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Nota: Consulte o manual do operador do gerador para obter informaçôes detalhadas 
sobre O seu funcionamento.

6.5 Mapeamento e ablaçio
Nota: Exécuté as etapas 1-6 sob visualizaçâo fluoroscópica.
AtençSo: Evite o contato entre eletrodos. O contato entre eletrodos pode criar um curto- 
circuito ou um emo do sistema porfalha de canal.

1. Utilizando 0 botâo de direçâo, desloque a ponta na direçâo desejada dentro do àtrio 
para realizar o mapeamento e a ablaçâo.

1 Posiçâo neutra

Figura 3. Deflexâo da ponta do cateter dentro do atrio
2. Empurre o conjunto para a frente para colocar os eletrodos contra a parede do atrio 

esquerdo
Aviso: Durante a ablaúo, certifique-se de que os eletrodos estáo separados, no 
mínimo, pela mesma distancia de quando o cateter se encontra na posiçâo neutra 
(consulte Figura 1). Caso nao seja mantída urna separaçâo adequada, a corrente 
bipolar entre os eletrodos pode aumentar, resultando em temperaturas elevadas entre 
eles.

3. Faça o mapeamento do tecido anitmogénico.
4. Execute a ablaçâo.
5. Repita o mapeamento e as aplicaçôes de ablaçâo, se necessário.
6 . Para reposicionar o conjunto, afaste-o da parede atrial, gire-o e, em seguida, empurre 

o conjunto para a frente para colocar os eletrodos contra a parede atrial.
Notas:
-  Náo tente manobrar o cateter dentro da bainha.
-  Utilize o botâo de controle de tensáo para manter a configuraçâo da curvatura.

6.6 Remoçâo do cateter
1. Desconecte o cateter do cabo de interface do cateter.

Nota: Execute as etapas 2-4  sob visualizaçâo fluoroscópica.
2. Avance a extremidade distal da bainha para dentro do átrio esquerdo.
3. Certifique-se de que o cateter está reto e de que o botâo de direçâo está na posiçâo 

neutra (Figura 3).
4. Retraia lentamente o cateter para dentro da bainha para capturar o conjunto.
5. Retire lentamente o cateter através da bainha transeptal até a válvula hemostática.
6. Insíra o dispositivo de captura na válvula hemostática até o dispositivo de captura ficar 

encostado na superficie interna do conectorda bainha.
7. Puxe o conjunto do cateter para dentro do dispositivo de captura e, em seguida, remova 

o dispositivo de captura da válvula hemostática da bainha.

7 Especificaçôes

Comprímento total 136 cm±5 cm (53,15 poi. ±1,97 pol.)

Comprimento útil 105 cm ±5 cm (41,34 pol. ±1,97 pol.)

Configura^áo do conjunto Conjunto de 4 bra90S

Curvatura Padráo (19 mm; 0,75 pol.)

Eletrodos de mapeamento/ablapáo

Número de eletrodos 8

Largura 2 mm (0,08 pol.)

Espa9amento entre os eletrodos 2 mm (0,08 pol.)

Exatidáo da temperatura medida ±2 “C (±3,6 °F)

Circuito de utíliza9áo única O circuHo permite que o gerador de abla9áo por RF 
avalle a “utilizagáo única^

Diámetro externo máximo 3 mm (9 Fr; 0,118 pol.) DE
Retirada através de urna bainha de 3,17 mm
(9,5 Fr; 0,12 pol.) (mininx))

8 Garantía limitada da Medtronic
Para obter infonnagóes completas sobre a garantía, consulte o documento de garantía 
limKada anexo.

9 A ssisténc ia  técnica
A Medtronic emprega representantes e técnicos altamente treinados, espalhados por todo 
o mundo, para Ihe prestar assisténcia e, medíante pedido, oferecer treinamento a pessoal 
hospitalar qualificado sobre a utiliza9áo de produtos Medtronic. A Medtronic mantém 
também urna equipe de profissíonais para oferecer consultoría técnica aos usuários de seus 
produtos. Para obter mais tnformagóes, entre em contato com o seu representante local da 
Medtronic, ou ligue ou escreva para a Medtronic utilizando os números de telefone ou 
endere90s adequados, indicados na contracapa

76 Portugués (BrasS) Manual técriiœ do МААС



Reaçào alérgica ao meio de contraste 
para raios X 
Reaçôes à anestesia 
Arritmias, proarrítmia 
Fistula átrío-esofágica 
Fístula arteríovenosa 
Hemorragias relacionadas à 
anticoagulaçâo
Elevaçâo da temperatura corporal 
Bradicardia
Perfuraçâo do coraçâo ou de outros 
órgáos durante a punçâo transeptal ou 
outros procedimentos 
Tamponamento cardíaco 
Tromboembolia cardíaca 
Acídente vascular cerebral (AVC) ou 
ataque isquémico transitorio (AIT) 
Desconforto torácico 
Tosse crónica
Danos em componentes do GDI ou 
marca-passo implantado 
Morte
Desiocamento do cardioversor
desfibrilador implantável (GDI) ou dos
eletrodos de estimulaçâo permanentes
Lesóes esofágicas
Insuficíéncia cardíaca
Hematoma
Memoptíse
Níveis elevados de creatínina 
fosfoquínase ou de troponína

Hipotensáo
Infecqóes
Infarto do miocárdio ou isquemia 
Lesóes ou danos nos ñervos 
Obstruido, perfura9áo, lesáo ou 
espasmo do sistema vascular, incluíndo o 
sistema de círcula9áo coronariana 
Pericardíte ou endocardite 
Lesáo ou bloqueío, completo ou 
incompleto, nao intencional, do nodo 
atrioventricular (nodo AV) ou do nodo 
sinusal
Derrame pleural ou pericárdico
Pneumonia
Pneumotórax
Embolia pulmonar
Infíltrados pulmonares
Estreítamento ou estenose das veías
pulmonares
Pseudoaneurísma na virilha 
Lesóes ou danos causados pela radiario 
e doen^as malignas posteriores 
Depressáo respiratóría 
Hemorragia retroperitoneal 
Queimaduras cutáneas 
Eventos trombóticos ou embólicos 
Insuficíéncia ou lesáo valvular 
Rea9áo vasovagal

6 Instruçôes de u so
Atençâo: Antes da utilizaçâo, inspecione a embalagem estéril e o catéter. Se a embatagem 
estéril ou o catéter apresentar danos, nao utilize o catéter. Entre em contato com o seu 
representante local da Medtronic.
Atençâo: Verifique se o catéter se encontra dentro da data de validade. Nao utilize o 
produto caso a data de validade tenha expirado.
Nota; Os tempos de coagulaçâo ativada (TGA) devem ser verificadosem intervalos de 10 a 
15 minutos, até a anticoagulaçâo terapéutica ser conseguida e. depois, em intervalos de 30 
minutos durante o procedimento. O nivel inferior de anticoagulaçâo deve ser mentido em 
um tempo de coagulaçâo ativada de. no minímo. 300 a 350 segundos durante o 
procedimento, pois foi demonstrado que urna anticoagulaçâo menos intensa está associada 
a urna prevaléncia elevada de trombos ín situ aderentes ás baínhas transeptais. Caso seja 
observada urna dilataçâo atrial significativa ou um contraste de eco espontáneo, muítos 
operadores optam por um intervalo de TGA (tempo de coagulaçâo ativada) maíor, de 350 a 
400.

6.1 Preparaçâo do catéter e da bainha transeptal
Prepare e utilize o catéter em condiçôes assépticas.

1. Remova cuidadosamente o catéter da embalagem e inspecione4> antes de utilizá-lo 
para certificar-se de que náo foi danificado durante o transporte ou manuseio.

2. Enxágue a extremidade distal do catéter com soro fisiológico heparínizado.
3. Prepare e manipule a bainha transeptal seguindo as indicaçôes fomecidas ñas 

instruçôes de utilizaçâo do fabricante.
Notas:
-  Após acessar o atrio esquerdo, mantenha a anticoagulaçâo dentro da bainha.
-  Imgue a bainha enguanto ela se encontrar no átrio direito.

6.2 Captura do conjunto com o dispositivo de captura
1. Gire o botáo de direçâo até o catéter ficar em urna posiçâo reta.

Aviso: Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo para ajudar a 
reduzir a possibilidade de o ar ficar encapsulado em tomo do conjunto de eletrodos 
durante a captura e inserçâo do catéter.

2. Remova o dispositivo de captura da manopla e deslize-o para cima até o conjunto.
3. Comece a deslizar o dispositivo de captura para a frente para capturar o conjunto, 

conforme mostrado na Figura 2.
Nota: Evite avançar o dispositivo de captura além da extremidade do conjunto.

Figura 2. Captura do conjunto

6.3 Inserçâo do catéter e posicionamento do conjunto
Aviso: Evite trocas desnecessárias de catéter para minimizar os eventos embólicos 
relacionados à bainha.

1. Com o conjunto contido, insíra o dispositivo de captura na válvula hemostática e 
avance-o até o dispositivo de captura ficar encostado na superficie interna do conector 
da bainha. Deixe sait soro fisiológico e sangue pela extremidade proximal do dispositivo 
de captura.
Nota: Execute a etapa 1 após todas as trocas de catéter.

2. Avance o catéter aproximadamente 15 cm (5,90 pol ).
3. Remova o dispositivo de captura e recoloque-o com firmeza na manopla do catéter. 

Nota: Execute as etapas 4 e 5 sob visuatizaçâo fluoroscópica.
4. Avance o catéter através da bainha transeptal até entrar no átrio esquerdo.
5. À medida que o conjunto sai pela extremidade distal da bainha, inicie o processo de 

avanço do catéter e retraçâo da bainha para o atrio direito, para permitir a deflexáo 
completa do segmento distal do catéter.

6.4 Conexao dos cabos
1. Após a inserçâo do catéter, utilize urna técnica asséptica para conectar o cabo de 

interface do catéter ao conector localizado na manopla do catéter.
2. Passe a outra extremidade do cabo de interface do catéter por fora do campo estéril e 

conecte-o à caixa de interface de ECG.
Nota: O gerador identificará automáticamente o catéter quando este estiver conectado, 
mostrando a imagem do catéter e os seguintes parámetros padráo do sistema:
-  Modo de energía 1:1
-* Duraçâo da ablaçâo 60 segundos
-  Temperatura-alvo 60 °C
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comprometer а integridade estmtural do dispositivo ou gerar um risco de contamina9áo do 
dispositivo, o que poderia causar lesdes, doen9a ou morte do paciente.
Configura^des do gerador ou falha do equípamento -  Náo aumente as configuragóes 
de temperatura-alvo e de duragáo da abla9áo antes de verificar a existéncia de defeítos 
obvios ou de aplicagáo ínadequada, pois podem ocorrer tesdes no paciente. Urna aparente 
baíxa salda de energía ou funcionamento anormal do equípamento com as configurapóes 
normáis pode indicar urna aplíca9áo inconeta dos eletrodos de retomo do paciente ou falha 
de um fio elétrico.
Temperaturas elevadas dos eletrodos •  Utilize os catéteres apenas conforme as 
recomendagóes, mantenha o contato do catéter com o tecido cardiaco durante a abla9§o e 
monitore as temperaturas indicadas dos eletrodos e a administrapáo de energia, para evitar 
a elevagáo súbita da temperatura dos eletrodos. Temperaturas superiores a 80 °C durante 
a abta9áo poderáo aumentar o risco, no paciente, de eventos tromboembólicos (forma9áo 
de coágulos), vaporizagáo de tecidos e perfura9áo cardíaca, dependendo do tipo de catéter 
utilizado.

« Utilize o catéter apenas na localizagáo anatómica recomendada.
• Mantenha o contato do catéter com o tecido cardíaco segurando o catéter durante a 

ablagáo.
• Náo reposicione, gire, desiíze, arraste nem separe intencionalmente, de qualquer outra 

forma, os eletrodos do catéter do tecido cardíaco e volte a encosté los depois, durante 
a abla^áo. Interrompa a ablagáo antes de executar qualquer destas a^óes.

• Durante a abla^áo, certifique-se de que os eletrodos estáo separados, no mínimo, pela 
mesma distáncia de quando o catéter se encontra na posigáo neutra (consulte Figura 1). 
Caso náo seja mantida urna separagáo adequada, a corrente bipolar entre os eletrodos 
pode aumentar, resultando em temperaturas elevadas entre eles.

• Monitore a temperatura indicada dos eletrodos e a admínistrapáo de energía durante a 
ablapáo. Anule a selegáo do par de eletrodos atetados ou interrompa a abiapáo em 
qualquer dos seguíntes casos:
-  Se o eietrodo náo atingir os 50 ‘ C e estiver recebando urna administra^áo máxima 

de energia.
-  Se o eietrodo náo atingir a temperatura-alvo e a energia náo estiver no máximo (com 

base no modo de energia selecionado). (Isto aplica-se apenas a geradores com as 
versees de software 12.2,14.0,14.2 e 14.3.)

-  Se os niveis de energia e temperatura oscilarem constantemente. (Isto aplica-se 
apenas a geradores com as versóes de software 12.2,14.0,14.2 e 14.3.)

Abla^áo no lado esquerdo do coragáo Monitore atentamente os pacientes submetidos 
a procedimentos de ablagáo no lado esquerdo do coragáo quanto ao aparecimento de 
manífesta96es clínicas de infarto, tamponamento cardíaco, tromboembolia ou acídente 
vascular cerebral.
Risco a longo prazo -  Os riscos a longo prazo de iesóes criadas pela abla9áo por 
radíofrequéncia (RF) aínda náo foram determinados. Em particular, os efeitos a longo prazo 
de Iesóes na proxímidade do sistema de condugáo especializado ou do sistema vascular 
coronariano sao desconhecidos.
Sem contato cutáneo direto durante os testes do sistema Náo teste o funcionamento 
do sistema de abla9áo por meio do contato cutáneo díreto com os eletrodos. A realiza9áo 
de testes por meio do contato cutáneo direto pode causar Iesóes em tecidos saudáveis. 
Outros catéteres, dispositivos ou fíos -  Evite o emaranhamento do catéter com outros 
catéteres, dispositivos ou fios. Caso contrário, o risco de encapsulamento no conjunto ou de 
danos no conjunto pode aumentar, o que pode atetara reinserpáo do dispositivo na bainha 
transeptal.
Coiocagáo dos eletrodos de monitoramento -  Coloque todos os eletrodos de 
monitoramento fisiológico o mais distante possível dos eletrodos de retomo do paciente e 
de seus fios para evitar a interferencia causada por RF, que ateta a capacidade de 
interpretar os eletrogramas (EGM) do paciente.
Usuáríos qualificados -  O catéter deve ser utilizado apenas por, ou sob a supervisáo de, 
médicos com formagáo em procedimentos de ablapáo no átrio esquerdo utilizando este 
catéter e o gerador de abla9áo por RF multícanal da Medtronic.
Literatura relacionada com o produto -  Náo tente utilizar o sistema de abla9áo cardíaca 
da Medtronic antes de ter lído na íntegra e compreendido o manual do operador do gerador 
de ablapáo por RF multícanal GENius e o manual técnico do catéter de abla9áo cardíaca 
relevante.
Ambiente de utílizagáo necessário -  Os procedimentos de abla9áo cardíaca devem ser 
realizados apenas em laboratorios de eletrofisiologia totalmente equipados.
É necessário um cateter-guia ou bainha -  Náo tente avan9ar nem retirar o catéter 
através do leito vascular sem a utilizagáo de urna bainha ou cateter-guia, pois isto pode 
causar Iesóes ñas estruturas cardíacas e vasculares.
lnspe9áo da embalagem estéril -  Antes da utílíza9áo, inspecione a embalagem estéril e o 
catéter. Se a embalagem estéril ou o catéter apresentar danos, náo utilize o catéter. Entre 
em contato com o seu representante local da Medtronic.
Condi9óes de armazenamento -  Armazene o catéter em temperaturas e niveis de 
umidade normáis da sala de opera9Óes e de modo a protegerá integridade da embalagem 
e da barreira estéril. Mantenha-o em um local seco distante do calor e da luz solar. 
Compatibilidade do sistema -  Utilize apenas os seguíntes componentes com o catéter 
gerador de ablagáo por RF multícanal GENius da Medtronic, seus componentes 
compatíveis da Medtronic e eletrodos de retomo do paciente Valteyiab (modelo E7506: é 
necessário um par). A utilízapáo do catéter com outros componentes pode causar Iesóes no 
paciente
Utilizagáo de energia de RF perto de dispositivos implantados -  Os dispositivos 
implantáveís, como marca-passos e cardioversores desfibriladores implantáveis (CDIs), 
podem ser inibidos ou atetados de alguma forma pela energia de RF. Consulte o manual do 
operador do gerador de abla9áo por RF multícanal e o manual técnico do dispositivo 
implantável adequado para obter mais informa9óes.
Exposi9áo fluoroscópica e aos ralos X > Mínimize a exposípáo fluoroscópíca e aos ralos 
X. Em funpáo da intensidade do teixe de ralos X e da dura9áo do procedimento 
fluoroscópico durante os procedimentos de ablapáo, os pacientes e a equipe do laboratorio 
poderáo estar sujeitos a Iesóes agudas por radiagáo e a um risco maior de efeitos somáticos 
e genéticos. Tome todas as medidas apropriadas para minimizar a exposigáo aos raios X, 
tanto dos pacientes como da equipe médica. Os efeitos a longo prazo da fluoroscopia 
prolongada aínda náo foram determinados.

5 Efeitos adversos
Os potenciáis efeitos adversos associados aos procedimentos de abla9áo cardíaca com 
catéter íncluem, entre outros, as seguíntes condi9óes:
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1 Descrí^áo
О Multi-Array Ablation Catheter (МААС) (catéter de abla9áo multicortjunto) da Medtronic é 
um catéter tridimensional, com design anatómico e varios eletrodos utilizado para o 
mapeamento, estimula9áo e abla9áo de tecido arritmogénico no corpo do átrio esquerdo.

Botáo de controle de tensáo 
Conector

9 Par 1
10 Par 2

Figura 1. МААС, Catéter de abla9áo multiconjunto (posi^áo neutra)

1.1 Conteúdo da embalagem 
A embalagem contém os seguintes componentes:

• 1 catéter de abla9áo multiconjunto
• documentagáo do produto

Antes de utilizar o produto, leía cuidadosamente todas as ínstrugóes. Observe todas as 
contraindicagóes, precaugóes e avisos indicados nestas instnigóes. Caso contrario, os 
resultados podem ficar abaixo do esperado.
Aten99o; Antes da utílizagáo, inspedone a embalagem estéril e o catéter Se a embalagem 
estéril ou o catéter apresentar danos, nao utilize o catéter Entre em contato com o seu 
representante local da Medtronic.
A tendió; O catéter deve ser utilizado apenas por, ou sob a supervísáo de, médicos com 
fonmagáo em procedímentos de ablagáo no atrio esquerdo utilizando este catéter e o 
gerador de ablagáo por RF multícanal da Medtronic.

2 Indícagdes de utiiizagáo
O catéter de ablagáo multiconjunto foi concebido para ser utilizado na críagáo de lesóes 
endocardíacas (focáis e lineares) em tecido arritmogénico no corpo do átrio esquerdo 
durante procedimentos de abla9áo cardiaca para o tratamento de fibrila9áo atrial (FA) 
sintorrrátíca persistente e persistente prolongada.
O МААС destina-se também ao mapeamento eletrofisiológico (EF) cardiaco e á 
administragáo de impulsos de estimula9áo diagnóstica.

3 Contraindica^óes
A utilizagáo do catéter de ablagáo multiconjunto é contraindicada nos seguintes casos:

• Sepse atíva
• Trombo ou míxoma no átrío esquerdo
• Patch no septo atrial ou reparo de defeito do septo atrial com dispositivo percutáneo
• Sensibilidade conhecida á heparina
• Anomalías na coagulagéo sanguínea
• Dispositivo de filtragáo venosa (filtro de Greenfieid)

Náo é recomendável a utiliza9áo do catéter em pacientes que nao possam ser submetidos 
ao protocolo de antícoagula9áo padráo para um procedimento no lado esquerdo do cora9áo 
ou que tenham sofrido recentemente urna coagulopatia ou evento embólico.

4 A v iso s  e precauQóes
Encapsulamento do ar -  Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo 
para ajudar a reduzir a possibilídade de o ar ficar encapsulado em tomo do conjunto de 
eletrodos durante a captura e ínser9áo do catéter.
Terapia anticoagulante -  Administre os níveis adequados de terapia anticoagulante em 
pacientes submetidos a procedimentos no lado esquerdo do cora9áo e transeptais para 
minímizaro risco de eventos tromboembólicos. Recon^enda-se a manuten9áo dos níveis de 
anticoagulagáo terapéutica, de acordo com as diretrizes aplicáveís aos pacientes 
submetidos a cardioversáo.
Posícionamento do cabo -  Posícione todos os cabos associados ao gerador de modo que 
néo entrem em contato com o paciente ou com outros fios. A ínterferéncia por RF pode 
afetar a capacidade de interpretar os EGMs do paciente.
Elimina9éo do catéter -  Elimine o catéter de acordo com os requisitos do hospital 
referentes a residuos biológicos. No caso de devolugáo do catéter, entre em contato com o 
seu representante local da Medtronic.
Isolamento elétrico durante a ablagáo -  Náo penníta que o paciente entre em contato 
com equipamentos aterrados que possam produzir fuga de corrente elétrica durante a 
abla9áo A fuga de corrente elétrica pode índuzir arritmias que podem causar a morte do 
paciente.
Contato entre eletrodos -  Evite o contato entre eletrodos. O contato entre eletrodos pode 
criar um curto-circuito ou um erro do sistema por falha de canal.
Risco de embolia -  A introdugáo de qualquer catéter ou bainha no sistema circulatório 
acarreta o risco de embolia gasosa ou de tromboernbolia. o que pode obstruir vasos e 
causar um infarto tecidual com graves consequéncias.

• Evite trocas desnecessárias de catéter para minimizar os eventos embólícos 
relacionados á bainha. Avance e retire sempre os componentes lentamente para 
minimizar o vácuo criado e minimizar assím o risco de embolia gasosa.

• Aspire e irrigue a bainha com frequéncia para ajudar a minimizar a possibilídade de 
eventos embólícos resultantes da introdugáo de ar ou da forma9áo de coágulos dentro 
da bainha

Data de validada -  Verifique se o catéter se encontra dentro da data de valídade. Náo 
utilize o produto caso a data de valídade tenha expirado.
Materials inflamáveís -  Náo permíta a presenga de materiais inflamáveis na área onde 
sao realizados os procedimentos de ablagáo por RF. O risco de ignigáo de gases 
inflamáveis, de agentes inflamáveís utilizados para a íimpeza ou desinfec9áo ou de outros 
n^ateriais é ínerente á aplicagáo de energía de RF.
É rMcessáría fluoroscopia para a colocagáo do catéter -  A utiliza9áo de fluoroscopia 
durante a manípulagáo e coloca9áo do catéter é altamente recomendada. A manipula9áo 
do catéter sem fluoroscopia poderá causar danos ñas estruturas cardiacas e vasculares. 
Exclusivamente para utilizagáo única -  Este dispositivo deve ser utilizado urna única vez 
em um único paciente. Náo reutílize. reprocesse nem reesterílize este dispositivo com o 
objetivo de reutílizá-lo. A reutiitzagáo, o reprocessamento ou a reesterílizagáo poderáo
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Dikkat: Elektrotlann birbiilenne temas etmemesini sa^layin. Elektrotlar aras(nda 
oluçabilecek temas, kisa devreye veya kanal hatasindan kaynaklanan sistem anzasina yol 
açabtiir.

1. Yânlendirme dügmesíní kullanarak, harítalama ve ablasyon i^lemlerí için ucun yonünü 
atríyum içinde istenilen yóne dogru çevinn.

Я '
1 Nótr konum

$ekil 3. Atríyum i9inde kateter ucunun ydnünün degi$tírílmesi
2. Eiektrotlan sol atríyum duvanna ge9írmek i^in dizíyi ileríye d o ^  itin.

Uyan: Ablasyon sirasinda, elektrotlann birbirínden, en az kateter nótr konumdayken 
mevcut oían mesafe kadar aynidigindan emín olun (bkz. Sekil 1). Yeterli ayirma 
mesafesinin saglanmamasi, elektrotlar arasinda bipolar akimi artirarak elektrotlar 
arasinda yüksek sicakiiklarla sonu9lanabílir.

3. Aritmojenlk doku i9ín harítalama i^lemíni ger9ekle$tírin.
4. Ablasyonu ger9ekle9tírín.
5. Marítalama ve ablasyon uygulamalarmi gerektik9e tekrar edin.
6. Díziyi yeniden konumlandirmak Í9in, dizíyi atríyum duvarindan gen 9ekin, dóndürün ve 

daha sonra elektrotlan atríyum duvanna yaslanacak $ekilde ge9irmek i9in díziyi ileríye 
dogru itin.
Notlar:
-  Kateterí kdifin i9índe yónlendirmeye 9alt9mayin.
-  Kivnm yapilandirmasmi saglamak i9in gerginlik kontrol dü^mesiní kullamn.

6.6 Kateterin 9ikanima$i
1. Kateterí kateter arayüz kablosundan 9>kann.

Not: Floroskopik górüntüieme altinda 2-4 numarali adimlan uygulaym.
2. Kilifin distal ucunu sol atríyumun Í9ine dogru ilerletin.
3. Kateterin dik, ybniendirme dügmesinin notr konumda oidugundan emin olun ($ekíl 3).
4. Dizíyi yakalamak Í9in kateterí yava$9a kiiifin i9ine dogru gerí 9ekin.
5. Kateterí transseptal kihfin Í9¡nden yukari, hemostaz valfine kadar yav899a 9ekin.
6. Yakalama cíhazini kilif góbeginín Í9 yüzeyíne oturana kadar hemostaz valfinin Í9erísine 

sokun.
7. Kateter dizisini yakalama cihazinm i9ine 9ekin ve daha sonra yakalama dhazini kilifin 

hemostaz valfinden 9ikarin.

7 Teknik ózellikier

Tam uzunlugu 

Etkin uzuniu^u 

Dízi yapilandirmast 

Kivnmi

Haritalama/ablasyon kateterlerí 

Elektrot sayisi 

Geniçlik 

Elektrot araligi 

Ól9ülen sicakitk dogrulugu 

Тек kullanim devresi

Maksimum di$ 9api

135 cm ±5 cm (53,15 in9 ±1,97 in9) 

105 cm ±5 cm (41,34 in9 ±1,97 in9) 

4 koliu dizi

Standar! (19 mm; 0,75 Ю9)

2 mm (0,08 in9)

2 mm (0,08 in9)

±2 “C (±3,6 “F)

RF ablasyon Jeneratorünün "tek kullanim"i 
algilamasin( saglayan devre

3 mm (9 Fr; 0,118 in9) D19 Çap
3,17 mm (9,5 F r 0,12 in9) (minimum) kilifin i9inden 
9ekme

8 Medtronic sinirh garantis!
Garantí biigilerinin tamami ¡9in, ektekí sintrli garanti belgesine bakin.

9 Serv is
Medtronic, síze hizmet etmek ve talep üzeríne vasifli hastane personeline Medtronic 
ürünlerínin kullanimiyla ilgili egitim vermek üzere, dünyanin her yaninda son derece iyi 
egitim almi^ temsilcilerle ve mühendislerie 9ali9maktadir. Medtronic ayrica ürün 
kullanicilarina teknik daniçmanlik saglamak üzere uzman bir kadro íle gali^ir. Daha fazla 
bilgi ígin bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisiyle gorüfün veya arica kapakta liste 
halínde verílen ilgili telefon numarasindan veya adresten Medtronic ;írketini arayin veya 
ÿirkete yazin.
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Hipotansiyon
Enfeksíyonlar
Miyokard enfarktüsü vaya iskemi
Sinirzedelenmesi vaya sínirhasan
Koronar dola^im sístemi dahíl olmak
üzare. vasküler sistamda tikanma,
dalínma, hasarveya spazm
Parikardít vaya endokardít
Atríyoventríküier nodda (AV Nodu) vaya
sínüs nodunda, istanmeden olu^an. tam
vaya kismí Uok ya da hasar
Plevral vaya períkardiyal afüzyon
Pnömoni
Pnömotoraks
Pulmonar embolizm
Pulmonar infiltratlar
Pulmonar ven daralmasi vaya stenozu
Kasikta psodoanevrízma
Radyasyon nedeníyle yaralanma vaya
hasar ve ge9 maligníte
Solunum depresyonu
Retroperitoneal kanama
Cílt yaniklan
Trombotik veya embolik olaylar 
Valvular yetersízlík veya hasar 
Vazovagal reaksiyon

• Röntgen kontrast maddesine alerjik 
reaksiyon

> Anestezi reaksiyonlari
• Arítmíler. proaritmi
• Atríyal özofajeal fistül
• AV fistül
• Antikoagüiasyonla ílgili kanama
• Vücut isisinin yükselmesí
• Bradikardi
• Transseptal ponksiyon veya diger 

prosedürler sirasinda kalpte veya d i^ r  
organlarda perforasyon

« Kardryak tamponad
> Kardiyaktromboembolizm
• Serebrovaskülar kaza (SVK) veya ge9ici 

iskemik atak (GiA)
• Gögüste rahatsiziik
• Kronik öksürük
• ICD veya implante pacemaker'dabile;en 

basan
• Ölüm
• Implante edilebilír kardiyoverter 

defibrilatörün (ICD) veya kalici pacing 
lead’larininyerinden 9ikmasi

• Özofajeal hasar
• Kalp yetmezlígi
• Hematom
• Hemoptiz
• Yüksek kreatinin fosfokinaz veya 

troponin düzeyi

6 Kullanim talimattan
Dikkat: Kullanmadan once steril ambalaji ve kateterí ínceleyin. Steril ambalaj veya kateterde 
hasar goza 9arpiyorsa kateteri kullanmayin. Bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcinizie 
baglanti kurun.
Dikkat: Son kullanma tarihinin gegmedigini dogrulamak igin kateteri kontrol edin. Son 
kullanma taríhí ge9mi§se ürünü kullanmayin.
Not: Etkinle^tirilmi; pihtila^ma sürelerí (ACT), terapötik antikoagüiasyon eide edilene kadar 
10 lia 15 dakíkalikaraliklarla vedabasonraprosedürboyunca30 dakikalikaraliklarlakontrol 
edilmetidir. Daba dü^ük yogunluktaki antikoagüiasyonun transseptal kiliflara yapi$ik, yüksek 
ín situ trombus prevalansi ile ili^kili oidugu gösterildiginden, alt antíkoagülasyon seviyesi 
prosedür boyunca en az 300 ila 350 saniyelik ACT ^eklinde tutulmalidir. Aniamii atríyal 
büyüme veya spontan eko kontrasti gozienirse birgok teknik kutlamci 350-400'lük, daba 
yüksek bir ACT araligi hedefler.

6.1 Kateterín ve transseptal kilifin haztrlanmasi
Kateterí aseptik ko^ullar altinda hazirlayin ve kultanin

1. Kateterí ambalajindan dikkatfice gikann ve kullanmadan once nakiiye veya da^itim 
esnasinda zarar gormemi; oidugunu dogrulamak ígin inceteyin.

2. Heparínize salin kullanarak kateterín distal ucunu durulayin.
3. imalatginin Kullamm Talimatlarinda (KT) verílen talimatlan izleyerek transseptal kilifi 

haziríayin ve kullanin.
Notlar:
-  Sol atríyuma eri§imin ardindan kilif iginde antikoagülasyonu saglayin.
-  Kilifi sag atríyum igindeyken yikayin.

6.2 Yakalama cihaziyla dizinin yakalanmasi
1. Kateter dlk konuma gelene kadar yonlendirme dügmesíni döndürün

Uyan: Yakalama ve kateterí yerlestirme sirasinda elektrot dizisinin etrafinda hava 
siki^ma olasiligint azaitmaya yaroimci olmak igin, dizinin daldinlmi^ durumda iken 
yakalanmasi önerilir.

2. Yakalama cihazini koldan ayirin ve diziye dogru yukan kaydinn.
3. Dizíyi yakalamak Igin $ekil 2'de gosteríldigi gibí yakalama cihazini ileríye dogru 

kaydirmaya ba§layin.
Not: Yakalama cíhazim dizinin sonundan oteye ílerletmekten kaginin.

$ekil 2. Dizinin yakalanmasi

6.3 Kateterin yerle$tirilmesi ve dizinin konumlandinlnusi
Uyari: Kilifla ilgili embolik olaylan en aza indirmek igin gereksiz yere kateter degi^tirmekten 
kagmin.

1. Oizi igindeyken yakalama cihazini hemostaz valfine yerlegtirin ve yakalama cihazi kilif 
göbeginin ig yüzeyine oturana kadar lledetln. Salinin ve kanin yakalama cihazinin 
proksimal ucundan digari akmasini saglayin.
Not: Tüm kateter degigtirme iglemlerinin ardindan 1 numarali adimi uygulayin.

2. Kateteri yaklagik 15 cm (5,90 ing) ilerletln.
3. Yakalama cihazini ayinn ve saglam bir gekllde tekrar kateter kolunun üzerine yerlegtirin. 

Not: Floroskopik görüntüleme altinda 4 ve 5 numarali adimlan uygulayin.
4. Sol atriyumun igine girene kadar kateten transseptal kilifin iginden ilerletin.
5. Dizi kilifm distal ucundan giktikga kateterin distal segmentinin tam olarak yön 

degigtirmesini saglamak üzere, kateteri ilerletme ve kiltfi sag atriyumun igine dogru geri 
gekme iglemine baglayin.

6.4 Kablolann bagjlanmasi
1. Kateteri yerlegtirdikten sonra, kateter arayüzkablosunu kateter kolunda bulunan 

konektöre baglamak igin steril teknik kullanin.
2. Kateter arayüz kablosunun diger ucunu steni atandan digan gikararak EKG arayüz 

kutusuna baglayin.
Not: Kateter baglandiginda jeneratör kateter resmini ve agagidaki varsayilan sistem 
parametrelenni göruntüleyerek, kateteri otomatik olarak tanir:
-  Enegi modu 1:1
-  Ablasyon süresi 60 saniye
-  Hedef sicaklikSO °C
Not: Ayrintili galigma bilgileri igin jeneratör teknik kullanici el kitabina bakin.

6.5 Haritalama ve ablasyon
Not: Floroskopik görüntüleme altinda 1-6 numarali adimlan uygulayin.
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Jeneratör ayarlan ve ekipman anzasi -  Hastanin zarar görmesi söz konusu 
olabilece^nden, gözie görünen anzalan veya yanli$ uygulamalan kontrol etmeden hedef 
sicaklik ya da ablasyon süresi ayarianni arttinnayin. Güç^iki$min belirgin ôlçüde dü$ük 
olmasi veya ekipmanin normal ayarlannda i^levini yerine getirememesi. hastanin dönü$ 
elektrotlannin hatali uygulandigmin ya da bir elektrik lead'inin anzali o idu^nun göstergesi 
olabilir
Yüksak elektrot sicakliklan -  Ani yüksek elektrot sicakliklanni öniemek için kateterlerí 
yalnizca önerilen $ekilde kullanin, ablasyon sirasinda kardiyak doku ile katetertemasini 
koruyun; görüntülenen elektrot sicakliklanni ve iletilen gücü izleyin. Ablasyon sirasinda 
80 °C'nin üzerindeki sicakliklar, kullanilan katetertipine bagli olarak hastanin tromboembolik 
olaylar (pihti oluçumu), buhar patlamalan ve kardiyak perforasyon ya;ama riskini artirabilir.

• Kateteri yalnizca tavsiye edilen anatomik bölgede kullanin.
• Ablasyon sirasinda kateteri tutarak, kardiyak doku ile kateter temasini sa^layin.
• Ablasyon esnasinda kateter elektrotlanni yeniden konumlandiimayin. döndürmeyin, 

kaydmnayin, sürüklemeyln ya da ba^ka bir $ekilde, kasitli olarak kardiyak dokudan 
ayirip tekrar geçirmeyin.- Bu i;lemlerden herhangi birini yapmadan once ablasyonu 
durdurun.

• Ablasyon sirasinda, elektrotlar arasmdaki açikligin en az kateter nöti* pozisyondayken 
mevcut olan açiklik kadar oidu^undan emin olun (bkz. Çekil 1). Yeterli ayirma 
mesafesinin saglanmamasi, elektrotlar arasinda bipolar akimi artirarak elektrotlar 
arasinda yüksek sicakliklarla sonuçlanabilir

• Ablasyon sirasinda görüntülenen elektrot sicakii§ini ve iletilen gücü izleyin. AçagidakI 
durumlarin herhangi blrinde, durumdan etkilenen elektrot çiftinin seçimini kaldinn ya da 
ablasyonu durdurun:
-  Elektrot 50 °C'ye ula^miyor ve maksimum güç iletiminden yarariamyorsa.
-  Elektrot, hedef sicaklikta degilse ve güç maksimumda degilse (seçilen enerji moduna 

bagli olarak). (Bu yalnizca 12.2,14.0,14.2 ve 14.3 yazilim sürümlenne sahip 
jeneratörler için geçerlidir.)

-  Güç ve sicaklik seviyelerisürekliolarakyükselipalçaliyorsa. (Bu yalnizca 12.2,14.0.
14.2 ve 14.3 yazilim sürümlerine sahip jeneratörler için geçerlidir.)

Sol taraf ablasyonu -  Sol tarafla ablasyon prosedürleri geçirmiç olan hastalar, enfarktüs, 
kardiyak tamponad, tromboembolizm veya inmenin klinik gôrünümleri açisindan yakindan 
izlenmelidir.
Uzun vadedeki risk -  Radyofrekans (RF) ablasyonuyla oluçturulan lezyonlann uzun sürell 
riskieri belirlenmemiçtir. Ozellikle, ôzel iletim sisteminin veya koroner vaskülatürün 
yakinindaki lezyonlann uzun vadedeki etkileri bilinmemektedir.
Sistem tesderi esruisinda dogrudan d it temasindan kaçinilmalidir -  Ablasyon 
sisteminin çaliçip çaliçmadigmi, elektrotlarla dogrudan citttemasi uygulayarak test etmeyin. 
Dogrudan dit temasiyla test etme iflemi saglikli dokuda hasara yol açabilir.
Diger kateterler, cihaziar veya teller -  Kateterin diger kateterter, dhazlar veya tellerie 
dolaçrrtasindan kaçimimalidir. Bu durumun sagtanamamasi dizide sikiçma riskini artirabilir 
veya dtziye zarar verebilir; bôylelikie cihazin transseptal kilifa geri çekilmesi etkilenebitlr. 
Izleme elektrotlannin yerle^tlrilmesi -  Hastanm elektrogramiarinin (EGM'Ier) 
yorumianabilmesini etkilediginden, RF giriçimini öniemek için tüm fizyolojik izleme 
elektrotlanni hastanin dônüç elektrotlarindan ve lead'Ierinden mümkün oldugunca uzaga 
yerteçtirin.
Yetkili kullanicilar -  Kateter yalmzca bu kateterin ve Medtronic çok kanalli RF ablasyon 
jeneratorünün kuilamidigi sol atiiyal ablasyon prosedürleri konusunda egitim almiç olan 
hekimlertarafindan ve onlann gozetimi altinda kullamimalidir.
Ürünle ilgili b e lg e le r- Medtronic kardiyak ablasyon sistemini, GENius Çok Kanalli RF 
Ablasyon Jeneratörü Teknik Kullanici El Kitabini ve ilgili kardiyak ablasyon kateteri teknik el 
kitabini tam olarak okumadan ve aniamadan kullanmaya çaliçmaytn.
Gerekii kullanim ortami -  Kardiyak ablasyon prosedürleri yalnizca tam donanimli bir 
elektrofizyolpji laboratuvannda gerçekleçtirilmelidir
Gerekii kilif veya kilavuz kateter -  Kateteri, kilif veya kilavuz kateter kullanmadan 
vasküleryatakboyunca ilerietme veya çekme giriçimindebulunmayin; aksitakdirde kardiyak 
veya vasküler yapilarda hasara yol açabilirsiniz.
Steril ambalajin incelenmesi -  Kullanmadan once steril ambalaji ve kateteri inceleyin. 
Steril ambalaj veya kateterde hasar goze çarpiyorsa kateteri kullanmayin. Bulundugunuz 
yerdeki Medtronic temsilcinizie baglanti kurun.
Sakiama ko^ullan -  Kateteri normal ameliyathane sicakliklannda ve nem düzeylerinde, 
ambalajin bütünlügünü ve steril engell koruyacak çekilde sakiayin. Isidan ve güne; 
içigindan uzakta, kuru bir yerde tutun.
Sistem uyumlulugu -  Kateterle biriikte yalmzca açagidaki bileçenleri kullanin: Medtronic 
GENius Çok Kanalli RF Ablasyon Jeneratörü, bunun uyumiu Medtronic bileçenleri ve 
Valleylab Hasta Dônüç Elektrotlan (E7506 Model, iki adet gereklidir). Kateterin baçka 
bileçenleiie kullamlmasi hastanin zarar görmesine neden olabilir. 
implante cihaziann yakimnda RF enerjisi kullanimi -  Pacemaker'lar ve implante 
edilebilir kandiyoverter-defibrilatôrler (lCD'Ier) gibi implante edilebilir cihaziar engellenebilir 
veya RF eneijisinden baçka çekillerde etkilenebilir. Ek biigi için çok kanalli RF ablasyon 
jeneratörü teknik kullamci el kitabina ve ilgili implante edilebilir cihazin teknik el kitabina 
bakin.
Röntgen ve floroskopi maruziyeti -  Röntgen ve floroskopi maïuziyetini en aza indirin. 
Ablasyon prosedürleri sirasinda röntgen içininm yogunlugu ve floroskopik gôrüntülemenin 
süresi nedeniyle, hastalar ve laboratuar personell akut radyasyon yaralanmasi ile somatik 
ve genetik etkiler açisindan aliñan riskte artiça maruz kalabilir. Hem hastalarin hem de klinik 
personelinin röntgen maruziyetini en aza indirmek için gerekii tüm ônlemieii alin.- Uzun 
süreli floroskopinin uzun vadedeki etkileri belirlenmemiçtir.

5 Advers olaylar
Kardiyak kateter ablasyon prosedürterlyle ilgili olasi advers olaylar bunlarla sinirli olmamakia 
biriikte açagidaki durumlan içerir:
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1 A?iklama
Medtronic Mu№*Array Ablation Catheter (Qok Dizili Ablasyon Kateteri • МААС), sol atnyal 
govdedeki aritmojenik dokuya hantalama, pacing ve ablasyon i$lemleri uygulamak iizere 
tasarianmif iig boyutlu, anatomik olarak tasarlanmi^, 90k elektrotlu bir kateterdir

3 Yönlendirme dügmesi
4 Gerginlik kontrol dügmesi
5 Konektor

8 Elektrot
9 QifM
10 (pift2

$ekil 1. МААС, Multi-Array Ablation Catheter (Qok Dizili Ablasyon Kateteri) (Notr Konum)

1.1 Ambalajin i^indekiler 
AmbalaJ a;agidakileh i^erir

• 1 Multi-Array Ablation Catheter (<^ok Dizili Ablasyon Kateteri)
• ürünle tigili belgeter

Kullanmadan once tüm talimatlari dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tüm 
kontrendikasyonlari, uyanlan ve öniemleri dikkate aim. Aksi takdirde beklenen sonu^lan 
elde edemeyebilirsiniz
Oikkat: Kullanmadan once steril ambalaji ve kateteri inceleyin. Steril ambalaj veya kateterde 
hasar goze 9arpiyor$a kateteri kullanmayin. Bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcinizie 
baglanti kurun.
Dikkat: Kateteryalmzca bu kateterin ve Medtronic 90k kanalli RF ablasyon jeneratörünün 
kullanildigi sol atrryal ablasyon prosedürlerí konusunda egitim almi; olan hekimler 
tarafindan ve onlarin gozetimi altinda kullaniimalidir.

2 Kutlamm endikasyonlari
Multi-Array Ablation Catheter (<pok Dizili Ablasyon Kateteri), semptomatik Persistan ve Uzun 
Süreli Persistan Atriyal Fibnlasyonun (AF) tedavisine yönelik kardiyak ablasyon prosedürlerí 
strasinda sol atriyal govdedeki aritmojenik dokuda endokardiyal lezyonlarin (fokal ve linear) 
olu^turulmasinda kullaniinrtak üzere tasarlanmi§tir.
МААС aynca kardiyak elektrofizyolojik (EF) hantalama i^leminde ve diyagnostik pacing 
uyartilannin iletiminde de kullanima yöneliktir.

3 Kontrendikasyonlar
Multi-Array Ablation Catheter (Qok Dizili Ablasyon Kateteri) kullanimi a$agidaki durumlarda 
kontrendikedir:

• Aktif sepsis
• Sol atriyal trombüs veya miksom
• Atriyal Septal Yama veya perkutan cihazia atriyal septal defekt onanmi
• Heparine kar^i bilinen hassasiyet
• Kanin pihtila^masinda anomaliler
• Venoz filtreleme cihazi (Greenfield Filtresi)

Kateterin sol taraftaki kardiyak prosedür igin standart antikoagülasyon protokolü 
uygulanamayan veya yakin zamanda koagülopati ya da embolik birolay ya$ami| hastalarda 
kullanilmasi onerilmez.

4 Uyanlar ve öniemler
htava siki$masi -  Yakalama i$lemi ve kateterin yerle^ritmesi sirasinda havanin elektrot 
dizisi gevresinde siki^masi ihtimafini azaHmak igin, dizinin suya daldinldigi sirada 
yakalanmasi onerilir.
Antikoagülasyon tedavisi -  Sol tarafli ve transseptal kardiyak prosedürge9iren hastalarda 
tromboembolik olay riskini en aza indinmek i9in uygun düzeylerde antikoagülasyon tedavisi 
uygulayin. Kardiyoversiyon gegiren hastalarda terapötik antikoagülasyon düzeylerinin 
kflavuz bílgileri uyannca idame ettirilmesí önerilir.
Kablolarin konumiandirilmasi -  Jeneratörie ilí^kilí tüm kablolari, hastayla veya díger 
lead'leiie temas etmeyecek $ekilde konumiandirin. RF giri|imi, hastanin EGM'lerinin 
yorumianabílmesíni etkileyebilír.
Kateterin bertaraf edilmesi -  Kateteri hastanenin biyolojík risk olu^turan atik 
gerekliliklerine uygun olarak bertaraf edin. Kateteri iade ederken bulundugunuz bölgedeki 
Medtronic temsilcinizie baglanti kurun.
Ablasyon sirasinda elektriksei yalitim -  Hastanin ablasyon sirasinda kagak elektrik
akimi olu^turabilecek, topraklanmi; ekipmanla temas etmesine izin vermeyin. Ka9ak elektrik
akimi. hastanin ölümüyle sonuglanabilecek aritmileri indükleyebilir
Elektrot temasi -  Elektrotlarin birbiilerine temas etmemesini sa^layin. Elektrotlar arasinda
olu^abilecek temas, kisa devreye veya kanal hatasindan kaynaklanan sistem anzasina yol
agabilir
Embolizm riski -  Dola^imsistemi igine herhangi bir kateter veya kilifinyerle^tirilmesi hava, 
gaz embolisi veya tromboembolizm riski igerir; bu durum damarfan tikayabilir ve ciddi 
sonuglardoguran doku enfarktüsüne yol agabilir.

• Kilifla ilgili embolik olaytari en aza indirmek igin gereksiz yere kateter degi^tirmekten 
kaginin. Vakum olufumunu en aza indirmek igin, bile^enleri daima yava^ga ilerietin ve 
gekin, böylece hava embolizmi riskini en aza indiimi^ olursunuz.

• Hava giri^inden veya kilif iginde pihti olu^umundan kaynaklanan olasi embolik olaylari 
en aza indirmek igin kilifi sik sik aspire edin ve yikayin.

Son kullanma tarihi -  Son kullanma tarihinin gegmedigini dogrulamak igin kateteri kontrol 
edin. Son kullanma tarihi gegmi^se ürünü kullanmayin.
Yanici maddeler > RF ablasyon prosedürlerinin gergekle^tirildi^i alanda yanici maddeler 
bulunmasina imkan vermeyin. Yanici gazlann, temizleme veya dezenfeksiyon i^lemlerinde 
kullanilan yanici ajanlann veya d i^ r  maddelerin tutu^ma risid, RF enerjisi uygulanmasinda 
her zaman mevcuttur.
Kateterin yerleftirilmesi ifin gerekli floroskopi -  Kateter hareket ettirilirtten ve 
yerle^tirilirken floroskopi kullanilmasi özellikle önerilir. Kateterin floroskopi kullanilmadan 
hareket ettirilmesi kardiyak ve vasküler yapilarda hasara yol agabilir.
Yalnizca tek kullanimliktir- Bu cihaz yalnizca tek bir hastada bir kez kullanilmaya 
yöneliktir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, i^leme tabi tutmayin veya tekrar kullanim amaciyla 
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, i^leme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, 
cihazin yaptsal bütünlügünü tehlikeye dü^ürebilir veya dhazda, hastanin yaralanmasi, 
hastalanmasi veya ölümüyle sonu9lanabilecek bir kontaminasyon riski olu§turabilir
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6.5 Mapovani» а abUcia
Poznimka; Kroky vykonávajte pod skiaskopickym dohradom.
Varovanie: Zabráñte kontaktu medzi elektródami. Kontakt medzi kontaktmí elektródy mdze 
víesf к systémovej chybe ohfadne skratu alebo к systémovej chybe ohíadne chyby kanála.

1. Pomocou ovládacej skmtky ohnite hrat v predsieni smerom к po¿adovanému míestu na 
mapovanie a abláciu.

1 Neutrálna poioha

Obrázok 3. Ohnutie hrotu katétra v predsieni
2. Potlacte zoskupenie dopredu, aby kontakty elektródy рпГпиИ к stene Tavej predsiene. 

Upozornenie: Pocas ablácie zaistite, aby boli kontakty elektródy od seba oddelené 
najmenej takou ístou vzdíalenosfou, aká je vtedy, kecf je katéter v neutrálnej poiohe 
(pozh Obrázok 1). Nedodrzanie adekvátneho rozstupu mdze zvyáovat' hodnotu 
bipolámeho prúdu medzi kontaktmi elektródy a viest' к vysokym teplotám medzi 
kontaktmi elektródy.

3. Vykonajte mapovanie arytmogénneho tkaniva.
4. Vykonajte abláciu.
5. Podra potreby opakujte mapovanie a abláciu.
6. Ak chcete zmeníf poiohu zoskupenía, potlacte zoskupenie dozadu smerom od steny 

predsiene, otocte a potom potlacte zoskupenie dopredu, aby sa kontakty elektródy 
prllozili к stene predsiene.
Poznámky:
-  Nepokúsajte sa oviádat' katéter v puzdre.
-  Na zachovanie zakrivenej konfiguráde pouzite skrutku na oviádanie napátia.

6.6 Odstránenie katétra
1. Katéter odpojte od kábia rozhranía katétra.

Pozrümka; Kroky 2-4 vykonávajte pod skiaskopickym dohradom.
2. Distálny koníec puzdra zavedte do Favej predsiene.
3. Uistite sa, ze je katéter vyrovnany a oviádacia skrutka je v neutrálnej poiohe 

(Obrázok 3).
4. Pomaly stiahníte katéter do puzdra. aby sa zachytilo zoskupenie.
5. Pomaly vytiahnite katéter cez transseptáine puzdro az к hemostatickému ventítu.
6. Vlozte zachytávade zaríadenie do hemostatického ventilu, az kym sa zachytávade 

zariadenie nebude nachádzat' oprotí vnútomému povrchu objimky puzdra.
7. Potiahnite zoskupenie katétra do zachytávacieho zariadenia a potom odstráñte 

zachytávade zariadenie z hemostatického ventilu puzdra.

7 Specifikácie

Ceiková dizka 

Efektívna dizka 

Konfigurácia zoskupenía 

Zakrívenie

Mapovacie/ablacné elektródy 

Pocet kontaktov elektródy 

áírka

Odstup medzi elektródami 

Presnosí nameranej teploty

Sústava obvodov pre jednorazové 
pouzitie

Maxímálny vonkajsi priemer

135 cm i5  cm (53,15 palca ±1,97 palca)

105 cm ±5 cm (41,34 palca ±1,97 palca)

4 ramená zoskupenía 

Standardné (19 mm; 0,75 palca)

8

2 mm (0,08 palca)

2 mm (0,08 palca)

±2 "C (±3,6 T )

Sústava obvodov umozñuje RF ablacnému 
generátoru vyhodnotít' katéter na Jednorazové 
pouzitie*

3 mm (9 Fr; 0,118 palca) vonkajáí priemer 
Stiahnutie cez puzdro s vePkost'ou 3,17 mm (9,5 Fr; 
0,12 palca) (minímáine)

8 Obmedzená záruka spoloónosti Medtronic
Úpiné informáde o záruke nájdete v phlozenom dokumente o obmedzenej záruke.

9 Serv ís
Spolocnost' Medtronic zamestnáva na celom svete dókladne skolenych zástupcov a 
techníckych pracovníkov, na ktorych sa mózete obrátít’, a ktorí, v prípade potreby, poskytnú 
kvalrftkovanému nemocnícnému personálu skolenie tykajúce sa pouzívania produktov 
spolocnosti Medtronic. Spolocnost' Medtronic zamestnáva aj odbomíkov, ktorí pouzívaterom 
produktov poskytujú techníckú podporu Ak potrebujete ríalsie infonTúde, obrát'te sa na 
miestneho zástupcu spolocnosti Medtronic, prípadne sa pisomne alebo telefonicky obrát'te 
na spolocnost' Medtronic, ktorej adresu alebo telefónne císlo nájdete na zadnej strane.
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alergícká reakda na rdntgenovú
kontrastnú látku,
reakcie na anestéziu,
arytmíe, proarytmía,
predsieñová ezofageálna fístula.
artéríovenózna fístula,
krvácaníe súvísíace $ antíkoaguláciou,
zvyienie telesnej teploty,
bradykardia,
kardiálna perforada srdca alebo inych 
orgánov pocas transseptálnej punkde 
alebo inych procedúr. 
tamponáda srdca, 
kardiálny tromboembolizmus, 
cerebrovaskuláma príhoda (CVA) alebo 
prechodny ischemícky záchvat (TIA), 
nepríjemné podty na hrudí, 
chronícky ka$er, 
poskodenie súcasti ICD alebo 
implantovaného kardiostimulátora, 
smrf,
dislokácia implantovaterného 
kardíoverter-defibrilátora (ICD) alebo 
ttvalych stímulacnych elektród, 
ezofageáine poskodenie, 
srdcová nedostatocnost'. 
hematóm, 
hemoptyza,
vysoké hodnoty kreatín'fosfokinázy 
alebo troponínu.

■ hypotenzia,
• infekcie,
• infarkt myokardu alebo íschémia,
• poranenie alebo poskodenie nervu,
• obstrukda, perforada, poskodenie alebo 

spazmus vaskulámeho systému vrátane 
koronámeho obehu,

• pertkarditida alebo endokarditída,
• neúmyseiná úpiná alebo neúpiná 

blokáda alebo po&kodeníe 
atiioventrlkulámeho uzla (AV uzol) alebo 
sínusového uzla,

• pleurálny alebo perikardiálny vypotok,
• pneumonía,
• pneumotorax,
• pfúcna embolizácia,
• pulmonáine ínfiltráty,
• zúzeníe alebo stenóza pfúcne) zíly,
• pseudoaneuryzma V slabínách,
• poranenie alebo poákodenie z radíáde a 

neskorsía zhubnost',
• respiracná depreda,
• retroperitoneáine krvácanie,
« popálenia koze.
• trombotické alebo embolické udalosti,
• chiopñová nedostatocnost' alebo 

poskodenie,
• vazovagálna reakda.

6 Pokyny pre pou¿ívaníe
Varovaníe: Pred pouzitím dókladne skontrolujte steriiné balenie a katéter. Ak má sterilné 
balenie alebo katéter znaky poskodenia, katéter nepouzívajte. Obrát'te sa na miestneho 
zástupcu spolocnosti Medtronic.
Varovaníe: Skontrolujte a overte si, cí neupiynul dátum spotreby katétra Produkt 
nepouzívajte, ak upiynul dátum jeho spotreby.
Poznámka: Doby trvania aktivovanéhozráiania (ACT) je potrebné kontrolovaf v intervaloch 
po 10 az 15 mínútach dovtedy, kym sa nedosiahne terapeutická antíkoaguláda a potom 
pocas procedúry v intervaloch po 30 mínútach. V príebehu procedúry je potrebné 
zachovávat' níziíu hiadinu antikoaguláde prí dobách ACT najmenej 300 -  350 sekúnd, 
pretoze bolo preukázané, ze menej intenzívna antikoaguláda súvisí s vysokym vyskytom 
trombov ín sítu prífnutych к transseptálnym puzdrám. V pripade zistenia vyznamného 
zvácáenia predsíene alebo spontánneho echokontrastu pouzívajú mnohí operátorí vyssí 
rozsah ACT (350-400).

6.1 Príprava katétra a transseptálneho puzdra 
Katéter pripravujte a pou¿ívajte za aseptickych podmienok.

1. Katéter opatme vyberte z balenia a pred pouzitím skontrolujte, d  nebol pocas prepravy 
alebo manipulácie poruseny.

2. Heparinizovanym fyzíologickym roztokom prepláchníte distálny koniec katétra.
3. Phprípravea oviádant transseptálneho puzdra postupujte podfapokynovnapouzívaníe 

od vyrobcu.
Poznámky:
-  Po získaní pristupu do favej predsiene udrziavajte v puzdre antikoaguládu.
-  Puzdro prepláchníte, kym sa puzdro nachádza v pravej predsíeni.

6.2 Zachytenie zoskupenia zachytávacím zaríadenim
1. Otácajte oviádacou skrutkou dovtedy, kym sa katéter nebude nachádzat vo vyrovnanej 

poiohe.
Upozornenie: Odporúca sa. aby bolo zoskupeníe zachytené, kym je ponorené. Takto sa 
obmedzi moznost’ zachytenia vzduchu okolo zoskupenia kontaktov elektródy pocas 
zachytenia a zavedenia katétra.

2. Zachytávacie zanadenie odpojte od rukovátí a posuñte ho к zoskupeniu.
3. Zacnite posúvat’zachytávade zariadeníe smerom dopredu, aby ste zachytili zoskupeníe 

(pozrí Obrázok 2)
Poznámka: Zachytávacie zariadeníe neposúvajte za koniec zoskupenia.

Obrázok 2. Zachytenie zoskupenia

6.3 V ioíenie katétra a rozvínutie zoskupenia
Upozornenie: Aby ste znízili rizíko vzníku embolíckych udalosti súvisiacich s pouzitím 
puzdra. snazte sa predchádzat zbytocnym vymenám katétra.

1. So zachytenym zoskupenim vlozte zachytávade zaiiadenie do hemostatického ventila 
a posúvajte ho. kym sa zachytávacie zarladenie nebude nachádzat' oproti vnútornému 
povrchu objimky puzdra. Umoznite, aby fyziologicky roztok a krv vytiekii von
z proximálneho konca zachytávadeho zaríadenia.
Poznámka: Po kazdej vymene katétra vykonajte krokl .

2. Katéter zavedte priblízne 15 cm (5,90 palca).
3. Zachytávade zarladenie vytiahníte a pevne nasadte na rukovát' katétra.

Poznámka: Kroky 4 a 5 vykonávajte pod skiaskopickym dobfadom
4. Katéter posúvajte cez transseptáine puzdro, kym sa nedostane do favej predsiene.
5. Kecf zoskupeníe vystúpíz distálneho konca puzdra. zacnite zavádzat'katéter a stahovat' 

puzdro do pravej predsiene, aby sa umoznílo úpiné ohnutie distálneho segmentu 
katétra.

6.4 Pripojenie káblov
1. Po vlozeni katétra prípojte sterílnou techníkou kábel rozhranía katétra ku konektoru, 

ktory sa nachádza na rukovátí katétra.
2. Druhy koniec kábla rozhranía katétra vyvecfte zo sterilného роГа a prípojte ho ku skrínke 

rozhranía EKG.
Poznámka: Generátor automaticky rozpozná prípojeny katéter. zobrazí obraz katétra a 
nasledujúce predvolené parametre systému:
-  rezim energie 1:1,
-  trvanie ablácie 60 sekúnd,
-  ciefová teplota 60 °C.
Poznámka: Oetailné prevádzkové ínformácie nájdete v prírucke operátora generátora
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Len na jednorazové pouiitie -  Toto zaríadeníeje urcené na jednorazové pouzitíe vylucne 
u jedného pacienta. Toto zaríadenie opátovne nepouiívajte, neupravujte, ani nesterílizujte 
za údelom opátovného pouzítia. Opátovné pouzívaníe, upravovaníe alebo sterílizovanie 
m6¿e mat negatívny vpiyv na itrukturálnu integrítu zaríadenia alebo móze spósobit’ rízíko 
vzniku kontamínáde zaríadenia. То móze maf za násiedok zranenie, ochorenie alebo smrt 
pacienta.
Nastavenie generátora alebo zlyhanie zaríadenia -  Cierovú teplotu ani nastaveníe 
trvania ablácie nezvySujte, kym neskontrolujete vyskyt viditetoycrí chyb alebo nesprávneho 
pouiitia, preto¿e by tym mohio dójst' к poraneniu pacienta. Zjavny nizky vystupny vykon 
alebo nesprávne fungovanie zaríadenia prí beznych nastaveniach móze signalízovat' 
chybnú aplikáciu spátnych eiektród pacienta alebo zlyríanie etektríckej elektródy.
Vysoké teploty kontaktov elektródy -  Katétre pouzívajte iba pocía odporücaní. pocas 
ablácie udrziavajte kontakl katétra so Sfdcovym tkanívom a monítorujte zobrazené hodnoty 
teploty kontaktov elektródy a aplíkácie vykonu, aby ste zabránili náhlym vysokym teplotám 
kontaktov elektródy. V závislosti od typu pouzitého katétra mózu teploty nad 80 pocas 
ablácie zvyéit’ riziko vzniku tromboembolickych udalosti u pacienta (vyWorenie koagula), 
vytlaku рагу a perforáde srdca.

• Katéter pouzívajte iba na odporúcanom anatomickom mieste.
• Udriiavajte kontakt katétra so srdcovym tkanivom tak, ze budete katéter poóas abláde 

drzat'.
• Pocas ablácie elektródy katétra nepremiestñujte, neotácajte, neposúvajte, nefahajte, 

ani inym spósobom úmyselne neodt'ahujte a násiedne znovu nepríkladajte к srdcovému 
tkanivu.* Pred vykonaním ktoréhokolVek z tychto úkonov najprv abládu zastavte.

• Poóas ablácie zaistite, aby boli kontakty elektródy od seba oddelené najmenej takou 
istou vzdialenost’ou, akáje vtedy, kecfje katéter v neutrálnej poiohe (pozrite Obrázok 1). 
Nedodr^nie adekvátneho rozstupu móze zvyáovat' hodnotu bipolámeho prúdu medzi 
kontaktmi elektródy a viest' к vysokym teplotám medzi kontaktmi elektródy.

• Pocas abláde monrtonjjte zobrazenú hodnotu teploty kontaktov elektródy a aplikáde 
vykonu. Zruste vyber páru kontaktov elektródy. ktory nepracuje správne alebo preruste 
abládu V ktoromkoFvek z nasledujúcich prípadov:
-  ak teplota kontaktu elektródy nedosahuje 50 ‘ C aj napríek aplikácil maximálneho 

vykonu,
•  ak kontakt elektródy nedosahuje deTovú teplotu a vykon nie je na maximálnej 

hodnote (v závislosti od zvoleného rezimu energie). (Toto sa vzfahuje len na 
generátory s verziami softvéru 12.2,14.0,14.2 a 14.3).

-  Ak úrovne vykonu a teploty neustále kolísajú. (Toto sa vzfahuje len na generátory 
s verziami softvéru 12.2, 14.0,14.2 a 14.3.)

Lavostranná ablácia -  Pozome monitomjte, cí u pacientov, ktori podstupujú Tavostranné 
ablaóné zákroky, nedochádza ku klinickym prejavom ínfarktu, tamponády srdca, 
tromboembolízmu alebo mozgového iktu.
DIhodobé rízíko -  Zatíaf neboli stanovené dihodobé ríziká vypiyvajúce z lézii vytvorenych 
rádiofrekvencnou (RF) abláciou. Nie sú známe dihodobé vpiyvy lézii v blizkosti 
specializovaného vodívého systému alebo koronámych ciev.
¿iadny príamy kontakt s koáou poóas testovanía systému -  Fungovanie ablacného 
systému netestujte príamym kontaktom koze s kontaktmi elektródy. Testovanie príamym 
kontaktom s kozou móze spósobit poskodenie zdravého tkaniva.
Iné katétre, zaríadenia alebo d ró ty- Dávajte pozor, aby sa katéter nezamotal do inych 
katétrov, zaríadeni alebo drótov. V opacnom prípade hrozi riziko zamotania do zoskupenia 
alebo poskodenia zoskupenia, со móze ovplyvnrf stiahnutie zaríadenia do transseptálneho 
puzdra.
Umiestneníe monitorovacich kontaktov elektródy-Vsetkyfyziologické monitorovacie 
kontakty elektródy umiestnite óo najcfalej od índrferentnych eiektród pacienta a ich vodicov, 
aby ste zabránili RF interferencii, ktorá ovpiyvñuje schopnost interpretovat elektrogramy 
(EGM) pacienta.
Kvalrfíkovaní pouzívatelia -> Katéter by malí pouzívat, alebo na jeho pouzívaníe by malí 
dohliadaf iba lekárí, ktori absolvovati skolenie postupov abláde favej predsiene pomocou 
tohto katétra a multikanálového RF ablacného generátora od spolocnosti Medtronic. 
Súvisiaca dokumentácía к produktu -  Predtym, ako zacnete pouzivat systém srdcovej 
ablácie od spolocnosti Medtronic, si musite precitaf a porozumiet prímóke operátora 
viackanálového generátora pre rádiofrekvencnú abládu GENius a techníckej prirucke к 
príslusnérruj katétru na srdcovú abládu.
Poiiadavky na prostredíe, v ktorom sa katéter pouíije -  Procedúry srdcovej abláde by 
sa malí vykonávaf iba v pine vybavenom elektrofyziotogickom laboratóríu.
Vyzaduje sa puzdro alebo vodiaci katéter -  Katéter nezasúvajte, ani nevysúvajte cez 
vaskuláme lózko bez pouzitia puzdra alebo vodiaceho katétra, pretoze by mohio dójsf к 
poskodeniu srdcovych a cievnych struktúr.
Pokyny na kontrolu sterílného balenía -  Pred pou¿itím skontrolujte steriiné balenie a 
katéter. Ak má steriiné balenie alebo katéter znaky poékodenia, katéter nepouzivajte. 
Obráfte sa na miestneho zástupcu spolocnosti Medtronic.
Skiadovacíe podmienky Katéter skiadujte prí standardnych teplotách a úrovni vihkosti 
operacnych sál a tak, aby bola chránená integríta balenía a sterílita. Uchovajte na suchom 
mieste mimo pósobenia tepla a sinecného svetla.
Kompatibilita systému *- S katétrom pouzívajte len tíeto súcastí: multíkanálovy RF ablacny 
generátor GENius od spolocnosti Medtronic, s ním kompatibiiné súcasti od spolocnosti 
Medtronic a spátné elektródy pacienta Valleylab (model E7506, vyzadujú sa dve). 
Pouzívaníe katétra s ínymi súcasfami móze padentovi ubiízíf.
Pouzívaníe RF energie v blizkosti implantovanych zaríadeni -  Implantovaterné 
zaríadenia, napr. kardíostimulátory a implantovaterné kardíoverter-defibrílátory (ICD) mózu 
byt pósobením RF energie inhíbované alebo ovpiyvnené inym spósobom. Dalsie informácie 
nájdete v prirucke operátora multikanálového RF ablacného generátora a techníckej 
príruóke prislusného ímplantovatefného zaríadenia.
Pósobeníe rbntgenu a skiaskopie -  Vystavenle zlareniu róntgenu a skíaskopíe 
minimalizujte. V dósledku íntenzity rontgenovych lúóov a trvania skiaskopíckého 
zobrazovania pocas ablacnych zákrokov nrázu byf pacienti a laboratómi pracovnid 
vystaveni akútnemu poraneniu z radiácíe a zvysenému rízíku vzniku somatíckych a 
genetíckych defektov. Vykonajte vsetky potrebné opatrenia, aby ste minimalizovali 
vystaveníe pacientov a zdravotnickych pracovníkov rontgenovému zíareníu.* Dihodobé 
úcinky dihsíe trvajúcej skiaskopie neboli stanovené.

5 Neiiaduce udalosti
Medzi mozné neziaduce udalosti súvisiace s ablacnymi procedúrami s pouzitim srdcového 
katétra patria, okreminého, nasledujúce udalosti:
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1 Pop is
АЫабпу katéter s mutti-zoskupením (Multi-Array Ablation Catheter -  МААС) od spoloänosti 
Medtronic je trojrozmemy, anatomicky tvarovany katéter s viacerymi elektródami, ktory sa 
pouziva na mapovanie, stimuláciu a ablácíu arytrrwgénneho tkaníva TaveJ predsíene.

Zachytávacie zariadenie 
Oviádacia skrutka 
Skrutka na oviádanie napätia 
Konektor

7 Markery ramena 2
8 Kontakt elektródy
9 Pár1
10 Pár2

Obrázok 1. Ablacny katéter s multi-zoskupenim (Multi-Array Ablation Catheter -  МААС) 
(neutrálna poioha)

1.1 Obsah balenía
Balenie obsahuje tieto súcasti:

• 1 ablacny katéter s multi-zoskupenim 
> dokumentácia к produktu

Pred pouzitím si pozome precítajte véetky pokyny. Pozome si pozrite vsetky kontraindíkácie, 
varovania a preventivne opatrenia uvedené v tychto pokynoc^. V opacnom prípade móze 
dójst' к neocakávanym vysiedkom.
Varovante: Pred pouzitím dókladne skontrolujte steriiné balenie a katéter. Ak má steriiné 
balenie alebo katéter znaky poskodenia, katéter nepouzívajte. Obrát'te sa na mtestneho 
zástupcu spotocnosti Medtronic.
Varovanie: Katéter by mali pouzivat’, alebo na jeho pouzivanie by malí dohiiadat iba lekári. 
ktorí absolvovali skolenie postupov ablácie favej predsiene ропюсои tohto katétra a mutti- 
kanálového RF ablacného generátora od spolocnosti Medtronic.

2 Indíkácie na pou¿itie
Ablacny katéter s multi-zoskupenim je uréeny na pouzitie na vytvorenie endokardiáinych 
lézií (fokáinych a lineámych) v arytmogénnom tkanive Tavej predsiene pocas procedúr 
srdcovej ablácie na liecbu symptomatickej perzistentnej a diho pretrvávajúcej predsieñovej 
fibrilácie (AF).
Katéter МААС je taktiez urceny na elektrofyzíologické (EP) mapovanie srdca a aplikáciu 
diagnostickych stimulacnych impulzov.

3 Kontraindíkácie
Pouzitie ablacného katétra s multi-zoskupentm je kontraindikované nasledovne:

• aktivna sepsa,
• trombus alebo myxóm Favej predsíene,
• náplast' (^aplata“) predsíenového septa alebo náprava defektu predsieñového septa 

pomocou perkutánneho zariadenia,
• známa citlívosf na heparin,
• abnormality zrázanlivosti krvi,
• zilové filtracné zariadenie (Greenfieldov filter)

Tentó katéter sa neodporúca pouzivat u pacientov, ktorí nemózu podstúpit protokol 
standardnej antíkoagulacnej liecby pre Favostranny srdcovy zákrok, alebo ktorí mali 
v nedávnej dobe koagulopatiu alebo embolickú prihodu.

4 Upozomenía a preventivne opatrenia
Zachyteníe vzduchu -  Odporúca sa, aby bolo zoskupenie zachytené, kym je ponorené. 
Takto sa obmedzí moznost zachytenia vzduchu okolo zoskupenia kontaktov elektródy 
pocas zachytenia a zavedenia katétra.
Antikoagulaéná lieéba -  Pacientom podstupujúcich Favostranné a transseptálne srdcové 
procedúry podajte vhodné dávky antíkoagulacnej liecby, aby sa minímalízovalo ríziko 
tromboembolickych udalostí. Odporúca sa zachovat terapeutické antíkoagulacné dávky 
V súlade so smemicami vztahujúcimi sa na pacientov, ktorí podstupujú kardioverzíu 
Umiestnenie kábla -  Vsetky káble spojené s generátorom umiestnite tak, aby sa nedostali 
do kontaktu s pacientom alebo inymí vodícmi. RF interferencia móze ovplyvnrt schopnost 
ínterpretovat elektrogramy pacienta.
ükvidácia katétra -  Katéter zlikvídujte v súlade s pozíadavkamí nemocnice na likvídáciu 
zdroja predstavujúceho biologické ohrozenie. V prípade vrátenia katétra sa obrát'te na 
mtestneho zástupcu spolocnosti Medtronic.
Elektrícká izolácía poóas ablácie -  Zabráñte tomu, aby sa pacient pocas ablácie dostal 
do kontaktu s uzemnenym zariadenim, ktoré by mohio vytvárat' únik elektríckého prúdu. Únik 
elektríckého prúdu móze vyvoiat' arytmíe, ktoré mózu viest к smrti pacienta.
Kontakt elektródy -  Zabráñte kontaktu medzi elektródami. Kontakt medzi kontaktmi 
elektródy móze viest’ к systémovej chybe ohfadne skratu alebo к systémovej chybe ohFadne 
chyby kanála.
Ríziko embolizácie -  Zavádzanie akéhokoFvek katétra alebo puzdra do obehového 
systému predstavuje ríziko vzniku vzduchovej, piynovej embolizácie alebo 
tromboembolizácie, ktorá móze zablokovat’ cievy a viest к infarktu tkaníva s váznymi 
dósledkamí.

• Aby ste mínímalizovalí ríziko vzniku embolickych udalostí súvisiacích s pouzítim puzdra, 
snazte sa predchádzat' nepotrebnym vymenám katétra. Súcasti vzdy zavádzajte
a vyt'ahujte pomaly, aby sa zminimalízovalo vzníknuté vákuum a tym aj ríziko vzduchovej 
embolizácie.

• Puzdro casto aspirujte a preplachujte, aby ste ríziko vzniku embolickych udalostí 
vypiyvajúcich zo zavedenia vzduchu alebo vytvárania zrazeniny v puzdre zní¿ili na 
minimum.

Dátum spotreby -  Skontrolujte a overte sí, ci neuptynul dátum spotreby katétra. Produkt 
nepouzívajte, ak uptynul dátum jeho spotreby.
Horfavé materiály -  Do oblasti, kde sa vykonávajú RF ablacné procedúry, sa nesmíe 
dostaf horfavy material. Pocas aplíkácie RF energie vzniká prírodzené ríziko vznietenia 
horfavych piynov, horFavych prostríedkov pouzívanych na cistenie a dezinfekciu alebo inych 
materíálov.
Skíaskopia potrebná na umiestnenie katétra -  Oórazne sa odporúca pouzitie skiaskopie 
poóas manípulácie a umíestñovania katétra. Manípulácia s katétrom bez skíaskopického 
zobrazenía móze viesf к poékodeniu srdcovych a cievnych struktúr.
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4. Продвиньте катетер через транссептальный интродьюсер, чтобы он вошел в левое 
предсердие.

5. Когда электрод выйдет из дистального конца интродьюсера, начните продвижение 
катетера и извлечение интродьюсера в правое предсе|здие, чтобы обеспечить 
полное сгибание дистального сегмента катетера.

6.4 Подсоединение кабелей
1. После введения катетера, соблюдая правила асептики, подсоедините 

интерфейсный кабель катетера к коннектору, расположенному на рукоятке 
катетера.

2. Выведите другой конец интерфейсного кабеля катетера за пределы стерильного 
поля и подсоедините его к интерфейсному блоку ЭКГ.
Примечание. После подсоединения катетера, генератор автоматически его 
опознает, отображая изображение катетера и следующие параметры системы по 
ум отданию:
-  Энергетический режим 1:1
-  Длительность абляции 60 с
-  Темлература воздействия 60 °С
Примечание. Для получения подробной информации об эксплуатации см. 
руководство оператора по генератору.

6.5 Картирование и абляция
Примечание. Шаги 1—6 следует выполнять под рентгеноскопическим контролем. 
Предупреждение: Не допускайте соприкосновения контактов. Соприкосновение 
контактов может привести к короткому замыканию или системной ошибке сбоя канала.

1. С помощью ручки управления согните кончик в нужном направлении в предсердии 
для картирования и абляции.

Я '
1 Нейтральное положение

Рис. 3. Сгибание кончика катетера в предсердии
2. Протолкните катетер вперед, чтобы прижать контакты к стенке левого предсердия. 

Предостережение: Во время абляции следите за тем, чтобы расстояние между 
контактами было не меньше, чем когда катетер находится в нейтральном 
положении (см. рис. 1). Если достаточное разделение поддерживать не удается, 
возможно увеличение силы биполярного тока между контактами, которое приводит 
к возникновению высоких температур между контактами

3. Выполните картирование аритмогенной ткани.
4. Выполните абляцию.
5. При необходимости повторите картирование и абляцию.
6. Для перемещения электрода оттяните его назад от стенки предсердия, поверните 

и затем протолкните электрод вперед, чтобы прижать контакты к стенке 
предсердия
Примечания:
-  Не пытайтесь управлять катетером внутри интродьюсера.
-  Для сохранения кривизны используйте ручку регулировки натяжения

6.6 Извлечение катетера
1. Отсоедините катетер от интерфейсного кабеля катетера.

Примечание. Шаги 2—4 следует выполнять под рентгеноскопическим контролем.
2. Продвиньте дистальный конец интродьюсера в левое предсердие.
3. Убедитесь, что катетер выпрямлен и ручка управления находится в нейтральном 

положении (рис. 3).
4. Медленно отведите катетер в интродьюсер, чтобы захватить электрод.
5. Медленно извлеките катетер через транссептальный интродьюсер до 

гемостатического клапана.
6. Введите устройство захвата через гемостатический клапан, чтобы оно 

установилось напротив внутренней поверхности входа в интродьюсер
7. Оттяните электрод катетера в устройство захвата, а затем извлеките устройство 

захвата из гемостатического клапана интродьюсера.

7 Технические характеристики

Общая длина 135 см ±5 см (53,15 дюйма ±1,97 дюйма)

Рабочая длина 105 см ±5 см (41,34 дюйма ±1,97 дюйма)

Конфигурация электрода 4-петлевой электрод

Кривизна Стандартная (19 мм; 0,75 дюйма)

Контакты для картирования / 
абляции

Количество контактов 8

Ширина 2 мм (0,08 дюйма)

Зазор между контактами 2 мм (0,08 дюйма)

Точность измерения температуры ±2 “С (±3.6 ’ Р)

Одноразовая электросхема Схема позволяет генератору для РЧ абляции 
определить, что устройство предназначено для 
одноразового использования

Максимальный внешний диаметр 3 мм (9 Рг; 0,118дюйма) внешний диаметр 
Извлечение через интродьюсер с минимальным 
диаметром 3,17 мм (9,5 Рг; 0,12 дюйма)

8 Ограниченная гарантия Ме(Лгоп1с
Полный текст гарантии содержится в прилагаемом документе по ограниченной 
гарантии.

9 Обслуживание
В корпорации Мес11гоп1с по всему миру работают высококвалифицированные 
представители и инженеры, готовые предоставить вам помощь, а также, при 
необходимости, обучить специалистов лечебных учреждений использованию 
продукции корпорации МесЙгоп1с. Кроме того, в корпорации МесПгопю работают 
квалифицированные специалисты по консультированию пользователей продуктов 
корпорации. Для получения дополнительной информации обратитесь в местное 
представительство Месйгопю, либо звоните или пишите в представительства 
МесПгопю, адреса и телефоны которых указаны на последней странице обложки.
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абляции, пациенты и сотрудники лаборатории могут подвергаться острому 
радиационному поражению и повышенному риску соматического и генетического 
воздействия. Предпринимайте все соответствующие меры, чтобы свести к минимуму 
рентгеновское облучение пациентов и медработников. Долгосрочные эффекты 
длительной рентгеноскопии не изучены.

5 Нежелательные явления
Возмояоные нежелательные явления, связанные с процедурами внутрисердечной 
катетерной абляции, включают следующие, но не ограничиваются ими;

• Гипотензия
■ Инфекции
■ Ишемия или инфаркт миокарда
• Травма или повреждение нервов
• Обструкция, перфорация, 

повреждение или спазм сосудистой 
системы, включая коронарную 
систему кровообращения

• Перикардит или эндокардит
> Непреднамеренная полная или 

неполная блокада или повреждение 
атриовентрикулярного (АВ) или 
синусного узла

• Плевральный или перикардиальный 
выпот

• Пневмония
• Пневмоторакс
• Легочная эмболия
• Легочные инфильтраты
• Сужение или стеноз легочной вены
• Ложная аневризма в паховой области
• Лучевое поражение различной 

степени и поздние осложнения в виде 
озлокачветвления

• Угнетение дыхания
• Ретроперитонеальное кровотечение
• Кожные ожоги
• Тромбоз или эмболия
• Недостаточность или повреждение 

клапанов
• Вазовагальная реакция

• Аллергическая реакция на 
ренттеноконтрастное вещество

• Реакции на анестезию
• Аритмия, проаритмия
• ПредсерднО'Пищеводный фистула
• Артериовенозная фистула
• Кровотечения, связанные с 

антикоагуляционной терапией
• Повышение температуры тела
• Брадикардия
• Перфорация сердца или других 

органов при транссептальной пункции 
или других процедурах

• Тампонада сердца
• Тромбоэмболия сердца
• Острое нарушение мозгового 

кровообращения (ОНМК) или 
транзиторная ишемическая атака 
(ТИА)

• Дискомфорт в грудной клетке
• Хронический кашель
• Повреждения компонента ИКД или 

ЭКС
• Смерть
• Смещение имплан'шруемого 

кардиовертера- 
дефибриллятора (ИКД) или 
постоянных стимулирующих 
электродов

• Повреждение пищевода
• Сердечная недостаточность
• Гематома
• Кровохарканье
• Высокий уровень 

креатинфосфокиназы или тропонина

6 Инструкция по эксплуатации
Предупреждение: Перед процедурой стерильную упаковку и катетер необходимо 
осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют признаки повреедения, 
катетер использовать нельзя. Обратитесь к своему региональному представителю 
корпорации МеР1гоп1с.
Предупреждение: Убедитесь, что срок годности катетера не истек. Запрещается 
использовать продукт с истекшим сроком годности.
Примечание. До достижения терапевтической антикоагупяции активированное время 
свертывания (АВС) необходимо проверять через интервалы от 10 до 15 минут, а затем 
на протяжении процедуры через каждые 30 минут. В течение всей процедуры следует 
поддерживать минимальный уровень антикоагуляции со значением АВС не менее 
300—350 секунд, поскольку было показано, что менее интенсивная антикоагуляция 
сопровождается высокой частотой образования тромбов на транссептальных 
интродьюсерах. При обнаружении существенного увеличения предсердия или 
внезапно возникшего эхоплотного образования многие операторы устанавливают 
более высокий целевой диапазон АВС 350—400.

6.1 Подготовка катетера и транссептального иктродьюсера
Подготовку и применение катетера необходимо выполнять в асептических условиях.

1. Перед процедурой аккуратно распакуйте и осмотрите катетер, чтобы убедиться, 
что он не получил повреждений при транспортировке или обращении.

2 Намочите дистальный конец катетера гепаринизированным физиологическим 
раствором.

3. Подготовьте транссептальный интродьюсер и выполните манипуляции с ним 
согласно указаниям, изложенным в инструкции по эксплуатации производителя. 
Примечания:
-  После проникновения в левое предсердие выполняйте антикоагуляционные 

мероприятия внутри интродьюсера.
-  Промывайте интродьюсер при его нахождении в правом предсердии

6.2 Захват электрода устройством захвата
1. Поверните ручку управления так, чтобы катетер выпрямился 

Предостережение: Рекомендуется, чтобы электрод был захвачен во время его 
погружения, что позволит уменьшить вероятность вовлечения воздуха вокруг 
электрода контакта при захвате и введении катетера.

2. Снимите устройство захвата с рукоятки и продвиньте его к электроду.
3. Начинайте продвигать устройство захвата вперед, чтобы захватить электрод (см. 

рис. 2).
Примечание. Не заводите устройство захвата за конец электрода.

Рис. 2. Захват электрода

6.3 Введение катетера и развертывание электрода
Предостережение: Для уменьшения риска эмболии, связанного с применением 
интродьюсера, производите замену катетеров только по показаниям.

1. Введите устройство захвата, содержащее электрод, через гемостатический клапан 
и продвиньте, чтобы оно установилось напротив внутренней поверхности входа в 
интродьюсер. Обеспечьте вытекание физиопогического раствора и крови из 
проксимального конца устройства захвата.
Примечание. Шаг 1 следует выполнять после каждой замены катетера.

2. Продвиньте катетер приблизительно на 15 см (5,90 дюйма).
3. Извлеките устройство захвата и плотно прижмите к рукоятке катетера. 

Примечание. Шаги 4 и 5 следует выполнять под рентгеноскопическим контролем.
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воспламеняющмхся средств, используемых для чистки и дезинфекции и других 
материалов.
Для правильного размещения катетера необходимо проведение 
рентгеноскопии -  Настоятельно рекомендуется размещать катетер и производить 
манипуляции с катетером под рентгеноскопическим контролем. Манипуляции с 
катетером без рентгеноскопического контроля могут привести к повреждениям тканей 
сердца и сосудов.
Устройство предназначено только для одноразового применения -  Данное 
устройство предназначено только для одноразового применения у одного пациента. 
Устройсгао не предназначено для повторного использования, обработки или 
повторной стерилизации в целях повторного использования. Повторное 
использование, обработка или повторная стерилизация могут привести к нарушению 
целостности устройства или создать опасность загрязнения устройства, что способно 
вызвать травму, заболевание или смерть пациента.
Настройки генератора или неполадки оборудования -  Перед увеличением 
температуры воздействия или настроек длительности абляции необходимо убедиться 
в отсутствии очевидных дефектов и правильности наложения электродов, поскольку 
возможна травма пациента. Очевидное снижение выходкой мощности или 
невозможность надлежащей работы оборудования со стандартными настройками 
может свидетельствовать о неправильном наложении возвратных электродов 
пациента или неполадках электрического электрода.
Высокие температуры контакта -  Катетеры следует использовать только согласно 
рекомендациям, во время абляции следует поддерживать контакт между катетером и 
тканью сещща и контролировать отображаемую температуру контакта и подаваемую 
мощность с целью предотвращения мгновенных высоких температур контакта. 
Повышение температуры выше 80 °С во время процедуры абляции может 
увеличивать риск развития у пациента тромбоэмболических событий (образование 
сгустка крови), паровых «хлопков* и перфорации сердца, в зависимости от типа 
используемого катетера.

• Используйте катетер только в рекомендуемой анатомжеской области.
• Поддерживайте контакт между катетером и тканью сердца путем удерживания 

катетера во время процедуры абляции.
• Во время процедуры абляции нельзя перемещать, вращать, сдвигать, 

перетаскивать или каким-либо другим образом прерывать, а затем заново 
восстанавливать соприкосновение контактов катетера с тканью сердца. Прежде 
чем производить любое из этих действий абляцию следует прекратить.

• Во время абляции следите за тем, чтобы расстояние между контактами было не 
меньше, чем когда катетер находится в нейтральном положении (см. рис. 1). Если 
достаточное разделение поддерживать не удается, возможно увеличение силы 
биполярного тока между контактами, которое приводит к возникновению высоких 
температур между контактами.

• Во время процедуры абляции контролируйте отображаемую температуру контакта 
и подаваемую мощность В любом из следующих случаев отключите 
задействованную пару контактов или прервите абляцию.
-  Если температура контакта не достигает 50 °С, в то время как на контакт 

подается максимальная мощность.
-  Если температура контакта не достигла заданного значения, а мощность не 

достигла максимального значения (на основании выбранного режима энергии). 
(Это относится только к генераторам с программным обеспечением версий 12.2,
14.0, 14.2 и 14.3.)

-  Если уровни мощности и температуры постоянно колеблятся. (Это относится 
только к генераторам с программным обеспечением версий 12.2,14.0,14.2 и 
14.3.)

Абляция в левых камерах сердца -  Пациенты, проходящие процедуры абляции в 
левых отделах сердца, должны находится под тщательным наблюдением для 
выявления клинических проявлений инфаркта, тампонады сердца, тромбоэмболии и 
инсульта.
Долгосрочный риск -  Долгосрочные риски очагов, созданные 
радиочастотной (РЧ) абляцией не установлены. В частности, не известны 
долгосрочные эффекты очагов, сформированных рядом с проводящей системой 
сердца или коронарными сосудами.
При тестировании системы избегайте прямого контакта с кожей -  Запрещается 
проверять работу абляционной системы путем прямого контакта незащищенной кожи 
с контактами. Проверка путем прямого контакта незащищенной кожи может повредить 
здоровые ткани.
Другие катетеры, устройства или проводники '> Следите за тем, чтобы катетер не 
зацепился за другие катетеры, устройства или проводники. Если этого не делать, 
увеличивается риск зацепления в электроде или повреждения электрода, что может 
помешать отведению устройства в транссегттальный интродьюсер.
Размещение электродов для мониторинга -  Накладывайте все электроды для 
мониторинга физиологических параметров как можно дальше от возвратных 
электродов пациента и соответствующих электродов, чтобы избежать РЧ помех, 
которые влияют на возможность интерпретации электрограмм пациента (ЭГМ). 
Квалифицированные пользователи -  Эксплуатация данного катетера должна 
производиться только врачами, обученными проведению абляции в левом предсердии 
с помощью данного катетера и многоканального генератора для РЧ абляции 
корпорации Medtronic, или под наблюдением таких специалистов.
Соответствующая документация по продукту -  Перед эксплуатацией системы для 
внутрисердечной абляции корпорации Medtronic необходимо полностью изучить и 
понять руководство оператора по многоканальному генератору для РЧ абляции 
GENius и соответствующее техническое руководство по катетеру для внутрисердечной 
абляции.
Условия эксплуатации -  Процедуры внутрисердечной абляции следует выполнять 
только в полностью оснащенной электрофизиологической лаборатории.
Требуется интродьюсер или проводниковый катетер -  Не пытайтесь продвигать 
или извлекать катетер из сосудистого русла без использования интродьюсера или 
проводникового катетера, поскольку это может привести к повреждениям тканей 
сердца и сосудов.
Осмотр стерильной упаковки -  Перед использованием стерильную упаковку и 
катетер необходимо осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют 
признаки повреждения, катетер использовать нельзя. Обратитесь к своему 
региональному представителю корпорации Medtronic.
Условия хранения -  Храните катетер при обычной рабочей комнатной температуре и 
уровне влажности, а также таким образом, чтобы защитить целостность упаковки и 
стерильного барьера. Хранить в сухом месте вдали от источников тепла и солнечного 
света.
Совместимость систем -  С катетером можно использовать только следующие 
компоненты; многоканальный генератор для РЧ абляции GENius корпорации 
Medtronic, соответствующие совместимые компоненты корпорации Medtronic, а также 
возвратные электроды пациента Valieylab (модель Е7506, 2 шт.). Применение с 
катетером других компонентов может нанести вред пациенту.
Применение РЧ энергии рядом с имплантированнь)ми устройствами -  
РЧ энергия может оказывать подавляющее или другое воздействие на работу 
имплантированных устройств, например, ЭКС и имплантируемых кардиовертеров- 
дефибрилляторов (ИКД). Для получения дополнительной информации см. 
руководство оператора по многоканальному генератору для РЧ абляции и техническое 
руководство по соответствующему имплантируемому устройству.
Облучение при рентгенографии и рентгеноскопии -  Облучение при 
рентгенографии и рентгеноскопии следует свести к минимуму Ввиду интенсивного 
облучения при рентгенографии и длительности рентгеноскопии при процедурах
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1 Описание
Многоэлектродный катетер для абляции (Multi-An-ay Ablation Catheter (МААС)) 
корпорации Medtronic представляет собой объемный, многоконтактный катетер 
анатомической формы, предназначенный для картирования, стимуляции и абляции 
аритмогенной ткани в левом предсердии.

3 Ручка управления 8 Контакт
4 Р ^ка  регулировки натяжения 9 Пара 1
5 Коннектор 10 Пара 2

Рис. 1. МААС, многоэлектродный катетер для абляции (нейтральное положение)

1.1 Содержимое упаковки 
Одна упаковка содержит:

• 1 многоэлектродный катетер для абляции
• документация по продукту

Перед использованием внимательно изучите все инструкции. Следуйте всем 
противопоказаниям, предостережениям и мерам предосторожности, приведенным в 
этих инструкциях. В противном случае исход процедуры может быть не предсказуем. 
Предупреждение: Перед процедурой стерильную упаковку и катетер необходимо 
осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют признаки поврехц;ения, 
катетер использовать нельзя. Обратитесь к своему региональному представителю 
корпорации МесПгоп1с.
Предупреждение: Эксплуатация данного катетера должна производиться только 
врачами, обученными проведению абляции в левом предсердии с помощью данного 
катетера и многоканального генератора для РЧ абляции корпорации МесЛгоп1с, или 
под наблюдением таких специалистов

2 Показания к применению
Многоэлектродный катетер для абляции предназначен для формирования 
эндокардиальных очагов (точечных и линейных) в аритмогенной ткани левого 
предсердия при абляции тканей сердца для лечения симптоматической 
персистирующей и длительно персистирующей фибрилляции предсердий (ФП). 
Кроме того, катетер МААС предназначен для кардиального электрофизиологического 
(ЭФ) картирования и диагностической элекгрокардиостимуляции.

3 Противопоказания
Для использования многоэлектродного катетера для абляции имеются следующие 
противопоказания:

• Активный сепсис
• Тромбоз или миксома левого предсердия
• Заплатка на межпредсердной перегородке или коррекция дефекта 

межпредсердной перегородки с помощью чрескожного устройства
• Подтверхщенная гиперчувсгвительность к гепарину
• Патология свертывания крови
• Венозный фильтр (фильтр Гринфилд)

Использование катетера не рекомендуется у пациентов, которым противопоказан 
стандартный антикоагуляционный протокол для выполнения процедур на левых 
камерах сердца, или у пациентов с недавней коагулопатией или эмболией.

4 Предостережения и меры предосторожности
Вовлечение воздуха -  Рекомендуется, чтобы электрод был захвачен во время его 
погружения, что позволит уменьшить вероятность вовлечения воздуха вокруг 
электрода контакта при захвате и введении катетера.
Антикоагуляционная терапия -  До сведения к минимуму риска 
тромбоэмболических событий необходимо назначить подходящие уровни 
антикоагуляционной терапии для пациентов, проходящих транссептальную процедуру 
и процедуру на левых отделах сердца. Рекомендуется поддерживать терапевтические 
уровни антикоагуляции в соответствии с протоколами для пациентов, проходящих 
кардиоверсию.
Размещение кабелей -  Расположите все кабели генератора так, чтобы они не 
контактировали с пациентом или другими электродами РЧ помехи могут влиять на 
возможность интерпретации ЭГМ пациента.
Утилизация катетера -  Утилизируйте катетер согласно требованиям лечебного 
учреждения по утилизации биологически опасных отходов. Если необходимо вернуть 
катетер, обратитесь к своему региональному представителю корпорации МесНгоп1с. 
Электроизоляция при абляции -  Во время абляции не допускайте соприкосновения 
пациента с заземленным оборудованием, в котором возможна утечка электрического 
тока. Утечка электрического тока может спровоцировать аритмию, которая может 
привести к смерти пациента.
Контакт -  Не допускайте соприкосновения контактов. Соприкосновение контактов 
может привести к короткому замыканию или системной ошибке сбоя канала 
Риск развития эмболии -  Введение в кровеносную систему любого катетера или 
иктродьюсера влечет за собой риск развития воздушной, газовой или тромбоэмболии, 
результатом чего может стать закупорка сосудов, что в свою очередь может привести 
к инфаркту ткани с серьезными последствиями.

• Для уменьшения риска эмболии, связанного с применением интродьюсера, 
производите замену катетеров только по показаниям. Введение и извлечение 
компонентов должны всегда производиться медленно, чтобы минимизировать 
создание вакуума и, следовательно, риск развития воздушной эмболии.

• Для уменьшения риска эмболических явлений, которые могут возникнуть в 
результате попадания воздуха или образования сгустка крови а интродьюсере, 
выполняйте частую аспирацию и промывание интродьюсера.

Срок годности -  Убедитесь, что срок годности катетера не истек. Запрещается 
использовать продукт с истекшим сроком годности.
Легковоспламеняющиеся материалы -  Не оставляйте легковоспламеняющиеся 
материалы в местах, где выполняется РЧ-абляция. Использование РЧ энергии 
сопровождается неотъемлемым риском возгарания горючих газов.
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1 Neutráiní poioha

Obrizek 3. Vychylení hrotu katétru uvnítf siné
2. Sestavu elektrod posuñte vpfed, aby se elektrody oprely o sténu levé síné.

Varování: Béhem ablace musí b ^  vzdálenost mezi elektrodami nejméné taková, jaká je 
u katétru V neutráiní poloze (viz Obrázek 1). Pokud nezachováte patncnou vzdálenost, 
mCize dojit к nárústu bípolámího proudu mezi elektrodami, a v dúsledku toho к vysokym 
teplotám mezi elektrodami.

3. Provedte mapování arytmogenní tkáné.
4. Provedte ablaci.
5. Podle potfeby mapování a ablad zopakujte.
6. Je-li potreba sestavu elektrod pfemístít, posuñte sestavu elektrod smérem od stény 

siné, pootocte ji, a pak ji znovu posuñte vpfed tak, aby se elektrody opfeiy o sténu síné. 
Poznámky:
-  Nepokousejte se fídit katétr v pouzdfe.

Konfiguraci zaknvení udrzujte pomocí knoflíku oviádajicího napéti

6.6 Vytaáení katétru
1. Odpojte katétr od kabelu katétrového rozhrani.

Poznámka: Pod fluoroskopíckou kontrolou provedte kroky 2-4.
2. Posuñte distáiní konec pouzdra do levé síné.
3. Zkontrolujte, zda je katétr napfímeny a zda je oviadac v neutráiní poloze (Obrázek 3).
4. Pomalu zatahujte katétr do pouzdra, abyste zachytili sestavu elektrod.
5. Pomalu vytahujte katétr skrz transseptáiní pouzdro a i к hemostatickému ventilu.
6. Zasunujte záchytné zañzení do hemostatíckého ventilu, dokud záchytné zafizení 

nedosedne na vnitfní povrch koncovky pouzdra.
7. Sestavu elektrod katétru zatáhnéte do záchytného zafizení a pak odstrañte záchytné 

zafizení z hemostatíckého ventilu pouzdra.

7 Specifikace

Ceiková délka 

Vyuziteiná délka 

Konfigurace sestavy elektrod 

Zaknvení

Mapovací/ablacní elektrody 

Pocet elektrod 

¿ifka

Rozestup mezi elektrodami 

Pfesnost méfení teploty

Obvocfy rozpoznávajíci jednorázové 
pouzití

Uaxímáiní vnéjsí paimér

135 cm i5 c m  (53,15 palcú ±1,97 palcii) 

105 cm ±5 cm (41,34 palcú ±1,97 palcú) 

Sestava elektrod se 4 rameny 

Standardni (19 mm; 0,75 palcú)

2 mm (0,08 palcú)

2 mm (0,08 palcú)

±2 X  (±3,6 "F)

Obvody umozñují. aby radiofrekvencni ^RF) ablacní 
generátor vyhodnotil "jednorázové pouzití” .

3 mm (9 Fr; 0,118 palcú) vnéjsí prúmér 
Vytazení skrz pouzdro o prúménj 3,17 mm (9,5 Fr 
0,12 palcú) (minímálné)

8 Omezená záruka spo le ¿nosti Medtronic
Opiné infonmace o záruce naleznete v pñlozeném dokumentu o omezené záruce.

9 Se rv is
Spolecnost Medtronic zaméstnává vysoce odbomé vyskolené zástupce a techníky po celém 
svété, kten jsou pnpraveni vám pomoci a na základé zádostí poskytnout kvalífikovanému 
nemocnicnímu personálu skoleni tykajíci se pouzití vyrobkú spolecnosti Medtronic. 
Spoleénost Medtronic má také к dispozící profesíonáiní pracovníky, kten uzivatelúm 
produktú poskytuji odbomé konzultace. O daisi infonmace pozádejte svého mistniho 
zástupce spolecnosti Medtronic, nebo kontaktujte spolecnost Medtronic telefonicky ¿i 
písemné na pnslusném teiefonním císle ci ádrese, které naleznete na zadní strané obalu.
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• aiergickà геаксе na rentgenovou 
kontrastni lätku,

> reakce na anestézii,
• arytmie. proarytnve,
• atrioezofageälni piitèl,
• AV pistèl,
> krvàceni souvisejici $ antikoagulaci,
• zvÿàenitèlesnéteploty,
• bradykardie,
• perforace srdce nebo jinych organCi pn 

transseptälni punkci nebo jinych 
ükonech,

• srdecni tamponäda,
■ srdecni trombembolie,
> cévni mozkovà prihoda (CMP) nebo 

tranzientni ischemickä ataka (TIA),
< tisen na hmdniku,
' chronicky kasel,
' poskozeni soucàsti ICD nebo 

implantovaneho kardiostimulätoru,
' smrt,
' uvolnéni implantabilniho kardioverter- 

defibrilätom (ICD) nebo trvalych 
stimulacnich elektrod,

’ poskozeni jicnu,
' srdecni selhàni, 

hematom, 
hemoptyza,

' vysokà hiadina kreatininfosfokinäzy nebo 
troponinu,

> hypolenze,
• infekce,
• infarktmyokardu nebo ischémie,
> poranéni a/nebo poékozeni nervû,
• obstrukce, perforace, poskozeni nebo 

spazmus cévniho systému, vcetnè 
koronamiho obèhového systému,

• perikarditida nebo endokarditida,
• neùmysinà ûpinà nebo càstecné biokàda 

nebo poékozeni atrioventrikulàmiho (AV) 
ài sinusového uzhj,

• pleuràini nebo perikardiàlni efûze,
• pneumonie,
■ pneumotorax,
• plicni embolie,
• plicni infiltréty,
« zûzeni nebo stenôza plicni zily,
• pseudoaneuryzma v trisle,
• poranéni ài poikozeni v dûsledku radiace 

a maligni onemocnèni jako diouhodobÿ 
nésiedek,

• dechovÿ Citfum,
• retroperitoneélni krvàceni,
• spàleniny ne pokozce,
• trombotické nebo embolické pfihody,
• insufidence nebo poékozeni chlopnè,
• vazovagàlni reakce.

6 Nävod к pouiiti
Upozomani: Pfed pouzitim prohlednete sterilni baieni a kat^tr Pokud je steriini obal nebo 
katetrposkozen, katetrnepouzivejte. Kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti Medtronic. 
Upozomöni; Zkontrolujte, zda dosud neuplynulo datum exspirace katetru. Nepouzivejte 
Produkt po uplynuti data jeho exspirace.
Poznimka: Aktivovand koagulacni easy (ACT) je tfeba kontrolovat v 10 az 15minutovych 
intervalech, dokud se nedosahne terapeuticke antikoagulace, a potom v SOminutovych 
intervalech behem vykonu. Dolni uroveh antikoagulace se behem vykonu musi udrzovat na 
ACT minimalne 300-350 sekund, protoze bylo prokazano, ze m^ne intenzivni antikoagulace 
je spojena s vyssim vyskytem trombu in situ pninutych к  transseptalnim pouzdrum. Ph 
pozorovani vyrazneho zvetseni sine nebo spontanniho echokontrastu mnoho operaterii 
zvysuje cilovou uroveh ACT na 350-400.

6.1 Pnprava katetru a transseptiiln iho pouzdra
Katetr pripravte a pouzijte za aseptickych podminek.

1. Opatme vyjmete katetrz obalu a pred pouzitim jej peclive prohlednete, ovefte, zda nebyl 
poskozen ph pfeprave nebo manipulaci

2. Opiachnete distälni konec katetru fyziologickym roztokem s heparinem.
3. Phpravte a pouiijte transseptälni pouzdro podle pokynu v navodu к pouziti od vyrobce. 

Poznimky;
-  Po vstupu do leve sine udrzujte v pouzdfe antikoagulacni prostfedi.
-  Kdyz je pouzdro v prave sini, proplachnete jej.

6.2 Zachyceni sestasry elektrod pomoci zächytnäho zanzeni
1. Otacejte oviadacem, az bude katetr narovnany.

Varoväni: Sestavu elektrod doporucujeme behem ponofeni zachytit, aby se snizila 
moznost zadrzeni vzduchu v okoli sestavy elektrod behem jejiho zachycovani a behem 
zavadeni katetru

2. Vytahnete zachytne zanzeni z rukojeti a posuhte je к sestave elektrod.
3. Zacnete zachytne zanzeni vysouvat smerem dopfedu, abyste zachytili sestavu elektrod 

(viz Obräzek 2).
Poznämka: Neposunujte zachytne zanzeni za konec sestavy elektrod.

Obràzek 2. Zachyceni sestavy elektrod

6.3 Zasunuti katétru a umistèni sestavy elektrod
Varovàni: Neméhte katétr, pokud to neni nezbytné, aby se minimalizoval vÿskyt 
embolickÿch pfihod souvisejicich s pouzitim pouzdra.

1. Zàchytné zahzeni se zachycenou sestavou elektrod zasuhte do hemostatického ventilu 
a posunujte je, dokud nedosedne na vnitmi povrch koncovky pouzdra. Z proximâlniho 
konce zàchytného zahzeni nechejte vytéct fyziologickÿ roztok a krev.
Poznàmka; Po kazdé vÿmènè katétru proveefte krok 1.

2. Katétr posuhte pfiblizné o 15 cm (5,90 palcù).
3. Vyjmète zàchytné zanzeni a pevné je nasaefte na rukojet’ katétru 

Poznàmka: Pod fluoroskopickou kontrolou provedte kroky 4 a 5.
4. Posunujte katétr skrz transseptälni pouzdro, dokud nepronikne do levé sinè.
5. Jakmile sestava elektrod vystoupi z distàlniho konce pouzdra, zaenète posouvat katétr 

a zatahovat pouzdro do pravé sinè, aby mohio dojit k üpinému vychÿteni distàlniho 
segrrtentu katétru

6.4 Phpojeni kabelù
1. Po üspèsném zavedeni katétru zapojte s pouzitim sterilni techniky druhÿ konec kabelu 

katétrového rozhrani do konektoru v rukojeti katétru.
2. Druhÿ konec kabelu katétrového rozhrani vysuhte ze sterilniho pôle a pfipojte jej ke 

kazetè rozhrani EKG
Poznàmka: Generàtor po pnpojeni automaticky identifikuje katétr a zobrazi jeho obraz 
a nàsledujici vychozi parametry systému:
-  Energetickÿ rezim 1:1
-  Trvàni ablace 60 sekund
-  Cilovà teplota 60 °C
Poznàmka: Podrobnèjéi pokyny k provozu uvàdi nàvod k pouziti generàtoru.

6.5 Mapovàni a ablace
Poznàmka: Pod fluoroskopickou kontrolou provedte kroky 1-6.
Upozomèni: Elektrody nesmi pnjit do vzàjemného kontaktu. Kontakt mezi elektrodami 
mûze zpûsobit systémovou chybu projevujici se zkratem obvodu nebo chybou kanàlu.

1. Pomoci oviadace odktohte hrot v sini do smèru pozadovaného pro mapovàni a ablaci.

Technickà pflruôka k МААС Cesky 59



strukturálni integritu nástroje nebo vytvoñt ríziko kontaminace nástroje, coz by mohio mil za 
násiedek poranéní, onemocnéní nebo smrt pacienta.
Chyba nastavení generátoru nebo závada pfístroje -  Nezvysujte cilovou teplotu ani 
neprodluzujte dobu trvání ablace, dokud nezkontrolujete. ze nejsou pfítomny qevné závady 
nebo ¿e nedoslo к nesprávné aplikaci, protoze by mohio dojít к poranéní pacienta. Zdániivé 
nízky vystupni vykon nebo nesprávné fungování zarízení pñ normálnim nastavení múze b ^  
známkou nesprávného pñpevnéní zpétnydi pacientskych elektrod nebo závady elektrické 
elektrody.
Vysoká teplota elektrody -  Pouzív^te katétry pouze doporucenym zpúsobem, béhem 
ablace udrzujte katétr v kontaktu se srdecni tkání a siedujte zobrazené údaje o teploté 
elektrod a vydeji energie, abyste zabráníli náhiému ohfátí elektrod na vysokou teplotu. 
Teploty pfevysující 60 ”C béhem ablace mohou v závislosti na pouzítém typu katétru zvysit 
ohroiení pacienta trombembolickymi pñhodami (tvorbou koagula), tvorbou bublin páry a 
srdecni perforad.

• Katétr pouzívejte pouze v doporuceném anatomickém umisténí.
• Béhem ablace drzte katétr tak, aby udtzoval kontakt se srdecni tkání.
• Béhem abiace elektrody katétru nepfemíst'ujte, neotáéejte, neposouvejte, nepotahujte 

ani jinak zámémé neoddélujte od srdecni tkáné a znovu nepnkiádejte к srdecni tkání. 
Pfed provedenim kteréhokoli z téchto úkonCi zastavte ablaci.

• Béhem ablace musí vzdálenost mezi elektrodami nejméné taková. jaká je u katétru 
vneutrální poloze (vizObrázek 1). Pokud nezachováte patncnou vzdálenost, múze dojít 
к nárústu bipolámího proudu mezi elektrodami, a v dúsledku toho к vysokym tepiotám 
rrtezi elektrodami.

• Béhem ablace siedujte zobrazené údaje o teploté elektrod a vydeji energie. Zruéte vybér 
pnslusného páru elektrod nebo pferuste ablaci v kterémkoli z násiedujících pnpadú:
-  Pokud elektroda nedosáhne teploty 50 °C a je do ni aplikován maximáini vydej 

energie
-  Pokud elektroda nedosáhne cílové teploty a vykon není na maxímu (podle zvoleného 

energetického rezimu). (То platí pouze pro generátory s verzemi softwaru 12.2,14.0,
14.2 a 14.3.)

-  Pokud hiadiny energie a teploty neustále kolísají. (То platí pouze pro generátory $ 
verzemi softwaru 12.2,14.0,14.2 a 14.3.)

Levostranná ablace -  Pacienty béhem levostranné ablace peclivé siedujte, zda se u nich 
nevyskytují klínické projevy infarktu, srdecni tamponády, trombembolíe nebo cévní mozkové 
pnhody.
DIouhodobé riziko -  Olouhodobá hzika souvísející $ lézemi vytvofenymi radíofrekvencní 
(RF) ablad nebyla stanovena Zejména nejsou známy diouhodobé násiedky lézí v blízkostí 
spedalizovaného systému vedení nebo v blízkosti koronámich cév.
Zádny píi'my kontakt s kúii béhem testování systému -  Netestujte cinnost ablacního 
systému pfímym kontaktem kúze s elektrodami. Pñ testování pnmym kontaktem s kúzí 
múze dojít к poskozeni zdravé tkáné.
Jiné katétry, zarízení nebo dráténé nástroje -  Zabrañte zapleteni katétru s jínymi katétry, 
zanzeními nebo dráténymí nástrojí. Pñ zanedbání tohoto pokynu se múze zvyéit riziko 
zachycení v sestavé elektrod nebo poskozeni sestavy elektrod, coz by mohio mít vliv na 
zatahováni zarízení do transseptálniho pouzdra.
Umisténí monHorovacích elektrod -  Vsechny elektrody pro monitorováni fyzíologíckych 
funkci umistéte со nejdále od zpétnych pacientskych elektrod a jejich svodú, aby se 
zabránilo radiofrekvencnimu ruUni, které oviívñuje schopnost interpretovat pacíentovy 
elektrogramy (EGM).
Kvalifikovaní uzívatelé -  Tentó katétr smí byt pouzíván pouze lékan vyskolenymi к 
provádéni ablace v levé síní s pouzítím tohoto katétnj a vícekanálového radiofrekvencního 
(RF) ablacního generátoru spolecnosti Medtronic nebo pod dohiedem takovych lékafú. 
Dokumentace к vyrobku -  Nepouzivejte systém pro srdecni ablaci od spolecnosti 
Medtronic dfíve, nez si pfectete cely návod к  pouziti vícekanálového RF ablacního 
generátoru GENíus a techníckou pnrucku к pfíslusnénrHj katétru pro ablaci srdeóní tkáné. 
Prostfedi vyzadované pro pouütí -  Ablaci srdecni tkáné Ize provádét pouze v piné 
vybavené elektrofyziologické laboratoñ
Nutnost pouziti pouzdra nebo vodiciho katétru -  Nepokousejte se zavádét ani 
vytahovat tentó katétr skrze cévní fecísté bez pouziti pouzdra nebo vodiciho katétru, protoze 
by mohlo dojít к poskozeni srdecnich nebo cévnich struktur.
Vízuáini kontrola steriiního balen! -  Steriiní baleni a katétr pred pouzitím zkontrolujte. 
Pokud je steriiní obal nebo katétr poskozen, katétr nepouzivejte. Kontaktujte místního 
zástupce spolecnosti Medtronic.
Podminky skiadováni -  Katétr skiadujte pñ bézné teploté a vlhkosti vzduchu operacního 
sálu takovym zpúsobem. aby byla zachována neporusenost baiení a steriiní bariéry. 
Uchovávejte na chiadném misté a chrañte pfed tepiem a sluncem.
Kompatibilita systémú -  V kombínaci s tímto katétrem pouzívejte vyhradné násiedujíd 
souéástí: Vicekanálovy radíofrekvencní (RF) ablacní generátor Medtronic GENius, 
kompatibílni soucásti tohoto generátoru od spolecnosti Medtronic a zpétné pacientské 
elektrody Valleyiab (model E7506, jsou zapotfebi dva kusy). Pñ pouzíváni tohoto katétru s 
jínymi soucástmi múze dojít к poranéní pacienta.
Pouáití radiofrekvenini (RF) energie v blízkosti implantovanych pfístrojú -
Radíofrekvencní (RF) energie múze zpúsobit inhíbíci implantovanych pñstrojú, jako jsou 
napfíklad kardiostimulátory a ímplantabiiní kardioverter-defibrilátory (ICO), nebo je múze 
jinak negativné oviivnít. Daisi informace naleznete v návodu к pouziti vícekanálového RF 
abiaéního generátoru a v technické pñrucce pñsluéného ímplantabiiního pñstroje. 
Expozice pfi rentgenováni a fluoroskopii -  Minimalízujte expozici pñ rentgenováni a 
fluoroskopii. Vzhiedem к íntenzíté rentgenového záfení a dobé trvání fluoroskopického 
zobrazení pñ ablaci múze dojít к akutnímu radiacnimu poékození u pacientú i laboratorních 
zaméstnancú a ke zvysenému rizíku somatickych a genetickych údnkú. Uciñte vsechna 
vhodná opatfení zajísfující mínímáiní vystaveni pacientú i kliníckych zaméstnancú 
rentgenovému záfení. Diouhodobé násiedky protrahované fluoroskopie nebyly 
vyhodnoceny.

5 Ne¿ádoucí ú ¿inky
Mezi pfipadné nezádoucí úcinky souvisejíci s ablaci provádénou pomocí srdecního katétru 
patñ mimo jíné násiedujíd stavy:
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1 Pop ís
Ablacní katétrse sestavou elektrod (МААС - Mu№-Array Ablation Catheter) spolecnosti 
Medtronic je trojrozmémy, anatomicky tvarovany katétr s nékolika eiektrodami, kterÿ $e 
pouzívá к mapováni, stimulaci a ablaci arytmogenní tkáné v levé síni.

Záchytné zanzení 
Oviadac
Knoflík oviádající napétí 
Konektor

7 Znacky 2. ramena
8 Elektroda
9 Pár 1
10 Pár 2

Obrázek 1. Ablacni katétr se sestavou elektrod (МААС - Multi-Array Ablation Catheter) 
(neutrální poloha)

1.1 Obsah balen!
Balení obsahuje násiedující polozky:

• 1 ablacní katétr se sestavou elektrod (МААС),
• prúvodní dokumentace.

Pred pouzitim si pozomé prectéte vsechny pokyny. Dodrzujte vsechny kontraindikace, 
varováni a zviástní upozoméní uvedené v téchto pokynech Vopacném pfípadé mohou bÿt 
vÿsledky terapie horsí nez prédpokiádané.
Upozoméní; Pred pouzitim prohlédnéte sterilní baleni a katétr. Pokud je sterílni obal nebo 
katétr poskozen, katétr nepouzivejte. Kontaktujte místního zástupce spolecnosti Medtronic. 
Upozoméní: Tentó katétr smí bÿt pouzíván pouze lékafi vyskolenymi к provádéní ablace v 
levé síni s pouzitim tohoto katétnj a vícekanálového radiofrekvencního (RF) ablacního 
generátoru spolecnosti Medtronic nebo pod dohiedem takovych lékaní.

2 Indikace к pouiítí
Ablacní katétr se sestavou elektrod (МААС - Multi-Array Ablation Catheter) je urcen к 
vytvárení endokardiálních lézí (fokáiních a líneámich) v arytmogenní tkáni levé síné pñ 
vykonu ablace srdecni tkáné pfi lécbé symptomatícké pretrvávající a diouhotrvající fíbrilace 
siní (AF).
Katétr МААС je rovnéz urcen к elektrofyziotogickému mapováni srdce (EP) a к aplikaci 
stimulacnich impulzú.

3 Kontraindikace
Pouziti ablacního katétru se sestavou elektrod (МААС • Multi-Array Ablation Catheter) je 
kontraindikováno v násiedujících pnpadech:

• aktivní sepse.
• trombus nebo myxom v levé sini,
• záplata síñového septa nebo oprava defektu síñového septa pomocí perkutánního 

zanzení,
• známá pfecitlívélost na hepahn,
• abnormality sráziivosti krve,
• ziini filtrovaci zafizení (fittr Greenfield).

Pouziti tohoto katétnj není doporuceno u pacientii, u kterych nelze pouzít standardní 
antikoagulacní postupy pn provádéní zákrokú na levé strané srdce, nebo u kterych nedávno 
doslo ke koagulopatií ô  embolické príhodé.

4 Varováni a zvIáStni upozom éní
Zachycení vzduchu -  Sestavu elektrod doporucujenne béhem ponofení zachytit, aby se 
snízíla moznost zadrzení vzduchu v okolí sestavy elektrod béhem jejího zachycování a 
béhem zavádéní katétru.
Antikoaguiaéní lééba •  Pacientúm, kteñ podstoupí levostrannou a transseptáiní 
katetrizaci, je tréba podávat vhodné dávky antikoagulacních lééiv, aby se minimalizovalo 
riziko tromboembolickych pfíhod. Doporucujeme udrzovat terapeutické antikoagulacní 
dávky podte pokynú pro pacíenty podstupující kardíoverzi.
Umísténí kabelu -  Vsechny kabely spojené s generátorem umístéte tak, aby nebyly v 
kontaktu se svody aplikovanymi pacíentoví ci jinÿmi svody. Radíofrekvencní rusení múze 
ovlívnít schopnost interpretovat pacientovy elektrogramy (EGM). 
ükvidace katétru -  Katétr zlíkvidujte podte pfedpisú vasi nemocnice tykajicich se 
biologicky nebezpecného odpadu. Chcete-li katétr vrátH. kontaktujte místního zástupce 
spolecnosti Medtronic
Elektrická ízolace béhem ablace -  Pacient se nesmi dostat do kontaktu s uzemnénymí 
zañzeními, protoze by béhem ablace mohio dojít к úniku elektríckého proudu. Únik 
elektríckého proudu mCize vyvoiat arytmie, jejichz dCisledkem mCize bÿt smrt pacienta 
Kontakt elektrod -  Elektrody nesmi pnjit do vzájemného kontaktu. Kontakt mezí 
eiektrodami múze zpúsobít systémovou chybu projevující se zkratem obvodu nebo chybou 
kanálu
Riziko embolie -  Zavedení jakéhokoli katétru cí pouzdra do obéhové soustavy predstavuje 
riziko vzduchové nebo piynové embolie nebo trombembolie. coz múze zpúsobít uzávér cév 
a vést ke tkáñovému ínfarktu se závaznymi násiedky.

• Neméñte katétr, pokud to není nezbytné, aby se minimalizoval vyskyt embolickych 
pnhod souvísejících s pouzitim pouzdra. Soucásti vzdy zasunujte a vytahujte pomalu, 
aby se minimalizoval vytvofeny podtlak a tím také hziko vzduchové embolie.

• Aby se mínimalízovala moznost vyskytu embolickych pnhod v dúsiedku vniknutí 
vzduchu nebo vzníku srazeniny v pouzdre, je nutná castá aspírace a proplachováni 
pouzdra.

Datum exspírace -Zkontrolujte, zda dosud neuplynulo datum exspirace katétru. 
Nepouzivejte produkt po upiynuti data jeho exspirace.
Hoñavé materíály -  V oblasti, kde se provádéjí radíofrekvencní ablace, se nesmi pouzívat 
horlavé materíály. Aplíkace RF energíe s sebou nese riziko vznícení horíavych piynú, 
horlavych látek, které jsou pouiivány pro císténi nebo dezinfekcí, nebo jínych materíálú. 
Nutnostfluoroskopícké kontroly umisténí katétru -  Dúrazné doporucujeme siedovat 
manipulad $ katétrem a jeho umisténí pomocí fluoroskopíe Manípulace s katétrem bez 
fluoroskopické kontroly mú¿e mit za násiedek poskození srdeóních a cévnich struktur 
Pouze к Jednorázovému pouiítí -  Tentó nástroj je urcen vyhradné к pouziti и jedíného 
pacienta. Nepouzivejte nástroj opakované, nerenovujte ani neresterílizujte za úceiem 
opakovaného pouziti. Opakované pouziti. renovace nebo resterílízace mohou ohrozít
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-  Czas trwanía ablacji: 60 sekund
-  Temperatura docelowa: 60°C
Uwaga: Szczegótowe informare na temat obshjgi generatora zawiera jego instrukcja 
obshjgi.

6.5 Mapowanie i ablacja
Uwaga: Kroki 1-6 w/konywac pod kontrolq fluoroskopow^.
Przestroga: Nalezy unikad powstania kontaktu pomiçdzy elektrodami. Wwyniku kontaktu 
miçdzy elektrodami moze dojic do zwarda lub systenx>wego blçdu dotyczqcego kanahj.

1. Za pomoc^ pokrçtta zgiçcia koñcóv^í odchylic koncôwkç w  kíerunku docelowego 
miejsca mapowania í ablacji przedsionka.

1 Polozenie neutralne

Rycina 3. Odchylanie koñcówki cewnika w przedsionku
2. Pchnqd matrycç do przodu, aby przytozyc eiektrody do sciany lewego przedsionka. 

Ostrzeienie: Podczas zabiegu ablacji n a le ^  upewnic siç, ze eiektrody znajduj^ siç od 
siebie w со najmniei takiej odieglosci, w jakiej gdy cewnik znajduje siç w pozycji 
neutralne] (zobacz Rycina 1). Niezastosowanie siç do wymogu zachowania 
dostatecznej odieghssci miçdzy elektrodami moze zwiçkszyc przeptyw prqdu 
bipolamego miçdzy elektrodami, a w konsekwencji podwyzszenie temi^ratury 
pomiçdzy nimi.

3. Przeprowadzic mapowanie w poszukiwaniu tkanki arytmogennej.
4. Przeprowadzic ablacjç.
5. W razie potrzeby powtarzac mapowanie i ablacjç.
6. Aby zmienic potozenie matrycy, odci^gnçc matrycç od sciany przedsionka, obrócic i 

popchnçé do przodu w celu przytozenia elektrod do sciany przedsionka.
Uwagi:
-  Nie podejmowac prób zginania cewnika w koszulce.
-  Do utrzymywania krzywizny stuzy btokada promienia zgiçcia.

6.6 Wyjmowanie cewnika
1. Odl^czyé cewnik od przewodu sprzçgajçcego.

Uwaga: Kroki 2 -4  wykonywac pod kontrolç fluoroskopow^.
2. Wprowadzic dystalny koniec koszulki do lewego przedsionka.
3. Upewnic siç, ze cewnik jest wyprostowany, a pokrçtio zgiçcia koñcówki znajduje siç w 

polozeniu neutratnym (Rycina 3).
4. Powoli wycofac cewnik do koszulki, aby uchwycic matrycç.
5. Powoli wycofac cewnik przez koszulkç przezprzegrodow^, az do zastawki 

hemostafycznej.
6 Wsuwac osionç matrycy do zastawki hemostatycznej, az zetknie siç z wewnçtrznç 

powierzchniç t^cznika koszulki.
7 Wci^gn^c matrycç cewnika do ostony matrycy. a nastçpnie wyj^c ostonç matrycy z 

zastawki hemostatycznej koszulki.

7 Dane techniczne

Diugosc caikowita 135 cm ±5 cm (53,15 cala ±1,97 cala)

Oiugosc uzyteczna 105 cm ±5 cm (41,34 cala ±1,97 cala)

Konfiguracja matrycy 4-ramienna

Kfzywizna

Eiektrody do mapowania/ablacji

Standardowa (19 mm; 0,75 cala)

Liczba elektrod 8

Szerokosc 2 mm (0,08 cala)

Odstçp miçdzy elektrodami 2 mm (0,06 cala)

Dokiadnosc pomiani temperatury ±2°C(±3,6“F)

Obwôd rejestrujacy jednorazowe 
uzycie

Obwód elektryczny cewníka umoziíwia 
generatorowí RF sprawdzenie, czy nastapüo 
Jednorazowe uzycie'

Maksymalna srednica zewnçtrzna 3 mm (9 Fr; 0,118 cala) sr. zewn.
Wycofywaníe przez koszulk^ o srednicy co najmniej 
3,17 mm (9,5 Fr; 0,12 cala)

8 Ograniczona gwarancja firmy Medtronic
Peine informaçje na temat gwarancji zawiera doiçczony dokument ograniczonej gwarancji.

9 Ustugi
Firma Medtronic zatrudnia na caiym swiecie gruntownie przeszkolonych przedstawicieli i 
inzynierôw, ktôrzy gotowi sa na zyczenie uzytkownikôw przeprowadzic dia 
wykwalitikowanego personelu szpitalnego szkolenie z uzytkowania produktôw firmy 
Medtronic. Firma Medtronic dysponuje takze specjalistami udzielajacymi konsultacji 
technicznych uzytkownikom produktôw. Aby uzyskac wiçcej informacji nalezy zwrôcic siç do 
lokalnego przedstawiciela firmy Medtronic tub skontaktowac siç telefonicznie b^dz pisemnie 
z firma Medtronic pod odpowiednim numerem telefono bçdz adresem podanym na tyinej 
stronie okiadki.

56 Polski Instmkcja techniczna cewnika МААС



> Reakcja alergíczna na radioiogíczny 
érodek cieniuj^cy

• Reakcje na árodek zníeczulaj^cy
■ AryüTiie, proarytmía
• Przetoka przedsionkovwo-przelykowa
> Przetoka t^tníczo-zylna
• Krwawienie zw i^ane z antykoagulacj^
• Podwyzszeníe temperatury
• Bradykardía
• Perforacja serca lubinnych narz^dów 

podczas naktucia przezprzegrodowego 
lub innych procedur

• Tamponada senca
• Choroba zakrzepowo-zatorowa serca
> Zdarzeníe naczyniowo-mózgowe (CVA) 

tub przejscíowe niedokr^enie mózgu
• Dyskomfbrt wklatce piersiowej
• Przewlekty kaszel
> Uszkodzenie elementówwszczepialnego 

kardiowertera-defibrylatora lub 
wszczepionego statego stymulatora

' Zgon
> Przemieszczenie elektrod 

wszczepíalnego 
kardiowertera-defibrylatora lub 
wszczepionego stalego stymulatora

' Uszkodzenie przelyku
' Niewydoinosc serca 

Krwiak 
Krwíoplucie
Wysokí poziom fosfokinazy kreatyny lub 
troponiny

• Niedociánienie
• Zakazenia
« ZawaI lub niedokrwienie mi^snia 

$erco>A«go
• Uraz lub uszkodzenie n e r^w
• Zablokowanie, perforacja, uszkodzenie 

lub skurcz ukladu naczyniowego, w  tym 
ukladu naczytí wiettcowych

■ Zapalenie osierdzía lub zapalenie 
wsierdzia

• Niezamierzony catkowity lub cz^scíowy 
blok lub uszkodzenie w^zla 
przedsíonkowo-komorowego lub w^zta 
zatokowego

• \A^si$k oplucnowy lub osierdziowy
• Zapalenie pluc
• Odma ophjcnowa
• Zator t^tnicy ptucnej
• Nacieki pluc
• Zw^¿enje lub stenoza zyly plucnej
• T^tníakrzekomy wpachwinie
• Obrazenia lub uszkodzenia í pózne 

nowotwory dosliwe na skutek 
stosowanía promieníowania

• Depresja oddechowa
• Krwawienie pozaotrzewnowe
• Oparzenia skóme
• Zakrzepica lub zdarzenía zatorovw
• Niedomykainosc tub uszkodzenie 

zastawki
• Reakcja wazowagalna

6 Instrukcja obstugi
Przestroga: Przed uzyciem nalezy obejrzec steryine opakowanie i cewnik. Nie nalezy 
uzywac cewnika, jeáli wyst^puj^ oznaki uszkodzenia steryinego opakowania lub cewnika. 
Nalezy skontaktowac si^ z lokainym przedstawicieiem firmy Medtronic.
Przestroga: Nalezy sprawdzic, czy nie minuta data przydatnosci cewnika do uzycia. Nie 
uzywac pmduktu po dacie przydatnosci.
Uwaga: Czasy aktywowanego krzepní^aa (ACT) nalezy sprawdzacwodst^pach 10-do 15- 
minutowych az do chwili uzyskanía terapeutycznego poziomu antykoagulacji, a nastf pníe w 
odst^pach 30-minutowych podczas trwania zabiegu. Przez caly czas trwania zabíegu nalezy 
utrzymywac poziom antykoagulacji, przy którym wartosc ACT nie jest nizsza niz 300-350 
sekund, poniewaz wykazano, ze mniej intensywna antykoagulacja zwiijzana jest z wysokim 
poziomemwyst^powania skrzepliny in situ przylegaj^cej do koszulki przezprzegrodowej. W 
przypadku zaobserwowania znacznego poNM^kszenia przedsionka lub samoistnego 
kontrastu w  badaniu ecbokardiograficznym wielu operatorów decyduje si? na zastosowanie 
wyzszych wartoáci ACT, w zakresie 350-400.

6.1 Przygotowanie cewnika i koszulki przezprzegrodowej
Cewnik nale¿y przygotowaó í uzywab go z zachowaniem warunkow aseptycznych.

1 Ostroznie wyj?¿ cewnik z opakowania i skontrolowac go przed uzyciem pod k^tem 
ewentualnego uszkodzenia podczas transporto lub nrunipulacji.

2. OpKikac dystalny koniec cewnika heparynizowanym roztworem soli.
3. Przygotowac koszulk? przezprzegrodow^ i post?powac z ni^ zgodnie z instrukcj^ 

uzytkowania dostarczon^ przez jej producenta.
Uwagi:
-  Po uzyskaniu dojscia do lewego przedsionka nie dopuszczac do krzepni?cia krwi w 

koszulce.
-  Przeplukac koszulk?, kiedy koszutka znajdzie si? w prawym przedstonku

6.2 Chwytanie matrycy za pomoc? je j osiony
1. Obracac pokr?tlo zgifcia koñcówki, dopóki cewnik nie znajdzie si? w pozycji 

wyprostowanej.
Ostrzezenie: Zaleca si? chwytanie matrycy w  stanie zanurzonym. aby zmniejszyc 
ryzyko uwi?zni?cia powietrza wokól matrycy elektrody podczas chwytania i 
^rowadzania cewnika.

2 . Zdj^é oslon? matrycy z uchwytu i przesun?c w gór?, do matrycy.
3. Rozpocz?c przesuwanie osiony matrycy do przodu wcetu uchwycenia matrycy. tak jak 

przedstawia to Rycina 2.
Uwaga: Unikac przesuwania osiony matrycy poza koniec matrycy.

Rycina 2. Chwytanie matrycy spiralnej

6.3 Wprowadzanie cewnika i rozlo ienie matrycy spiralnej
Ostrzeienie: Unikac niepotrzebnych wymian cewnika, aby zminimalizowac ryzyko zdarzeit 
zatorowych zwiqzanych z uzyciem koszulki.

1. Gdy matryca b?dzie schowana w  cewniku, wsun?6 oslon? matrycy do zastawki 
hemostatycznej i przesuwac do przodu, az zetknie si? z wewn?trzn^ powierzchni? 
t?cznika koszulki. Odczekac, az sol fizjologiczna i krewwyplyn?zproksymalnego konca 
oskiny matrycy.
Uwaga: Po kazdej wymianie cewnika nalezy wykonac krok 1.

2. Wprowadzic okolo 15 cm cewnika (5,90 cala).
3. Zdj?c oslon? matrycy i stabilnie umiescic na uchwycie cewnika.

Uwaga: KrokI 4 i 5 wykonywac pod kontrol^ fluoroskopow^.
4 Wsuwac cewnik przez koszulk? przezprzegrodow^, dopóki matryca nie zostanie 

wprowadzona do lewego przedsionka.
5. Wmiar?, jak matryca b?dzie wysuwata si? na dystalnym koncu koszulki, rozpocz?c 

proces wprowadzania cewnika i wycofywania koszulki do prawego przedsionka, aby 
umozliwic calkowite odchylenie dystalnego segmento cewnika.

6.4 Podl?czanie przewodów
1. Po wprowadzeniu cewnika. stosuj?c technik? steryin?, podl?czyc przewód sprz?gaj?cy 

do zl?cza na uchwycie cewnika.
2. Wyprowadzió drugl koniec przewodu sprz?gaj?cego cewnika poza pole steryine i 

podl?czyc do moduiu interfejsu EKG.
Uwaga: Generatorautomatycznie rozpozna podl?czony cewnik, po czym wyéwietli jego 
obraz i nast?pujqce domysine parametry systemowe:
-  Tryb energii 1:1
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zapalenia painych gazów. painych srodków czyszcz^cych b^dz dezynfekuj^cych lub innych 
materíatów.
Wymóg stosowania fluoroskopii przy umieszczaniu cewnika -  Zdecydowanie zaleca 
siç stosowanie fluoroskopii podczas manipulowania cewnikiem i pozyqonowania. 
Manipulowanie cewnikiem bez obserwaqi fluoroskopowe) moze doprowadzic do 
uszkodzenia Struktur serca i naczyii.
Tylko do jednorazowego uzycia -  Urz^dzenie jest przeznaczone fylko dojednorazowego 
uzycia U jednego paqenta. Urz^dzenia nie nalezy ponovMiie uzywac, poddawac ponownej 
obrôbceaniponownie sterylizowacwcelu ponownego uzycia. Ponowne uzyde, obrôbka lub 
resterylizacja moze naruszyc integralnosc mechaniczn^ urz^dzenia lub wywotac ryzyko 
skazenia urz^dzenia prowadz£|ce do urazu, zachorowania lubzgonu paqenta.
Ustawienia generatora lub awaria urz^dzeñ -  Nie zwiçkszac ustawieh temperatury 
docelowej lub czasu trwania ablaqi przed upewnieniem siç, ze nie wystçpuj^ oczywiste 
uszkodzenia lub nieprawidtowosci w umiejscowieniu elektrod, gdyz mogtoby to doprowadzic 
do urazu U paqenta. Pozoma niska moc wyjsciowa lub nieprawidtowe dzialanie aparatury 
przy normalnych ustawieniach moze wskazywac na blçdne podl^czenie elektrod 
referencyjnych lub defëkt odprowadzenia elektrycznego.
Wysokie temperatury elektrody -  Cewnikôw nalezy uzywac wytc|cznie zgodnie z 
zaleceniami. Podczas ablaqi nalezy zapewnic c^gle stykanie siç cewnika z tkank^ serca 
oraz monitorowac wyéwietlane wartoéci temperatury elektrody i dostarczane) mocy w celu 
unikniçcia nagtych wysokich temperatur elektrody. Temperatury wyzsze niz 80°C mogsj — 
w zaleznosci od typu uzywanego cewnika — zwiçkszac ryzyko wyst^pienia u paqenta 
zdarzen zakrzepowo-zatorowych (powstawania skrzepliny), gwattownego parowania oraz 
perforaqi serca podczas zabiegu ablaqi.

• Cewnika nalezy uzywac wyt^cznie w zalecanej lokalizaqi anatomicznej.
• NaleZy zapewnic c i^ ie  stykanie siç cewnika z tkank^ serca, trzymajs|c go podczas 

ablaqi.
• Podczas ablaqi nie nalezy zmieniac polozenia, obracaé, przesuwac, ci^gn^c ani w inny 

sposób celovw odt^czac elektrod cewnika od tkanki serca, a nastçpnie ponownie icb 
pocH^czac. Przed wykonaniem jakiejkoiwiek z tycb czynnosci nalezy przerwac ablacjç.

• Podczas zabiegu ablaqi nalezy upewnic siç, ze elektrody znajduj^ siç od siebie w со 
najmniej takiej odleglosci, w  jakiej s^ gdy cewnik znajduje siç w  pozycji neutralnej 
(zobacz Rycina 1). Niezastosowanie siç do wymogu zachowania dostatecznej 
odleglosci miçdzy elektrodami moze zwiçkszyé przepiyw pr^du bipolamego miçdzy 
elektrodami, a w konsekwencji podwyzszenie temperatury pomiçdzy nimi.

• Podczas ablaqi nalezy monitorowac wyéwietlane wartoéci temperatury elektrody i 
dostarczanej mocy. VN^mienic wadliw^ parç elektrod lub przerwac ablacjç w przypadku 
wyst^pienia dowolnej z ponizszych sytuacji:
-  Elektroda nie osiqgnçla temperatury 50°C, a dostarczana do nie) moc ma wartoéc 

maksymaln^.
> Elektroda nie osi^gnçla docelowej wartoéci temperatury. a moc — wartoéci 

maksymalnej (na podstawie wybranego trybu energii). (Dotyczy to wyl^cznie 
generatorówzoprogramowaniemwwersjí 12.2,14.0,14.2 i 14.3).

-  Wystçpuj^ cisigle wahania poziomów mocy i temperatury. (Dotyczy to wyt^cznie 
generatorówzoprogramowaníemwwersji 12.2,14.0,14.2 i 14.3).

Ablacja lewostronna -  Paqentôw, u ktôrych przeprowadzane s^ zabiegi ablaqi 
lewostronnej, nalezy uwaznie obserwowac, zwracaj^c uwagç na kliniczne objawy zawahj, 
tamponady serca, zdarzen zakrzepowo-zatorowych lub udaru.
Ryzyko (Hugookresowe -  Nie okreétono dlugookresowego ryzyka zwiqzanego z 
obecnoéd^ zmian wywolanych za pomoc^ ablaqi energi^ о czçstotliwoéciach radiowych 
(RF). W  szczególnoécí nie jest znany dlugookresowy wptyw zmian w poblizu 
wyspecjalizowanego ukladu przewodzenia lub naczyn wiencowych 
Wykiuczenie bezpoéredniego kontaktu ze skôr^ podczas testowania systemu -  Nie 
nalezy testowac dzialania systemu ablaqi, gdy elektrody bezposrednio stykaj^ siç ze skôr^. 
Testowanie w bezpoérednim kontakcie ze skôr^ moze spowodowac uszkodzenie zdrowej 
tkanki.
Inné cewniki, urzqdzenia lub prowadniki -  Nalezy unikac spl^tania cewnika z innymi 
cewnikami, urz^dzeniami lub prowadnikami. W przeciwnym razie moze wzrastac ryzyko 
uwifzniçcia w matrycy lub jej uszkodzenia, со moze zaklôcic wysuniçcie urz^dzenia do 
wnçtrza koszulki przezprzegrodowej
Umieszczanie elektrod monitorujifcych -  Wszystkie elektrody do monitorowania 
fizjologicznego nalezy umieécic jak najdalej od elektrod referencyjnych I ich odprowadzeñ, 
ak^ unikn^c zakiôceil о czçstotliM>éciach radiowych, ktôre moglyby utrudnic interpretacjç 
elektrogramow paqenta
Wykwalifikowani uiytkownicy -  Cewnik powinien byc uzywany wyl^cznie przez lub pod 
nadzorem lekarzy przeszkolonych wzabiegach ablaqi lewego przedsionka przy uzyciu tego 
cewnika i wieiokanatowego generatora RF firmy Medtronic stuz^cego do ablaqi. 
Dokumentacja innych produktôw* Nie nalezy podejmowac prob uzycia systemu flrmy 
Medtronic do ablaqi serca przed zapoznaniem siç z Podrçcznikiem operatora 
wielokanatowego generatora RF do ablacji GENius oraz instrukcj^ techniczn^ 
odpowtedniego cewnika do ablacji serca.
Wymagane irodowisko stosowania -  Zabiegi ablaqi serca powinny byc wykonywane 
wyi^cznie w kompletnie wyposazonym laboratorium elektrofizjologicznym.
Wymagana oslona lub cewnik prowadzijcy -  Nie nalezy podejmowac prob 
wprowadzania lub wycofywania cewnika przez tozysko naczyniowe bez uzycia koszulki lub 
cewnika prowadz^cego, poniewaz mogtoby to doprowadzic do uszkodzenia Struktur serca i 
naczyn.
Kontrola sterylnego opakowania -  Przed uzyciem nalezy obejrzec sterylne opakowanie 
i cewnik. Nie nalezy uzywac cewnika. jeéli wystçpuj^ oznaki uszkodzenia sterylnego 
opakowania lub cewnika. Nalezy skontaktowac s if z lokainym przedstawicielem firmy 
Medtronic.
Warunki przechowywania -  Cewnik nalezy przechowywac w nonnalnej temperaturze i 
wilgotnoéci typowej dia sali operacyjnej, w  sposób zapewniaj^cy ochronç integrainoéci 
opakowania i bariery sterylnej. Przechowywac w suchym miejscu z dala od zrôdet ciepia i 
éwiatta sionecznego.
KompatybiInoéC elementôw systemu -  Z cewnikiem nalezy uzywac wyt^cznie 
nastçpujqcych elementôw: wieiokanatowego generatora RF do ablacji Medtronic GENius, 
zgodnych z nim elementôw firmy Medtronic oraz elektrod referencyjnych paqenta Valleylab 
(model E7506, wymagane dwie sztuki). Uzycie cewnika z innymi elementami moze byc 
szkodliwe dIa paqenta.
Stosowanie energii о czçstotliwoéciach radiowych w pobliiu implantowanych 
urzi)dzeñ -  Energia о czçstotliwoéciach radiowych moze hamowac lub w  inny sposób 
wplywac na dziatanie implantowanych urzqdzeti, takich jak stymulatory serca i 
implantowane kardiowertery-defibrylatory (lCD). Dodatkowe informacje zawiera Podrçcznik 
operatora wieiokanatowego generatora RF oraz instrukcja techniczna implantowanego 
utzqdzenia.
Ekspozycja rta promieniowanie RTG i fluoroskopiç •  Nalezy do minimum ograniczac 
ekspozyqç na promieniowanie RTG i fluoroskopiç. Ze wzglçdu na intensywnoéc w i^ k i 
promieniowania RTG i czas trwania obrazowania fluoroskopowego podczas zabiegôw 
ablacji pacjend i cztonkowie personelu laboratorium mog^ byc narazeni na ostre urazy 
popromienne i zwiçkszone ryzyko skutkôw somatycznych i genetycznych. Nalezy podj^c 
wszelkie niezbçdne kroki w celu zminimalizowanla ekspozyqi paqentôw i personelu 
klinicznego na promieniowanie RTG Nie s^ znane dtugookresowe skutki przedtuzajt|cej siç 
ekspozyqi na fluoroskopiç.

5 Zdarzenia niepoiqdane
Do moziiwych zdarzen niepozadanych zwi^zanych z zabiegami ablacji serca za pomoca 
cewnika naleza miçdzy innymi:
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1 Opis
Cewnik Multi-Array Ablation Catheter (МААС) firmy Medtronic jest trbjwymiarowym, 
uksztaltowanym anatomicznie. wieioelektrodowym c e ^ ik ie m  stuz^cym do mapowania, 
stymulacji i ablaqi tkanki arytmogennej w lewym pfzedsionku.

Oslona matrycy 
Pokr^tlo zgi^cia koñcówkí 
Blokada promienia zgi^cia 
Zi^cze

7 Znaczniki ramienia 2
8 Elektroda
9 Para 1
10 Para 2

Rycina 1. Cewnik МААС (Multi-Array Ablation Catheter) (pozycja neutralna)

1.1 ZawartoiÉ opakowania 
Opakowanie zawlera nast^pujqce elerrwnty;

• 1 cewnik Multi-Array Ablation Catheter
• dokumentacj^ produktu

Przed uzyciem doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje. Przestrzegac wszystkich 
przeciwwskazan, ostrzezen i srodków ostroznosd podanych w niniejszej instrukqi. 
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze spowodowac, ze wyniki terapii b^d^ gorsze od 
oczekiwanych.
Przestroga: Przed uZyciem nalezy obejrzec steryine opakowanie i cewnik. Nie naleZy 
uZywac cewnika, jesli wyst^pujsi oznaki uszkodzenia steryinego opakowania lub cewnika. 
Nalezy skontaktowac si^ z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.
Przestroga: Cewnik powinien by¿ uzywany wyf^cznie przez lub pod nadzorem lekarzy 
przeszkotonych wzabiegach ablaqi lev^go przedsionka przy uzyclu tego cewnika i 
wielokanatowego generators RF firmy Medtronic sluZ^cego do ablaqi.

2 W skazania
Cewnik Multi-Array Ablation Catheter jest przeznaczony do wykonywania blizn wewns|trz 
serca (punktowych i liniowych) w  trakcie zabiegow ablaqi tkanki arytmogennej w obrf bie 
lewego przedsionka w  leczeniu objawowego utrwalonego i dhjgotrwalego migotania 
przedsionków.
Cewnik МААС jest takZe przeznaczony do elektrofizjologicznego mapowania serca i 
dostarczania diagnostycznych impulsów stymulacyjnych.

3 Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika Multi-Array Ablation Catheter jest przedwwskazane w nast^puj^cych 
przypadkach;

• Aktywna posocznica
• Skrzeplina lub sluzak lewego przedsionka
• Lata w przegrodzie mi^dzyprzedsionkowej lub stan po naprawie wady przegrody 

mi^dzyprzedsionkowej za pomoc^ urz^dzenia przezskómego
• Rozpoznana nadwraZliwosc na heparynf
• Zaburzenia krzepni^ia krwi
> Zylne urz^dzenie filtruj^ce (filtr Greenfield)

Nie zaleca si? uzywania cewnika u pacjentów, u ktorych nie mozna zastosowac 
standardowego protokolu antykoagulacyjnego na potrzeby zabiegu na lewej cz?sci serca, 
ani u pacjentów, u ktorych niedawno wyst?powaly zaburzenia krzepni?cia lub zdarzenie 
zatorowe.

4 Ostrze¿enia i érodki ostro¿noéci
Lfwi?zní?cie powietrza -  Zaleca si? chwytanie matrycy w stanie zanurzonym, aby 
zmniejszyc ryzyko uwi?zni?cia powietrza wokót nnatrycy elektrody podczas chwytania 
i wprowadzania cewnika.
Terapia przeciwkrzepliwa -  Pacjentom poddawanym zabiegom po lewej stronie serca lub 
zablegom przezprzegrodowym naleZy podawac odpowiednie dawki leków 
przeciwkrzepliwych w celu minimalizaqi ryzyka wyst?pienia zdarzen zatorowo- 
zakrzepowych. W  przypadku pacjentów poddawanych kard io^rsji zaleca si? 
podtrzymywanie terapeutycznego poziomu leczenia przeciwkrzepliwego, zgodnie 
z wytycznymi.
Ulozente przewodów -  Wszystkie przewody zwi?zane z generatorem nalezy uktadac w 
taki sposób, aby nie stykaly si? z pacjentem ani innymi odprowadzeniami. Zakiócenia о 
cz?stotliwosciach radiowych mog^ utrudnic interpretacj? elektrogramów pacjenta. 
Utylizacja cewnika -  Cewnik nalezy zutylizowac zgodnie z obowi^zuj^cymi w szpitalu 
zasadami post?powania z materialami stwarzaj^cymi zagrozenie biologiczne Wwypadku 
zamiaru zwrócenia cewnika nalezy skontaktowac si? z lokalnym przedstawidelem firmy 
Medtronic.
Izolacja elektryczna podczas ablacji -  Nie nalezy dopuszczac, aby dalo paqenta stykato 
si? z uziemionymi urz?dzeniaml, poniewaz mogloby to doprowadzic do przeplywu pr?du 
uplywowego podczas ablacji. Pr?d uptywowy moze wywolywac arytmie prowadz?ce 
potencjalnie do zgonu pacjenta.
Kontakt mi?dzy elektrodami -  Nalezy unikac powstania kontaktu pomi?dzy elektrodami. 
Wwyniku kontaktu mi?dzy elektrodami moze dojsó do zwarda lub systemowego bl?du 
dotycz^cego kanahj.
Ryzyko zatoru -  Wprowadzenie jakiegokolwiek cewnika lub koszulki do ukladu kr^zenia 
wi?ze si? z ryzykiem powstania zatoru powietrznego, gazowego lub zakrzepowego, który 
moze doprowadzic do zamkni?cia naczyn i zawalu tkanki о powaznych konsekwenqach.

• Nalezy unikac niepotrzebnych wymian cewnika, aby zminimalizowac ryzyko zdarzeti 
zatorowych zwi^zanych z uzydem koszulki. Komponenty nalezy zawsze wprowadzac i 
wycofywac powoli, aby zminimalizowac wytwarzane poddsnienie, a tym samym ryzyko 
zatoru powietrznego.

• Nalezy cz?sto aspirowac i przeplukiwac koszulk?, aby zminimalizowac ryzyko 
wyst^pienia zdarzen zatorowych wywotanych przedostaniem si? powietrza do koszulki 
lub wytworzeniem w  niej skrzepu.

Data p rzydatnoici do u iyc ia  -  Nalezy sprawdzic, czy nie min?la data przydatnosci 
cewnika do uzycia. Nie uzywac produktu po dade przydatnosci.
Materiafy palne •  Nie nalezy umieszczac materiatów palnych w  poblizu miejsca 
wykonywania ablacji energi? RF. Stosowaniu energii RF towarzyszy nieodl?czne ryzyko
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6.5 Feltérképezés és abláció
Megjegyzés; A(z) 1 -  6. tépéseket róntgenátvilágítás mellett végezze.
FígyelemI Ügyeijen arra, hogy az elektródok ne éríntkezzenek egymással. Az elektródok 
közötti éríntkezés rövidzariatot vagy csatomahíbát okozhat a rendszerben.

1. FeFtérképezéshez és ablációhoz a céliránynak megfelelóen hajiítsa be a csúcsot a 
pitvaron belül, azirányítógomb segítségével.

1 semleges hetyzet

3. ábra. A katéter csúcsának behajiítása a pitvaron belül
2. Tolja tovább a füzért úgy, hogy az elektródok hozzáfeküdjenek a bal pítvar falához. 

Vigyázatl Az abláció ideJe alatt ügyeijen arra, hogy az elektródok kózótt legalább akkora 
távolság legyen, mint amíkor a katéter alapállapoban van (lásd: 1. ábra). A nem 
megfeleló szétválasztás novelheti a bipolárís áramot az elektródok között, ami miatt az 
elektródok között magas hómérsékletjóhet létre.

3. Térképezze fel az arítmiát kiváltó szoveteket.
4. Végezze el az ablációt.
5. Szükség szerint isméteije meg a feltérképezési és ablációs lépéseket.
6 . A füzér áthelyezéséhez húzza vissza a füzért a pitvar falától, forgassa el, majd tolja elore 

úgy, hogy az elektródok hozzáfeküdjenek a pitvar falához.
Megjegyzések:
> Ne próbálja meg a katétert a hüvelyen belül irányítani.
-  A görbület alakjának megtartásához használja a feszességszabáiyozó gombot.

6.6 A katéter eltávolítása
1. Válassza le a katétert annak interfészkábelérol.

Megjegyzés: A(z) 2-4. lépéseket rontgenátvilágitás mellett végezze.
2. Tolja elore a hüvely disztálís végét a bal pitvarba.
3. Ezalatt a katéter maradjon egyenes helyzetben, az irányítógomb pedig legyen 

alapállapotban (3. ábra).
4. A füzér befogásához lassan húzza vissza a katétert a hüvelybe.
5. Lassan húzza vissza a katétert a transzszeptálls hüvelyen keresztül addig, amíg el nem 

érí a vérzésgátió szelepet.
6. Helyezze be a befogöeszközt a vérzésgátió szelepbe annyira, hogy a befogóeszkóz 

hozzáfeküdjón a hüvely csatlakozójának belsó felszinéhez.
7. Húzza be a katéterfüzért a befogóeszkózbe, majd távolítsa el a befogóeszkozt a hüvely 

vérzésgátió szelepéból.

7 Múszakí adatok

Teijes hossz 135 cm ±5 cm (53,15 hüvelyk ±1,97 hüvelyk)

Hasznos hossz 105 cm ±5 cm (41,34 hüvelyk ±1,97 hüvelyk)

A füzér kíalakitása 4 karos füzér

Görbület Szabványos (19 mm; 0,75 hüvelyk)

Feltérképezó/ablációs elektródok

Az elektródok száma 8

Szélesség 2 mm (0,08 hüvelyk)

Elektródtávolság 2 mm (0,08 hüvelyk)

A mért hómérsékiet pontossága ±2 X  (±3,6 “F)

Egyszer használatos áramkórséma Az áramkór lehetóvé teszi a rádiófrekvenciás 
ablációs generator egyszer használatossá 
minósítését

Maximális küiso átméró 3 mm (9 Fr; 0,118 hüvelyk) küisó átméró 
Visszahúzás egy legalább 3,17 mm-es (9,5 Fr, 
0,12 hüvelyk) hüvelyen keresztül

8 A  Medtronic korlátozottszavatossága
A szavatosságra vonatkozó teijes információ tekíntetében lásd a mellékelt, kortátozott 
szavatosságra vonatkozó dokumentumot.

9 Szervíz
A Medtronic )ól képzett képviselói és mémókeí az egész világon rendeikezésre állnak, és 
külón kérésre oktatást tartanak a szakképzett kórházi személyzet számára a Medtronic 
termékeinek használatáról. Ezenkívül a Medtronic szakképzett személyzettel ts rendeikezík, 
amely lehetóvé teszi a termék felhasználólval tórténó múszaki konzultácíót. További 
ínformációkért lépjen kapcsolatba a Medtronic képviseletével, vagy telefonen vagy irásban 
vegye fel a kapcsolatot a Medtronic vállalattal a megfeleló telefonszámon vagy a hátsó 
borítón felsorolt cimeken.
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■ allergiás reakció a röntgen* 
kontrasztanyagokra

• érzéstelenítés által kiváftott reakctók
■ rítmuszavarok é$ rítmuszavart megelözö 

állapotok
• atrío-oesophageálís fístula
• artehovenózus físztula
• véralvadásgátiással kapcsolatos vérzés
> a testhdmérsékiet megemeikedése
• bradycardia
• a szív vagy egyéb szervek perforácíója a 

transzszeptális punkció vagy egyéb 
beavatkozások serán

• kardíális tamponád
• thromboembólía a szívben
• cerebrovaszkulárís esemény (CVA) vagy 

átmenetí isémiás roham (TIA)
■ mellkasí diszkomfbrtérzet
> króníkus kohogés
■ a beüitethetó kardioverter defibhllátor 

vagy a beüitetett pacemaker valamely 
aikotóelemének károsodása

• halál
' a beültethetö kardioverter defibrillator 

vagy aliando íngerlóvezetékek 
elmozdulása 

' a nyelöcsö sériilése 
' szívelégtelenség 
' véromleny 

vérkopés
magas kreatínín-foszfokináz- vagy 
troponinszint

• alaesony vémyomás
• fertózések
• szívinfarktus vagy ischaemia
• idegsérülés vagy idegkárosodás
> éirendszer (beleértve a koszorúerek 

keringésí rendszerét is) elzáródása, 
perforációja, károsodása vagy gorese

• szívburokgyulladás vagy szivbelhártya- 
gyutladás

• pitvah-kamrai esomó (AV esomó) 
véletlenül keletkezett teijes vagy 
részleges blokkja, szinuszcsomó blokkja 
illetve károsodása

' pleurális vagy períkardiális 
folyadékgyüiem 

' pneumonia 
' légmell 
' tüdóembólia 

tüdóbeszúródések 
a tüdovéna eikeskenyedése vagy 
szúkülete
álaneurízma a lágyékhajiatban 

' sugársérülés vagy sugárkárosodás és 
késói rosszindulatú elváltozás 
légzési gyengeség 
hashártya mögötti vérzés 
égési sérülések a börön 
trombotikus vagy embólíás események 
billentyúelégtelenség vagy 
billentyúsérülés 
vasovagalis reflex

6 Használatí utasitás
Figyeleml Hasznáiat elott szemrevételezéssel ellenorízze a steril csomagolást és a katétert. 
Ha a steril csomagoláson vagy a katéteren séríilés látható, ne használja a katétert Lépjen 
kapcsolatba a Medtronic helyi képviseletével.
Figyeleml Ellenorízze, hogy a katéter nem lépte-e tul a lejárati idejét. Ne használja fel a 
terméket annak lejárati idején túl.
Megjegyzés; Az aktivált alvadási idót 10-15 percenként ellenórízni kell, amíg a terápiás 
antikoagulálás megfeleló nem lesz, az eljárás közben pedig 30 percenként kell ellenórízni 
Az antikoagulálás alaesonyabb szin^ét legalább 300 -  350 másodperces aktivált alvadási 
idón kell tartaní a teijes eljárás alatt, mert kimutatták, hogy a kevésbé intenzív antikoagulálás 
osszefügg a transzszeptális hüvelyekhez tapado in situ thrombus magas elófordulási 
arányával. Ha jelentós pitvannegnagyobbodás vagy spontan echokontraszt figyelhetó meg, 
a kezelók sokszor hosszabb, 350-400 másodperces aktivált alvadási idót céloznak meg.

6.1 A katéter és a transzszeptális hüvely elókészítése
A katéter elókészítésének és használatának aszeptikus korulmények között kell torténníe.

1. Óvatosan vegye ki a katétert a csomagolásból, majd hasznáiat elótt vizsgálja meg, és 
gyözödjön meg arról, hogy a száliítás vagy a kezelés alatt nem sérült-e meg

2. Heparínos fizíológíás sóoldattal oblitse át a katéter disztális végét.
3. A transzszeptális hüvelyt a gyártó használatí útmutatójában foglait útmutatásoknak 

megfelelóen készítse eló és kezeije.
Megjegyzések:
-  A bal pítvar elérése után gondoskodjon a hüvelyen belüli véralvadásgátlás 

fenntartásáról.
-  Oblitse át a hüvelyt. amikor az a jobb pítvarban van.

6.2 A füzér befogása a befogóeszkozzel
1. Az irányítógombot forgatva egyenesitse kí a katétert.

Vigyázat! Javasolt a füzér alámeritett állapotban torténo befogása, hogy csokkenjen a 
levego beszorulásának az esélye az elektród körül befogáskor és az efektrodok 
behelyezésekor

2. Távolitsa el a befogóeszkozt a nyélból, és csúsztassa fel a füzéríg.
3. A füzér befbgásához kezdje eloretoiní a befogöeszközt, amínt azt a 2. ábra mutatja 

Megjegyzés: Ne vezesse a befogóeszkozt a füzér végén túlra.

2. ábra. A füzér befogása

6.3 A katéter behelyezése és a füzér kinyrtása
Vigyázat! A hüvellyel kapcsolatos embólíás események minimalízálása érdekében kerülje 
a katéter felesleges eseréjét.

1. Benntartott füzér mellett helyezze be a befogóeszkozt a vérzésgátió szelepbe, és 
juttassa fel annyíra, hogy a befogóeszkóz a hüvely csatlakozójának belsö felszinével 
éríntkezzen. Hagyja a sóoldatot és a vért kifolyní a befogóeszkóz proximális végén. 
Megjegyzés: Végezze el az 1. lépést az ósszes katéteresere után.

2. Tolja elóre a katétert köniilbelül 15 cm-ret (5,90 hüvelyk).
3. Távolitsa el a befogóeszkozt, és szorosan rogzitse azt a katéter nyelén.

Megjegyzés: A 4 és az 5. lépést róntgenátvilágitás mellett végezze.
4. Vezesse át a katétert a transzszeptális hüvelyen annyira, hogy az a bal pitvarba 

kerüijón.
5. Amint a füzér kílép a hüvely disztális végén, kezdje meg a katéter elóretolását és a 

hüvely jobb pitvarba való vísszahúzását, lehetóvé téve ezzel a katéter disztális 
szakaszának teijes behajiását.

6.4 A kábelek csatíakoztatása
1. A katéter behelyezését követöen, steril kórülmények között csatlakoztassa a katéter- 

csatlakozókábeit a katéter nyelén iévó csatlakozóhoz.
2. A katéter interfészkábelének a nrúsík végét vezesse át a steril terüieten kívüire, és 

csatlakoztassa az EKG interfészdobozához.
Megjegyzés: A generátor automatíkusan észlelí a katéter csatlakoztatását, és 
megjelenítí a katéter képét és a következö alapértelmezett rendszerparamétereket:
-  Energiamód 1;1
-  Az abláció idotartama 60 másodperc
-  Célhomérsékiet: 60 'C
Megjegyzés: Lapozza fel a generátor kezelói kézikónyvét a múkodtetésre vonatkozó 
részletes informaciókért
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fluoroszkópia nélkülí mozgatása eredményeként károsodhatnak a szív é$ az erek anatómiai 
képletei.
Kizárólag egyszarí hasznilatra > Ezt az eszkózt kízárólag egy betegen, egy alkalommal 
tdrténd felhasználásra szánták. Ezt az eszközt tilos újrafelhasználás céljából ismételten 
felhasznáini, újrafeldolgozni vagy újrasterilizálnj. Az ísméteit felhasználás. az 
újrafeldolgozás vagy az újrastenlizálás károsíthatja az eszköz szerkezeti épségét, illetve az 
eszköz fertózódésének veszélyét hordozhatja magában, ami a beteg sérülését, 
megbetegedését vagy halálát okozhatja.
Generátorbeállítások vagy a barendezés meghíbisodása -  Ne növelje a 
célhómérsékiet vagy az abláció idótartamának beállítását, amíg nem ellenórizte, hogy 
nincsenek-e a rendszerben nyilvánvaió hiányosságok illetve, hogy a készülék alkalmazása 
megfelelo-e. Ezek elmulasztása a beteg sérüiését okozhatja. A nyilvánvalóan alacsony 
energialeadás, illetve a berendezés nomnál beállitási értékek melletti nem megfelelo 
múkodése a betegvisszelektródok hibás alkalmazására vagy egy elektromos vezeték 
hibájára utalhat.
Magas elektród-hómérsékietek -  Az elektród-hómérséklet váratlan megugtásának a 
megelózése érdekében a katétereket csak az ajánlásoknak megfelelöen használja; az 
abláció során a katéterfolyamatosan éríntkezzen a kardiális szövettel; az elektródok kijelzett 
hómérsékietét és az energialeadást pedig kisérje figyelemmel. Az abláció során elóálló 
80 °C fölötti hómérsékietek megnovelhetik a tromboembólíás események (alvadék 
képzódése), a gózbuborék-képzódés és a szívperforáció kockázatát, az alkalmazott 
katétertípustól függóen.

• Csak a javasolt anatómiai helyen alkalmazza a katétert.
• Az abláció során tartsa meg a katétert, hogy a katéterfolyamatosan érintkezzen a 

kardiális szövettel.
• Abláció közben ne helyezze át. ne forditsa el, ne csúsztassa el, és ne húzza a katéter 

elektródjait, valamínt ne változtassa meg azok helyzetét • illetve ne választgassa le 
(utána visszahelyezve) a katéter elektródjait a kardiális szövetröl. Hagyja abba az 
ablációt, mielótt ezen müveletek bármeiyikét végezné.

• Az abláció ideje alatt ügyeijen arra, hogy az elektródok között tegalább akkora távolság 
legyen, mint amikor a katéter alapállapotban van (lásd: 1. ábra). A nem megfelelo 
szétvátasztás novelhetí a bipoláris áramot az elektródok között, ami miatt az elektródok 
között magas hómérséklet jöhet létre.

• Az abláció során kisérje figyelemmel az elektródok kijelzett hómérsékletét és a 
teijesítményieadást. Szüntesse meg az érintett elektródpár kijelólését, vagy hagyja abba 
az ablációt bármeiyik alábbi esetben;
-  Ha az elektród nem érí el az 50 °C-ot, és maximális teijesítményieadást кар.
-  Ha az elektród hómérsékiete nines a célértéknél, és a teijesítmény nines a 

maximumon (a kiválasztott energiamód szerint). (Ez csak a 12.2,14.0,14.2 és 14.3 
verziószámú szoñverrel ellátott generátorokra vonatkozík.)

-  Ha az teijesítmény és a hómérséklet színtje folyamatosan változik. (Ez csak a 12.2,
14.0,14.2 és 14.3 verziószámú szoftverrel ellátott generátorokra vonatkozik.)

Bal oidali abláció -  Ha a betegen bal oidali ablációs beavatkozást végeznek, ínfarktus, 
kardiális tamponád, tromboembólia vagy stroke klinikai manifesztációja tekintetében tartsa 
szoros megfigyelés alatt a beteget.
Hosszú távú kockázat -  A rádíófrekvenciás abláció által létrehozott léziók hosszú távú 
kockázatak még nem határozták meg. Pontosabban: a speciálís vezetórendszer vagy a sziv 
érrendszere kózelében lévó léziók hosszú távú hatásai nem ísmertek.
A rendszer kípróbálása alatt ne kerüljön közvetlen éríntkezésbe a bórrel -  Ne 
próbálja ki az ablációs rendszer múkódését úgy, hogy közvetlen kapcsolatot létesít a bör és 
az elektródok között. Ha a kipróbálást borrel való közvetlen éríntkezéssel végzi, az 
egészséges szövetek sérülését okozhatja.
Egyéb katéterek, eszközök és huzalok -  Kerüije el, hogy a katéter összeakadjon egyéb 
katéterekkel, eszközökkel vagy huzalokkal. Ellenkezó esetben nóhet a füzérbe való 
beszorulás vagy a füzér károsodásának veszélye, ami hatással lehet az eszköz 
transzszeptális húvelybe tórténó visszahúzására is.
A monitorozáshoz használt elektródok elhelyezése -  A beteg etektrogran^ainak (EGM) 
értékelhetóségét befolyásoló rádíófrekvenciás interferencia eikerúlése érdekében az 
élettaní paraméterek monítorozásához használt vatamennyi elektródot a leheto legtávolabb 
helyezze el a betegvísszetektródoktól és azok vezetékeitól.
Szakképzett felhasználók -  A katétert kízárólag oiyan orvosok (illetve ezek felügyelete 
alatt dolgozó orvosok) használhatják, akiknek gyakoriatuk van a szóban forgo katéterrel és 
a Medtronic tobbcsatomás rádíófrekvenciás ablációs generátorának használatával végzett 
bal pitvarí ablációs beavatkozásokban.
Kapcsolódó termékismertetó ~ Ne próbálja a Medtronic kardiális ablációs rendszert 
müködtetni, amig végig nem olvasta, és teijesen meg nem értette a GENius tobbcsatomás 
rádíófrekvenciás ablációs generátor kezelóí kézikónyvét és a vonatkozó kardiális ablációs 
katéter múszaki leírását.
EIdírt használati környezet A kardiális ablációs beavatkozásokat kízárólag teijesen 
felszereit elektrofiziológiai laboratóriumban szabad végezni.
Hüvely vagy vezetókatéter szükséges -  Ne próbálja elóretoini vagy visszahúzni az 
erekben lévó katétert hüvely vagy vezetókatéter használata nélkül, mert azzal károsíthatja 
a szív és az éirendszer képieteít
A steril esomag ellenórzése -  Hasznáiat elótt ellenórízze a steril csomagolást és katétert. 
Ha a steril csomagoláson vagy a katéteren sérülés látható, akkor ne használja a katétert. 
Lépjen kapcsolatba a Medtronic helyi képviseletével.
Tárolási kürüimények -  A katétert normál mütöi hómérsékieten és páratartalom mellett 
kell tárolní, a esomag és a steril védóréteg épségét biztosító módon. Tartsa száraz helyen, 
hötöl és napfénytól védve.
Rendszerkompatibilitás -  A katéterhez kízárólag a következö aikotóelemeket használja: a 
Medtronic GENius tobbcsatomás rádíófrekvenciás ablációs generátor, ennek Medtronic- 
kompatibílis aikotóelemei és a \Л(11еу1аЬ betegvisszelektródok (E7506 típus, két darab 
szükséges). A katéter egyéb aikotóelemekkel tórténó használata a beteg sérülését 
okozhatja.
Rádíófrekvenciás energía használata beüitetett készülékek küzelében -  Oiyan 
beüitetett készülékek, mint a pacemakerek és kardioverter defibrillátorok múkódését a 
rádíófrekvenciás energía korlátozhatja vagy egyéb módon befolyásolhatja. További 
tudnlvalók a tóbbcsatomás rádíófrekvenciás ablációs generátor kezelói kézikonyvében és 
az adott beüitethetó készülék múszaki útmutatójában találhatók.
A róntgensugár vagy a rontgertátvílágítás sugárterhelése -  Csökkentse a 
fluoroszkópia és lóntgenátvílágitás expoziciós idejét a lehetó legkisebbre. A róntgennyaláb 
intenzitása és a fluoroszkópiás képaikotás ablációs idó alatti idótartama miatt a betegek és 
a laboratórium személyzete akut sugárzásí sérülésnek és szomatikus illetve genetikai 
hatások fokozott veszélyének lehet kitéve. Tegyen nr>eg minden megfelelo óvintézkedést a 
beteg és a klinikai személyzet rontgensugár-terhelésének a csükkentésére. A buzamos 
ideig tarto fluoroszkópia hosszú távú hatásait még nem állapították meg.

5 Nem kívánatos események
A szíven végzett katéteres ablációs beavatkozásokkal kapcsolatos esetleges 
szóvódmények többek között az alábbi állapotok lehetnek;
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1 Leirás
А МесПгопю Mutti-Аггау Ablation Catheter (tobbfüzéres abládós katé ter- МААС eszkdz) 
egy háromdimenziós, anatómiaikialakítású, tóbbelektródos katéter, mely a bal pitvartestben 
levó, arítmiát kiváltó szóvetek térképezésére, íngerlésére és ablácíójára készüit.

irányítógomb
feszességszabáiyozó gomb 
csatlakozó

8 elektród
9 1.pár
10 2. pár

1. ábra. Az МААС (Multi-Array Ablation Catheter) eszkóz (alaphelyzet)

1.1 A csomag tartalma 
A csomag az alábbiakat tartalmazza

• 1 db tobbfüzéres abládós katéter
• termékdokumentádó

Hasznáiat elótt gondosan olvassa el az ósszes utasitást. Tartsa be a jeten útmutatóban 
megadott ósszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és óvintézkedést. Ennek elmulasztása a 
vártnál rosszabb eredményekhez vezethet.
Figyeieml Hasznáiat elótt szemrevételezéssel ellenórizze a steríl csomagolást és a katétert. 
Ha a steríl csomagoláson vagy a katéteren sérülés látható, ne használja a katétert. Lépjen 
kapcsolatba a Medtronic helyt képvíseletével.
Figyeieml A katétert kizárólag oiyan orvosok (ílletve ezek felügyelete aiatt dolgozó orvosok) 
használha^ák, akiknek gyakorlatuk van a szóban forgó katéterrel és a Medtronic 
tóbbcsatomás rádiófrekvendás abládós generátorával végzett bal pitvari abládós 
beavatkozásokban.

2 Alkalmazási terüiet
A tobbfüzéres abládós katétert fokálís és lineáris endokardiális lézíók arítmiát kiváltó bal 
pitvari szóvetekben tórténó elóídézésére tervezték, a szimptómás perzísztens és hosszan 
fennálló perzísztens pítvarfibrilládó szivben végzett ablációs beavatkozásokkal tórténó 
kezelésére.
Az МААС eszkóz ezen túlmenóen kardiáiís elektrofizíológai térképezésre és diagnosztikai 
íngerek leadására is használatos

3 Ellenjavallatok
A tobbfüzéres ablációs katéter használata az alábbi esetekben ellenjavallott:

• aktiv szepszis
• bal prtvari vérróg vagy mixóma
• pitvari szeptális folt vagy pitvari szeptális defektus perkután eszkózzel végzett 

korrekdója
• ismert heparinérzékenység
• véralvadásí rendellenességek
• vénás szúróeszkóz (Greenfield-szüró)

A katéter használata nem ajániott oiyan beteg esetében, akin bal oidalí kardiáiís 
beavatkozáshoz szükséges standard alvadásgátiási eljárás nem végezhetó, vagy akinek új 
keletú koagulopátiája vagy embolikus eseménye volt.

4 Fígyelmeztetések és elóírások
Beszorult levegó -  Javasolt a füzér alámerített állapotban tórténó befbgása, hogy 
csókkenjen a levegó beszorulásának az esélye az elektród kórül befogáskor és az 
elektródok behelyezésekor
Antikoaguláns kezelés -  A tromboembólíás események mínimálisra csókkentése 
érdekében alkalmazzon megfeleló dózisú antikoaguláns kezelést oiyan betegek esetében, 
akik bal oidali transzszeptális kardiáiís beavatkozásra vámak. Javasolt a folyamatos, 
terápiás szintú antikoaguláns kezelés. a kardíoverzíón átesett betegekre vonatkozó 
útmutatásnak megfelelóen.
A kábelek elhelyezése -  A generátorhoz csatlakozó ósszes kábett úgy helyezze el. hogy 
azok ne kerüljenek érintkezésbe a beteggel vagy egyéb vezetékekkel. A rádiófrekvenciás 
interferenda befolyással lehet a beteg elektrogramjainak értékelhetóségére.
A katéter ártalmatlanítása •  A katétert a kórház biológiaílag veszétyes hulladékok 
kezelésére vonatkozó kóvetelményeinek rrtegfelelóen ártalmatlanítsa. Ha visszaküidí a 
katétert, lépjen kapcsolatba a Medtronic helyi képvíseletével.
Az abláció alattí elektromos szigetelés -  Ne engedje. hogy a beteg érintkezésbe kerüijón 
oiyan fóldeit berendezéssel, ami az abládó során elektromos szivárgóáramot hozhat létre. 
Az elektromos szivárgóáram oiyan aritmiákat okozhat. melyek a beteg halálához 
vezethetnek.
Az elektródok érintkezése -  Ügyeijen arra, hogy az elektródok ne éríntkezzenek 
egymással. Az elektródok kózótti érintkezés róvídzárlatot vagy csatomahíbát okozhat a 
rendszerben.
Az embólia kockázata -  Bármilyen katétemek vagy hüvelynek a keringési rendszerbe 
tórténó bevezetése magában hordozza a lég-, gáz- vagy throrr^oembólia kockázatát, ami 
érelzáródást okozhat, és súiyos kóvetkezményekkel járó szóvetelhaláshoz vezethet.

• A hüveUyel kapcsolatos embóliás események rrtínímalizálása érdekében keniilje a 
katéter felesleges cseréjét. Az aikotóelemeket mindig lassan tolja elóre és húzza vissza, 
ezzel a lehetó legkisebbre csókkentve a keletkezó vákuumot és ezáltal a légembólia 
kockázatát.

• Gyakran aspirálja és óblítse a hüvelyt, ezzel mínimálisra csókkentve azon embóliás 
események valószínúségét, amelyek a levegónek a hüvelybe jutásából vagy a tokon 
belüli alvadékképzódésból származnak.

Lejárati id6 -  Ellenórizze, hogy a katéter nem lépte-e túl a lejáratí ídejét Ne használja fel a 
terméket annak lejárati idején túl.
Gyúlékony anyagok -  Ne kerüijón gyúlékony anyag arta a területre, ahol rádiófrekvendás 
abládós beavatkozások tórténnek A rádiófrekvendás energía alkainnazásával együtt jár a 
gyúlékony gázok, valamint a tisztitásra vagy fertótlenitésre használt gyúlékony szerek Illetve 
egyéb anyagok begyulladásának a veszélye.
A katéter elhelyezéséhez fluoroszkópía szükséges -  A katéter mozgatása és 
elhelyezése kózben erósen ajániott a róntgenátvílágítás alkalmazása. A katéter
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Nota: Consulte o nianual do operador do gerador para obter informaçôes detaihadas 
sobre 0 seu funcionamento.

6.5 Mapeamento e ablaçio
Nota: Exécuté os passes 1-6 sob visualizaçâo fluoroscopica.
Atençlo: Evite o contacto entre polos. O contacto entre polos pode criar um curto-cireuKo 
ou um erro do sistema de falha do canal.

1. Utilizando o manípulo de direçâo, deflita a ponta na direçâo de Interesse dentro da 
aurícula para proceder ao mapeamento e ablaçâo.

1 Posiçâo neutra

Figura 3. Deflexáo da ponta do catéter dentro da aurícula
2. Empurre o conjunto para a frente para prender os polos contra a parede da aurícula 

esquerda.
Aviso: Durante a ablaçâo. verifique se os polos estao separados pelo menos a mesma 
distáncia do que quando o catéter se encontra na posiçâo neutra (ver Figura 1). Se náo 
mantiver un^ separaçâo adequada. pederá aumentar a corrente bipolar entre os polos, 
o que provoca temperaturas elevadas entre os mesnrras.

3. Proceda ao mapeamento do tecído arrítmogénico.
4. Execute a ablaçâo.
5. Repita o mapeamento e as aplicaçôes de ablaçâo, se necessário.
6 . Para reposícionar o conjunto, ataste o mesmo da parede auricular, rode-o e, em 

seguida, empurre o conjunto para a frente para prender os polos contra a parede 
aurícular.
Notas:
-  Náo tente orientar o catéter dentro da bainha.
-  Utilize o manípulo de controlo da tensáo para manter a configuraçâo da curva.

6.6 Remoçâo do catéter
1. Desligue o catéter do cabo da interface do catéter

Nota: Execute os passos 2-4 sob visualizaçâo fluoroscopica.
2. Faça avançar a extremidade distal da bainha para dentro da aurícula esquerda.
3. Certífique-se de que o cateter está direito e de que o manipulo de direçâo está na 

posiçâo neutra (Figura 3).
4. Retraía lentamente o cateter para dentro da bainha para capturar o conjunto.
5. Lentamente, retire o cateter através da bainha transeptal até á válvula hemostática.
6 . Insita o dispositivo de captura na válvula hemostática e faça-o avançar até o dispositivo 

de captura estar encostado à superficie interna do eixo da bainha.
7. Puxe o conjunto do cateter para dentro do dispositivo de captura e. em seguida, renwva 

o dispositivo de captura da válvula hemostática da bainha

7 Especjficaçôes

Comprímento total 135 cm ±5 cm (53,15 pol. ±1,97 pol.)

Comprímento útil 105 cm ±5 cm (41,34 pol. ±1,97 pol.)

Configura9áo do conjunto Conjunto de 4 bracos

Curvatura Padráo (19 mm; 0,75 pol.)

Polos de mapeamento/abla9áo

Número de polos 8

Largura 2 mm (0,08 pol.)

Espa9amento entre os polos 2 mm (0,08 pol.)

Exatidáo da temperatura medida ±2 X  (±3,6 T )

Circuito de utilizapáo única O circuito permite ao gerador de ablacáo por RF 
avallara ‘ utilízacáo única’ .

Diámetro externo máximo 3mm (9 Fr; 0,118 pol.) DE
Retirada através de urna bainha de 3,17 mm
(9,5 Fr; 0,12 pol.) (mínimo)

8 Garantía limitada da Medtronic
Para obter informaçôes completas sobre a garantía, consulte o documento de garantía 
limitada anexo.

9 Assisténcia
A Medtronic emprega representantes e engenheiros altamente treinados, espalhados por 
todo o mundo, para Ihe prestar assisténcia e, mediante pedido, fomecerformaçâo a pessoal 
hospitalar qualificado sobre a utilizaçâo de produtos Medtronic. A Medtronic dispóe 
igualmente de urna equipa profissional para fomecer consultoría técnica aos utilizadores 
dos produtos. Para obter mais informaçôes, contacte o seu representante local da 
Medtronic, ou telefone ou escreva para a Medtronic utilizando os números de telefone ou 
endereços adequados, entre os listados na contracapa.
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• Hipotensáo
• infe^óes
• Enfarte do míocárdio ou isquemia
• Lesóes ou danos nos ñervos
• Obstru9áo, perfura^áo, tesáo ou 

espasmo do sistema vascular, incluindo o 
sistema de circula^áo coronáría

• Perícardíte ou endocardite
• Nodulo aurículoventrícular (nodulo AV), 

completo ou incompleto, náo intencional 
ou bloqueío sinusal ou lesáo

• Efusáo pleural ou perícárdica
• Pneumonia
> Pneumotórax
' Embolia pulmonar
> Infiltrados pulmonares
> Estreitamento ou estenose das velas 

pulmonares
> Pseudoaneurisma na vírílha
' Lesóes ou danos e doen^as malignas 

tardías causados pela radiagáo
' Depressáo respiratoria
' Hemorragia retroperitoneal 

Queimaduras cutáneas
' Episodios trombóticos ou embólicos 

Insuficiencia ou lesáo valvular 
Rea9áo vasovagal

■ Reaçâo alérgica ao meio de contraste 
para ralos X

> Reaçôes à anestesia
■ Arritmias, proarritmia
• Fistula auricular esofágica
• Fistula arteriovenosa
• Hemorragias derivadas da 

anticoagula çâo
• Elevaçâo da tetrrperatura corporal 
« Bradicardía
• Perfuraçâo do coraçâo ou de outros 

órgáos durante a punçâo transeptal ou 
outros procedimentos

• Tamponamento cardíaco
• Tromboembolia cardiaca
■ Acídente vascular cerebral (AVC) ou 

ataque isquémico transitorio (AIT)
• Desconforto torácico
• Tosse crónica
• Danos em componentes do GDI ou 

pacemaker implantado
> Morte
• Desalojamento do cardioversor 

desfibrílhador implantávet (GDI) ou dos 
elétrodos de estimulaçâo permanentes

• Lesóes esofágicas
• Insufíciéncia cardíaca
■ Hematoma
• Hemoptise
• Niveis elevados de creatinaquinase ou 

troponina

6 Instruçôes de utilizaçào
Atençâo: Antes de utilizar, ínspecione a embalageme o catéter esterilizados. Se a 
embalagem esterilizada ou o catéter esterilizado apresentarem danos, náo utilize o catéter. 
Gontacte o seu representante local da Medtronic.
Atençâo: Verifique se o catéter se encontra dentro da respetiva data de validade. Náo 
utilize caso a data de validade do produto tenha expirado.
Nota; Os tempos de coagulaçâo ativada (AGT) devem ser verificados em intervalos de 10 
a 15 minutos até a terapéutica anticoagulante ser conseguida e, posteriormente, em 
intervalos de 30 minutos, durante o procedimento. O nivel inferior de anticoagulaçâo deve 
ser mentido num tempo de coagulaçâo ativada de, pelo menos, 300 a 350 segundos 
durante o procedimento, por ter sido demonstrado que urna anticoagulaçâo menos intensa 
está associada a urna prevaléncia elevada de trombos in situ aderantes ás bainhas 
transeptais. Gaso se observe urna expansáo auricular signiTicativa ou um contraste de eco 
espontáneo, muitos operadores tentam um intervalo de AGT (tempo de coagulaçâo ativada) 
mais elevado de 350 a 400.

6.1 Preparaçâo do catéter e da bainha transeptal
Prepare e utilize o catéter em condiçôes assétícas.

1. Retíre o catéter cuidadosamente da embalagem e inspecíone-o antes de utilizar para se 
certificar de que náo ficou comprometido durante o transporte ou manuseamento

2. Enxague a extremidade distal do catéter com soro fisiológico heparínizado.
3. Prepare e conduza a bainba transeptal seguindo as indicaçôes fomecidas ñas 

instruçôes de utilizaçào do fabricante.
Notas;
-  Após o acesso à aurícula esquerda, mantenha a anticoagulaçâo dentro da bainha.
-  Irrigue a bainha enguanto esta se encontrar na aurícula direita.

6.2 Captura do conjunto em espiral com o dispositivo de captura
1. Rode o manípulo de direçâo até o catéter estar numa posiçâo reta.

Aviso; Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a ímersáo, para ajudara 
reduzir a possibílidade de o ar ficar encarcerado à volta do conjunto do polo durante a 
captura e inserçâo do catéter.

2. Retire o dispositivo de captura da pega e empurre*o para cima até ao conjunto.
3. Gomece a deslizar o dispositivo de captura para a frente para capturar o conjunto, 

conforme ilustrado na Figura 2.
Nota: Evite avançar o dispositivo de captura para lá da extremidade do conjunto

Figura 2. Captura do cortjunto em espiral

6.3 Inserçâo do catéter e desdobramento do conjunto em espiral
Aviso: Evite trocas de catéter desnecessárias para minimizar os episodios embólicos 
relacionados com a bainha.

1. Gom o conjunto contido, insira o dispositivo de captura na válvula hemostática e faça-o 
avançar até o dispositivo de captura estar encostado à superficie interna do conector da 
bainha. Deixe saír soro fisiológico e sangue pela extremidade proximal do dispositivo de 
captura.
Nota; Execute o passo 1 após todas as trocas de catéter.

2. Avance o catéter aproxin^damente 15 cm (5,90 pol.).
3. Remova o dispositivo de captura e volte a colocá-lo firmemente na pega do catéter. 

Nota: Execute os passos 4 e 5 sob visualizaçâo fluoroscópica.
4. Avance o catéter através da bainha transeptal até entrar na aurícula esquerda.
5. À medida que o conjunto sai da extremidade distal da bainha, proceda ao processo de 

avanço do catéter e retraçâo da bainha para a aurícula direita, de modo a permitir a 
deflexáo total do segmento distal do catéter.

6.4 Ligaçâo dos cabos
1. Após a inserçâo do catéter, utilize urna técnica assética para ligar o cabo da interface 

do catéter ao conector localizado na pega do catéter.
2. Passe a outra extremidade do cabo da interface do catéter por fora do campo 

esterilizado e lígue-a a caíxa da interface do EGG
Nota: O gerador identifica autorr^aticamente o catéter quando este estiver ligado, 
apresentando a imagem do catéter e os seguintes parámetros predefinidos do sistema:
-  Modo de energía 1:1
-  Duraçâo da ablaçâo 60 segundos
-  Temperatura-alvo 60 °G
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о fím de о reutilizar. А reutiliza^áo, о reprocessamento ou a reesteiiliza^áo poderáo 
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou originar um risco de contamina^áo 
do dispositivo, o que poderia causar lesSes, doen9a ou mesmo a morle do doente. 
Parámetros do gerador ou falha do equipamento -  Náo aumente os parámetros da 
temperatura-alvo e da dura^áo da abla9áo sem antes verificar a exísténcia de defeitos 
obvios ou má coloca9áo, caso contrário, poderá causar lesóes no doente. Urna aparente 
baixa poténcia de saida ou funcionamento anormal do equipamento com os parámetros 
normáis poderá ser indicativo de urna íncorreta coloca9áo dos polos de retomo do doente 
ou falha de um elétrodo elétrico.
Temperaturas elevadas dos polos -  Utilize apenas catéteres conforme as 
recomenda9Óes, mantenha o contacto do catéter com o tecido cardiaco durante a abla^áo 
e monitorize as temperaturas indicadas dos elétrodos e a administra^áo de poténcia, para 
evitar a eleva9áo súbita da temperatura dos elétrodos. Temperaturas superiores a 80 “C 
durante a abia^áo poderáo aumentar o risco, no doente, de episodios tromboembólicos 
(forma9áo de coágulos), vaporiza9áo de teddos e perfura9áo cardiaca, conforme o tipo de 
catéter utilizado.

• Utilize o catéter apenas na localizarán anatómica recomendada.
• Mantenha o contacto do catéter com o tecido cardíaco, segurando o catéter durante a 

ablaráo.
• Náo reposicione, náo rodé, náo fara deslizar, náo erraste nem separe intencionaimente 

de qualquer outra forma os polos do catéter do tecido cardíaco voltando a encostá-los 
depois, durante a ablaráo. Interrompaa ablaráo antes de executar qualquer urna destas 
aróes.

• Durante a ablaráo, certifique-$e de que os polos estáo separados pelo menos a mesma 
distánda do que quando o catéter se encontra na posiráo neutra (ver Figura 1). Se náo 
mantiver urna separarán adequada, poderá aumentar a corrente bipolar entre os polos, 
o que provoca temperaturas elevadas entre os mesmos.

• Monitorize a temperatura indicada dos polos e a adminístraráo de poténcia durante a 
ablaráo. Anule a seleráo do par de polos atetados ou interrompa a ablaráo em qualquer 
um dos seguintes casos:
-  se o polo náo atingir os 50 “C e estiver a receber um débito máximo de poténcia;
-  se o polo náo atingir a temperatura pretendida e a poténcia náo estiver no máximo 

(com base no nnodo de energía selecionado). (Tai aplica-se apenas a geradores com 
as versóes de software 12.2, 14.0,14.2 e 14.3.)

-  se os níveis de poténcia e temperatura oscilarem constantemente. (Tal aplica-se 
apenas a geradores com as versóes de software 12.2,14.0,14.2 e 14.3.)

Ablaráo no lado esquerdo -  Monitorize de perto os doentes submetidos a procedimentos 
de abfaráo no lado esquerdo do coraráo quanto ao aparecimento de manifestaróes clínicas 
de enfarte, tamponamento cardíaco, tromboembolía ou acídente vascular cerebral.
Risco a longo prazo -  Os riscos a longo prazo de lesóes criadas pela ablaráo por 
radíofrequéncia (RF) aínda náo foram determinados. Em particular, os efeitos a longo prazo 
de lesóes na proximidade do sistema de conduráo especializado ou do sistema vascular 
coronário sao desconhecidos.
Auséncia de contacto cutáneo direto durante os testes do sistema -  Náo teste o 
funcionamento do sistema de ablaráo através do contacto cutáneo direto com os polos. A 
realizaráo de testes através do contacto cutáneo direto poderá lesionar tecídos saudáveis 
Outros cafeteras, dispositivos ou fios -  Evite o emaranhamento do catéter com outros 
catéteres, dispositivos ou fios. Se náo o fizer, poderá aumentar o risco de encarceramento 
no conjunto ou de danos no conjunto, o que pode afetar a recuperaráo do dispositivo na 
bainha transeptal.
Colocarlo dos polos de monitorizaráo -  Coloque todos os polos de monitorízaráo 
fisiológica o mais longe possível dos polos de retomo do doente e respetivos elétrodos para 
evitar interferéncía causada por RF, a qual afeta a capacidade de interpretar os 
eletrogramas (EGM) do doente.
Utilizadores qualíficados -  O catéter deve ser utilizado apenas por ou sob a supervisáo 
de médicos com form arlo em procedimentos de ablaráo na aurícula esquerda utilizando 
este catéter e o gerador de ablaráo por RF multicanal da Medtronic.
Literatura relacionada com o produto -  Náo tente utilizar o sistema de ablaráo cardiaca 
da Medtronic antes de ter lído na integra e compreendido o manual do operador do gerador 
de ablaráo por RF multicanal GENius e o manual técnico do catéter de ablaráo cardíaca 
relevante.
Ambiente de u tiliza rlo  necessário -  Os procedimentos de ablaráo cardíaca devem ser 
efetuados apenas em laboratorios de eletrofisiologia totalmente equipados.
Necessário cateter-guia ou bainha -  Náo tente avanrar ou recuar o catéter através do 
leito vascular sem recorrer a unta bainha ou cateter-guia, sob risco de lesionar estruturas 
cardíacas ou vasculares.
Insperlo da embalagem esterilizada -  Inspecione a embalagem estéril e o catéter antes 
da utilizarlo. Se a embalagem estéril ou o catéter apresentarem danos, náo utilize o catéter. 
Contacte o seu representante local da Medtronic.
Condíróes de arntazenamento -  Armazene o catéter ás temperaturas e níveis de 
humidade normáis do bloco operatorio e de forma a proteger a integridade da embalagem 
e da barreira de esterilizarlo. Mantenha num local seco afastado do calor e da incidéncia 
dos raios solares.
Compatibilidade do sistema -  Utilize apenas os seguintes componentes com o catéter: o 
gerador de ablaráo por RF multicanal GENius da Medtronic, os respetivos componentes 
compativeis da Medtronic e os polos de retomo do doente Valleyiab (modelo E7506, é 
necessário um par). A utilizarlo do catéter com outros componentes poderá lesionar o 
doente.
Utilizarlo de energía de RF perto de dispositivos implantados '> Os dispositivos 
ímplantáveis, tais como pacemakers e cardioversores desfibrílhadores implantáveis (CDI), 
podem ser ínibidos ou de alguma forma afetados pela energía de RF. Consulte o manual do 
operador do gerador de ablaráo por RF multicanal e o manual técnico do dispositivo 
implantável adequado para obter mais informaróes.
Exposírlo fluoroscópica e aos raios X -  Minimíze a exposíráo fluoroscópica e aos 
ralos X. Por causa da intensidade do feixe de raios X e da durarlo do procedimento 
fluoroscópico durante os procedimentos de ablaráo, os doentes e o pessoal do laboratórío 
poderáo estar sujeítos a lesóes agudas por radiarlo e a um risco aunrtentado de efeitos 
somáticos e genéticos. Tome todas as medidas apropríadas para minimizar a exposigáo aos 
raios X, tanto dos doentes como do pessoal médico. Os efeitos a longo prazo da 
fluoroscopia prolongada aínda náo foram determinados

5 Efeitos adversos
Os potenciáis efeitos adversos associados aos procedimentos de cateterismo cardiaco de 
ablaráo incluem, entre outros, as seguintes condiróes:
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1 Descrí^ao
о  Multi-Array Ablatiorí Catheter (МААС) (catéter de abla9áo muHíconjunto) da Medtronic é 
um catéter com design anatómico, tridimensional e com múltiplos polos concebido para o 
mapeamento, estimula9áo e abla^áo de tecido arritmogénico no corpo da aurícula 
esquerda.

Manípulo de controlo da tensáo 
conector

9 P an
10 Par2

Figura 1. МААС, Catéter de abla^áo multiconjunto (posi^áo neutra)

1.1 Conteúdo da embalagem 
A embalagem contém os seguíntes componentes;

• 1 catéter de abta^áo multiconjunto
• Documenta^áo do produto

Antes de utilizar, leía todas as instru^óes cuidadosamente. Tenha em aten9áo todas as 
contraíndica^des, avisos e precau9óes indicados nestas instru96es. Caso isto nao 
aconteqa, os resultados poderlo ficar aquém do esperado.
Atenglo: Antes de utilizar, inspecione a embalagem e o catéter esterilizados. Se a 
embalagem esterilizada ou o catéter esterilizado apresentarem danos, n io  utitize o catéter. 
Contacte o seu representante local da Medtronic.
AtengSo: O catéter deve ser utilizado apenas por ou sob a supervisáo de médicos com 
forma9áo em procedimentos de abla9áo na aurícula esquerda utilizando este catéter e o 
gerador de abla9áo por RF multicanal da Medtronic.

2 IndícaQóes de utiliza9ao
O catéter de abla9áo multiconjunto foi concebido para ser utilizado na críaqlo de lesóes 
endocardíacas (focáis e lineares) em tecido arritmogénico no corpo da aurícula esquerda 
durante procedimentos de abla9áo cardíaca para o tratamento de fibrílha9áo auricular (FA) 
sintomática persistente e persistente prolongada.
O МААС também se destina ao mapeamento eletrofisiológico (EF) cardíaco e á 
administragáo de impulsos de estimulaqáo de diagnóstico.

3 Contraindicagoes
A utillzagáo do catéter de ablaqáo multiconjunto está contraindicada como se segue:

• Sepsía ativa
• Trombo ou mixoma na aurícula esquerda
• Patch do septo auricular ou reparagáo de defeíto do septo auricular com dispositivo 

percutáneo
• Sensibílidade conhecida á heparina
• Anontalias na coagulagáo sanguínea
• Dispositivo de filtragáo venosa (filtro de Greenfieid)

Náo se recomenda a utilízaglo do catéter em doentes que nao podem ser submetidos ao 
protocolo de anticoagulagáo normal para um procedimento no lado esquerdo do coragáo ou 
que tenham sofrido recentemente urna coagulopatia ou evento embólico.

4 A v iso s  e precauQdes
Encarceramento do ar -  Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo 
para ajudar a reduzír a possíbilidade de o ar ficar encarcerado em volta do conjunto de polos 
durante a captura e insergáo do catéter
Terapéutica anticoagulante -  Administre os níveis adequados de terapéutica 
anticoagulante aos doentes submetidos a procedimentos cardíacos do lado esquerdo e 
transeptais para minimizar o risco de episodios tromboembólicos. Recomenda-se a 
manutengáo dos níveis de terapéutica antícoagulante, de acordo com as diretrízes 
aplicáveís aos doentes submetidos a cardíoversáo.
Posícionamento do cabo -  Posicione todos os cabos associados ao gerador de forma a 
que náo entrem em contacto com o doente ou outros elétrodos. A ínterferéncia por RF 
poderá afetar a capacidade de interpretar os EGM do doente.
Eliminagáo do catéter -  Elimine o catéter de acordo com os requisitos do hospital 
referentes a residuos biológicos. No caso de devolugáo do catéter, contacte o seu 
representante local da Medtronic.
Isolamento elétríco durante a abla9áo -  Náo permita que o doente entre em contacto 
com equipamento com lígagáo á térra que possa produzír fuga de corrente elétríca durante 
a abla9áo. A fuga de corrente elétríca pode induzír amtmias que podem causar a morte do 
doente.
Contacto entre polos -  Evite o contacto entre polos. O contacto entre polos pode criar um 
curto-circuito ou um erro do sistema de falha do canal.
Risco de embolia -  A introdugáo de qualquer catéter ou bainha no sistema circulatório 
acarreta o risco da entrada de ar, de gás ou tromboembolia, o que pode obstruir vasos e 
causar um enfarte tecidular com graves consequéncías.

• Evite trocas de catéter desnecessárías para minimizar os episodios embólicos 
relacionados com a bainha. Avance e retire sempre os componentes lentamente para 
minimizar o vácuo criado e assim minimizar o risco de embolia gasosa.

• Aspire e irrigue a bainha frequentemente para ajudar a minimizar o potencial de 
ocorréncía de episódíos embólicos resultantes da introdugáo de ar ou da formagáo de 
coágulos dentro da bainha.

Data de validado -  Verifique se o catéter se encontra dentro da respetiva data de validada. 
Náo utilize caso a data de validada do produto tenha expirado.
Materials infiamáveis -  Náo permita a presenga de meteríais infiamáveis na área onde 
sáo efetuados os procedimentos de ablagáo por RF. O risco de ignígáo de gases 
infiamáveis, de agentes infiamáveis utilizados para a limpeza ou desínfegáo ou de outros 
n^teríais é ínerente á aplicagáo de energía de RF.
É necessária fluoroscopia para a colocagáo do catéter > A utílizagáo de fluoroscopía 
durante a manipulagáo e colocagáo do catéter é vivamente recomendada. A manípulagáo 
do catéter sem fluoroscopia poderá causar danos ñas estruturas cardíacas e vasculares. 
Destina-se apenas a urna utilízagáo -  Este dispositivo destína-se a ser utilizado urna 
única vez num único doente. Náo reutílize, reprocesse ou reesterílíze este dispositivo com

Manual técnico do МААС Portugués (Portugal) 45



Bem»rk: Der henvises til brugsanvisningen for generatoren for nasrmere optysninger 
om be^ening.

6.5 Kortlagning og ablation
Bemaerk: Gennemfartrin 1-^ under fluoroskopisk visualisering.
Forsigtig: Elektrodeme berikke komme i kontakt med hinanden. Hvis elektrodeme kommer 
i kontakt med hinanden, kan deropsta kortslutning ellerfejl i kanalsystemet.

1. Bnjg styreknappen til at beje spidsen i den anskede retning inde i atrium med henblik 
pa mapping og ablation.

___ sf
1 Neutral position

Figur 3. Bejning af katetrets spids inde i atrium
2. Skub arrayen frem, sá elektrodeme stader op mod venstre atrievæg.

Advarsel: Under ablation skal der serges for, at elektrodeme er adskilt med mindstden 
afetand, som findes, nâr katetret er i neutral position (se Figur 1). Hvis der ikke serges 
for tilstrækketig adskillelse, kan mængden af bipolær strem mellem elektrodeme ages, 
hvilket resulterer i haje temperaturer a>ellem elektrodeme.

3. Forefag mapping af arytmogent væv.
4. Foretag ablation.
5. Gentag mapping og ablation efter behov.
6. Arrayen flyttes ved at trække det tilbage fra atrievæggen, dreje og derefter skubbe 

amayen frem, sá elektrodeme steder op mod atrievæggen.
Bemærkninger:
-  Forseg ikke at manevrere katetret inde i sheathen.
-  Brug spændingskontrolknappen for at opretholde kurvekonfigurering.

6.6 Fjernelse af katetret
1. Afbryd fortindelsen mellem katetret og dets forbindelseskabel.

Bemærk; Gennemfer trin 2 -4  under fluoroskopisk visualisering.
2. For den distale ende af sheathen ind i venstre atrium.
3. Serg for, at katetret er lige, og at styreknappen er i neutral position (Figur 3).
4. Traek langsomt katetret ind i sheathen for at indfange arrayen.
5. Traek langsomt katetret tilbage gennem den transseptale sheath helt hen til 

haemostaseventilen.
6. Far indfangningsanordningen ind i haemostaseventilen, indtil indfangningsanordningen 

er placeret op imod den indre overflade pá sheathens muffe.
7. Traek kateter-arrayen ind I indfangningsanordningen, og Qem derefter 

indfangningsanordningen fra hæmostaseventilen pá sheathen.

7 Specifikationer
Samlet laengde 135 cm ±5 cm (53,15" ±1,97")

Effektiv laengde 105 cm ±5 cm (41,34" ±1,97")

Array konfigurering 4-armet array

Krumning

Mapping-Zablationselektroder

Standard (19 mm; 0,75")

Antal elektroder 8

Bredde 2 mm (0,08")

Elektrodeafstand 2 mm (0,08")

Nejagtighed af malt temperatur ±2 “C (±3,6 “F)

Kredsleb til engangsbrug Kredslebet tillader RF-ablationsgeneratoren at 
fastsætte “engangsbrug"

Maks, udvendig diameter 3 mm (9 F r 0,118") UD
THbagetrækning gennem en 3,17 mm (9,5 Fr;
0,12") sheath (minimum)

8 Medtronic ansvarsfraskrivelse
Der henvises til det medfalgende ansvarsfraskrivelsesdokument for detaljerede 
garantioplysninger.

9 Service
Medtronic har ansat veluddannede repræsentanter og teknikere verden over til at bista jer 
og. pä anmodning, opiære kvalificeret hospitalspersonale i brugen af Medtronic-produkter 
Medtronic har ogsä et professionelt personale, der tilbyder teknisk konsultation til 
produktbrugere. Kontakt den lokale Medtronic-repræsentant for at fà flere oplysninger, eher 
ring etler skriv til Medtronic via det relevante telefonnummer/den relevante adresse, der er 
anfert pa bagsiden.
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• Aller^isk reaktion over for 
rantgenkontrast

• Reaktioner pa anæstesi
• Arytmi. proarytmi
• Atriei asofagusfistel
• AV-fistel
• Bladning retaterettil antikoagulation
• Forhajet kropstemperatur
• Bradykardi
• Kardiel perforation af hjertet eller andre 

organer under transseptal punktur eller 
andre indgreb

• Hjertetamponade
• Kardiel tromboembolisme
• Hjemebladning eller forbigaende 

iskæmisk anfald
> Ubehag i brystet
• Kronisk hoste
• Komponentbeskadigelse af ICD eller 

implanteret pacemaker
• Dadsfald
• Lasnen afimplantérbar cardioverter- 

defibrillator eller permanente pacing- 
elektroder

' Spiserarsskader
> Hjertesvigt
' Haematom
> Hæmoptyse
' Forhajet kreatininfosfbkinase eller 

troponinniveau

• Hypotension
• Infektioner
■ Myokardieinfarkt eller iskæmi
• Nerveskade eller nervebeskadigelse
• Obstruktion, perforation, beskadigelse 

eller spasme i det vaskulære system, 
herunder det koronare kredslab

• Perikarditis eller endokarditis
• Utilsigtet fuldstændig eller ufuldstændig 

blokering eller beskadigelse af 
atrioventrikulær knude (AV-knude) eller 
sinusknude

> Pleural og perikardiel effusion
■ Pneumoni
• Pneumothorax
• Lungeemboli
■ Pulmonalinfillrater
• Forsnaevringafpulmonalvene eller 

Stenose
> Pseudoaneurisme i lysken
' Sträleskade eller beskadigelse og sen 

malignitet
' Respirationsdepression
' Retroperitoneal bladning
> Hudforbrændinger
' Tromboliske eller emboliske hændelser
' Vatvulær insufüdens eller skade 

Vasovagalt anfald

6 Brugsanvisning
Forsigtig: Kontroller den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis den sterile 
emballage eller katetret viser tegn pa at vaere beskadiget, mâ katetret ikke tages i brug. 
Kontakt Oeres lokale Medtronic-repræsentant.
Forsigtig: Kontrollér, at katetret ikke har overskredet sin udiabsdato. Ma ikke anvendes, 
hvis udiebsdatoen er overskredet.
Bemaerk: Den aktiverede koagulationstid (ACT) skal kontrolleres med 10 til 15 minutters 
intervaller. indtil der er opnâet terapeutisk antikoagulation, og derefter hvert 30 minut under 
proceduren. Antikoagulationsbehandlingens minimumsniveau skal opretholdes pà en ACT 
pâ mindst 300-350 sekunder under proceduren, da det er pàvist, at en mindre intensiv 
antikoagulation er forbundet med en hej forekomst af lokale tromber, som skyides 
transseptale sheather. Hvis der observeras en signifikant atriefbrstarrelse eller spontan 
ekkokontrast, sigter mange operatarer pâ at ramme et hajere ACT-niveau pä 350-400.

6.1 Klargaring af katetret og anvendelse a f den transseptale sheath
Klargar og anvend katetret under aseptiske forhold.

1. Fjem forsigtigt katetret fra emballagen og inspicér katetret forud for anvendelsen for at 
vehficere, at det ikke er blevet beskadiget under forsendelse eller handtering

2. Skyl den distale ende af katetret med hepariniseret saltvand.
3. Forbered og hàndtér den transseptale sheath effer anvisningeme i producentens 

brugsanvisning.
Bemaerkninger:
-  Nàr der er opnâet adgangtil venstre atrium, skal derfortsatskyllesmedhepahniseret 

saltvand inde i sheathen
-  Gennemskyl sheathen, mens sheathen befinder sig i hajre atrium

6.2 Indfangning af arrayen med indfangningsanordningen
1. Orej styreknappen, indtil katetret er i en ligeud stilling.

Advarset: Det anbefales, at arrayen indfanges, mens den er indfert, for at reducere 
risikoen for at der opstâr en luftlomme omkring elektrode-arrayen under indfangningen 
og kateterindferingen

2. Frigar indfangningsanordningen fra händtaget og farden ffem til array.
3. Begynd at skubbe indfangningsanordningen frem for at indfange arrayen, som det er vist 

i Figur 2.
Bemærk: Undgâ at fare indfangningsanordningen laengere frem end til enden af 
aneyen

Figur 2. Indfangning af array

6.3 indfaring af kateter og anvendelse af array
Advarsel: Undgâ unadvendige udskiftninger af katetre for at minimere emboliske 
hændelser i forbindelse med sheathen.

1. Mens arrayen holdes inde, fares indfangningsanordningen ind i hærrwstaseventilen og 
videre frem, indtil indfangningsanordningen er placeret op imod den indre overflade pâ 
sheathens muffe. Saltvand og blöd skal kunne labe ud af den proksimale ende pâ 
indfangningsanordningen.
Bemærk; Gennemfar trin 1 efter alle udskiftninger af katetre

2. Far katetret ca. 15 cm (5,90") frem.
3. Fjem indfangningsanordningen. og sæt den tilbage pâ kateterhándtaget.

Bemærk: Gennemfar trin 4 og 5 under fluoroskopisk visualisering.
4. Far katetret frem gennem den transseptale sheath, indtil det kommer ind i venstre 

atrium.
5. Nâr arrayen kommer ud af sheathens distale ende, begyndes processen med at fare 

katetret frem og trække sheathen tilbage i hajre atrium for at tillade fuld bajelighed af 
katetrets distale stykke.

6.4 Forbindelse af kablerne
1. Effer at katetret er indfart, anvendes steril teknik til at forbinde katetrets 

forbindelseskabel til den konnektor, som er placeret pä katetrets hándtag
2. Far den anden ende af katetrets forbindelseskabel ud af det sterile feit og forbind det til 

EKG-interfaceboksen.
Bemærk; Generatoren vil automatisk identificere katetret, nâr det er forbundet, og vil 
vise kateterbilledet og de falgende standardværdier for systemparametre;
-  Energimodus 1:1
-  Ablationsindgrebets varighed 60 sekunder
-  Máltemperatur60°C
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funktion eller skabe nsiko for kontaminenng af katetret, hvilket kan fere til personskade, 
sygdom eller ded for patienten.
Generatorindstillinger eller evigt af udstyret -  Indstillingeme af máltemperaturen eller 
ablationens varighed má ikke eges, far brugeren har kontrolleret for ábenlyse defekter eller 
fejlagtig anvendelse, da der er fare for personskade for patienten. For lav stremafgivelse 
eller funktionssvigt ved normale indstillinger kan indikere fejlagtig pàsætning af 
patientreturelektrodeme eller svigt i en elektrisk forbindelse.
Heje elektrodetemperaturer-Anvend kun katetre som anbefalet, oprethold 
kateterkontakt med hjertevæv under ablation og overvag de viste elektrodetemperaturer og 
effektafgivelse for at undgá heje, pludselige elektrodetemperaturer. Temperaturer pá over 
60 °C under ablation kan ege patientons rísíko for tromboemboliske hændelser (dannelse af 
koagel). damppops samt hjerteperforering, afhængigt af den anvendte type kateter.

• Anvend udelukkende katetret pà det anbefalede anatomiske sted.
• Oprethold kateterkontakt med hjertevævet ved at holde katetret under ablationen.
• Undlad at omplacere. dreje, skubbe, trække eller p¿ anden tilsigtet vis frigere og derefler 

re*aktivere kateterelektrodeme med hjertevæv under ablation. Stop ablation fer nogen 
af disse handlinger udferes.

• Under ablation skai der serges for, at elektrodeme er adskilt med mindst den afstand, 
som findes, nàr katetret er i neutral position (se Figur 1). Hvis der ikke serges for 
tilstrækkelig adskillelse, kan mængden af bipolær strem mellem elektrodeme eges, 
hvilket resulterer i heje temperaturer mellem elektrodeme.

• Overvâg den viste elektrodetemperatur og effektafgivelse under ablation. Fravælg det 
bererte elektrodepar eller afbryd ablationen i ethvert af felgende tilfælde;
-  Hvis etektroden ikke nàr op pá 50 °C og modtager maksimal effektafgivelse.
-  Hvis elektroden ikke er ved máltemperaturen og effekten ikke er pá maksimum 

(baseret pá vaigt energimodus). (Dette gælder kun for generatorer med 
softwareversioneme 12.2,14.0, 14.2 og 14.3).

-  Hvis effekt- og temperatumiveaueme svinger konstant. (Dette gælder kun for 
generatorer med softwareversioneme 12.2.14.0.14.2 og 14.3).

Ablationsindgreb i venstre side -  Patienter, der gennemgár ablationsindgreb i venstre 
side, skai neje overváges for kliniske tegn pá infarkt, hjertetamponade, tromboembolisme 
eller apopleksi.
Langtidsrísicí -  Der er ikke btevet pávist nogen langtidsrisiko for læsioner frembragt af 
radiofrekvensablation (RF-ablation). Langtídseffekten af læsioner i nærheden af hjertets 
ledningssystem eller koronarkarrene er dog ukendt.
Ingen direkte hudkontakt under systemtest -  Man má ikke teste betjeningen af 
ablationssystemet via direkte hudkontakt med elektrodeme. Hvis man tester via direkte 
hudkontakt, kan det medfere skader pá raskt væv.
Andre katetre, enheder eller ledninger -  Serg for, at katetret ikke vikles ind i andre 
katetre, enheder eller ledninger. Hvis der ikke serges for dette, ages risikoen for indfangning 
i arrayen, eller arrayen kan blive beskadiget, hvilket кап pávirke tilbagefaríngen af enheden 
i den transseptale sheath.
Anbringelse af overvágníngselektroder- Anbring alle overvágningselektroder sá langt 
væk som muligt fra patientreturelektrodeme og disses ledere at undgá RF-interferens, 
hvilket pávirker muligheden for at tolke patíentens elektrogrammer (EGM'er).
Kvalificerede brugere -  Katetret bar kun anvendes af eller under opsyn af laeger, der er 
uddannet i ablationsprocedurer i venstre atrium, samt i hvorledes dette kateter og en 
Medtronic multi-kanal RF-ablationsgenerator anvendes.
Tilknyttet produktlitteratur -  Forsag ikke at betjene Medtronic hjerteablationssystem uden 
farst at have gennemlæst og fostáet brugsanvisningen til GENius multikanals RF* 
ablationagenerator samt den relevante tekniske manual for hjerteablatlonskatetret. 
Pàkrævet klinisk milje -  Dermá kun udfares hjerteablationsprocedurerpá et fuldt udstyret 
elektrofysiologisk laboratohum.
Sheath eller guidekateter er pákraevet -  Forsag ikke at fremfare eller tilbagetrække 
katetret gennem karbanen uden brug af en sheath eller et guidekateter. idet dette kan 
medfare skade pá karsystemet.
Inspektion af steril emballage -  tnspícér den sterile emballage og kateteret inden brug. 
Hvis den sterile emballage eller katetret viser tegn pá at være beskadiget, má katetret ikke 
tages i brug. Kontakt Deres lokale Medtronic-repræsentant.
Opbevaringsbetingelser -  Katetret skal opbevares ved operationsstuens normale 
temperaturer og fugtighedsniveauer og pá en máde, der beskytter pakningemes integritet 
og sterile barriere Opbevares et tart sted væk fra varme og sol.
Systemkompatibilitet -  Anvend kun felgende komponenter sammen med katetret: 
Medtronic GENius Multi-Channel RF Ablation Generator, dens kompatible Medtronic- 
komponenter samt Valleylab Patient Return Electrodes (Model E7506, to erpâkrævet). 
Anvendelse af katetret sammen med andre komponenter kan medfare patientskader. 
Anvendelse af RF-energi i nærheden af implanterede anordninger- Implanterede 
anordninger sásom pacemakere og implanterede cardioverter-defibrillatorer (ICDer) kan 
inhiberes eller pá anden máde blive pávirket af RF-energien. Se brugsanvisningen for RF- 
ablationsgeneratoren med flere kanaler og den tekniske hándbog for den pàgældende 
ímplantérbare enhed for at fá yderligere opiysninger.
Eksportering for rantgen og fluoroskopi -  Minimér eksponenngen for rantgen og 
fluoroskopi. Pá grund af intensiteten af rantgenstrálingen og varigheden af den 
fluoroskopiske billeddiagnostik under ablationsprocedurer kan patienteme og 
laboratoriepersonalet blive udsat for akutte stràleskader og aget risiko for somatiske og 
genetiske effekter. Træf alle relevante foranstattninger for at minimere 
rantgen-eksponeringen for báde patienter og klinisk personale. Langtidseffekten af jævnlig 
udfarelse af fluoroskopi er ikke blevet dokumenteret.

5 Bivirkninger
Mulige bivirkninger, dererforbundet med hjertekateter-ablationsprocedurer, inkluderer, men 
er ikke begrænset til, folgende tilstande;
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1 Beskrivetse
Medtronic Mutb-Array Ablation Catheter (МААС, multi-array ablationskateter) er et Ire- 
dtmensioneK, anatomisk udformet, multielektrode-kateter, der anvendes til mapping, 
stimulering og ablation af arytmogent vaev i venstre atrium.

Styreknap
Spændingskontrolknap
Konnektor

6 Elektrode
9 P ari
10 Раг2

Figur 1. МААС, Multi-Array Ablation Catheter (neutral position)

1.1 Pakkens indhold 
Pakken indeholder felgende:

> 1 Multi-Array Ablation Catheter (multi-array ablationskateter)
• Produktdokumentation

Læs alle instruktioner omhyggeligt inden anvendelse. Vær opmærksom p¿ samtiige 
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der stár angivet i denne brugsanvisning. 
Undladelse heraf kan resultere I darligere resultater end forventet 
Forsigtig: Kontrollér den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis den sterile 
emballage eller katetret viser tegn pa at være beskadiget, má katetret ikke tages i baig. 
Kontakt Deres lokale Medtronic-repræsentant
Forsigtig: Katebet ber kun anvendes af eller under opsyn af læger, der er uddannet i 
ablationsprocedurer i venstre atrium samt I hvordan dette kateter og Medtronics RF- 
ablationsgenerator med flere kanaler anvendes.

2 Indikationer for brug
Multi-Array Ablation Catheter (multi-ап’ау ablationskateter) er udformet til at kunne 
frembringe endokardielle iæsioner (fokale og llneære) i arytmogent væv i venstre atrium 
under kardielle ablationsprocedurer til behandiing af symptomatisk persisterende og 
langvaríg, persisterende atrieflimmer (AF).
МААС er ligeledes beregnet til anvendelse ved kardiel elektrofysiologisk (EP) mapping og 
afgivelse af diagnostiske stimuli.

3 Kontraindikationer
Anvendelse af Multi-An'ay Ablation Catheter (multi-array ablationskateter) er kontraindikeret 
som feiger:

• Aktiv sepsis
• Trombe i venstre atrium eller myxom
• Patch i atrieseptum eher ASD-Iukning med perkutan lukkeanordning
• Kendtoverfalsomhed over for heparin
• Koagulationsforstyn*elser
• Venefílteranordning (greenfield-filter)

Katetret anbefales ikke til brug hos patienter, som ikke kan gennemgá en standardmæssig 
antikoagulationsprotokol for et hjerteindgreb i venstre side, eller som for nylig har opievet 
tilfælde af koagulopati eller emboliske hændelser.

4 Advarsier og forholdsregler
Luftiomme -  Det anbefales, at arrayen indfanges, mens den er indfert, for at mindske 
risikoen for, at der opstár en lufUomme omkhng elektrode-arrayen under indfangningen og 
katetehndfenngen.
Antikoagulationsbehandling -  Udfer passende antikoagulationsbehandling til patienter, 
som far foretaget hjerteprocedurer i venstre side eller transseptale hjerteprocedurer, for at 
minimere risikoen for tromboemboliske hændelser. Det anbefales at opretholde en 
forebyggende antikoagulationsbehandling i henhold til vejiedningen for patienter, som far 
foretaget kardioversion
Kabeipiacering > Placér alle kabler, der er forbundet med generatoren, pá en made, sá de 
ikke kommer i kontakt med patienten eller andre ledninger. RF-forstyrrelser kan pávirke 
muligheden for at toike EGM'er.
Bortskaffelse af katetret -  Katetret skal bortskaffes i henhold til hospitalets regier for 
biologisk fähige materialer. Hvis det bliver aktuell at retumere katetret, bedes De kontakte 
Deres lokale Medtronic-repræsentant.
Elektrísk isolering under ablatíonsindgreb -  Lad ikke patienten komme i kontakt med 
jordet udstyr, som kunne forársage elektrisk stremtab under ablationen. Elektrisk stremtab 
kan forársage arytmíer, som kan fere til patientens dad.
Elektrodekontakt -  Elektrodeme bar ikke komme i kontakt med hinanden. Hvis 
elektrodeme kommer i kontakt med hinanden, kan der opstá kortslutníng eller feji i 
kanaisystemet
Risiko fo r emboli -  Indfaring af et hvilket som heist kateter eller en sheath i blodkredslabet 
medfarer altid en risiko for tuft-, gas- eller tromboembolisme, der kan tilstoppe blodkar og 
fare til organinfarcering med alvorlige konsekvenser til feige.

• For at minimere embolidannelse i sheathen bar unedvendige udskiftninger af katetret 
undgáes. Manavrér altid katetrene langsomt for at minimere det vakuum, der dannes, og 
dermed at reducere risikoen for luftemboli.

• Foretag hyppig aspiration og gennemskyining af sheathen for at minimere risikoen for 
emboliske hændelser forársage! af indtrængning af luft eller dannelse af tromber i 
sheathen.

Udiabsdato -  Kontrollér. at katetrets udlabsdato ikke er overskredet. Má ikke anvendes, 
hvis udlabsdatoen er overskredet.
Brandbare materialer -  Der má ikke tillades brændbare materialer i omrádet, hvor RF- 
ablationsprocedurer gennemfares. Risikoen for at antænde brandbare gasser, brandbare 
midier til rengering eller desinficering, eller andre materialer er ulaseligt forbundet med 
applikationen af RF-energi. "
Fluoroskopi pàkrævet til anbringelse af kateter -  Det anbefales pä det kräftigste at 
anvende fluoroskopi under manipulering og anbringelse af katetret. Manipulering af 
kateteret uden fluoroskopi kan resultere i skader pá hjerte- og karstrukturer.
Kun til engangsbrug -  Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. 
Denne enhed ntá ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres med henblik pá 
genbnjg. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan adelægge katetrets Struktur og
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6.4 Zuv6c<rnTU>VKaAb)6 iwv
1. A90O ciDTCUxSei n ciooYuiYn tou KoScrnpa, xpn<7'M<^oinaTe daqTTTn tcxviki  ̂ va 

ouv&i9CTc TO kqAu Oio Sietracpn^ tou KOdernpa cno auvSeopo ttou ppiOKeTai oth AaЭп 
TOU KOdcTfipa.

2. nepdoTC TO dAAo dKpo tou KoAudiou dicrracpn^ tou KoSETtipa otto to oreipo tteSIo 
KOI ouvCeote to me to Kuno StETTajpî i HKf.
ZqMciuxrTi: H yEwnTua avayviupi^Ei auTopdTuj^ tov KodETqpa pdAi^ ouvdEBci, 
EM^ovn^vTO^ TTiv E(KOva TOU KodETHpa orr|v oBdvq kqi ti;  qkoAouSe^ ttpoettiAeym^ve^ 
TTopapETpou  ̂TOU quoti^moto :̂
-  Energy mode 1:1 (Ev^pyEia 1:1)
> Ablation duration 60 seconds (¿idpKEta KOTdAuariq 60 CeuTEpoAETna)
-  Target temperature 60 °C (©EppoKpaoia otoxo^ 60^C)
Iripckoaq: AvoTpE^re oto £YX£>piO<o x^Pi<^n Y>Q AcTTTopepEig
TTAnp090piE  ̂oxETiKd p£ Tri AEiToupyia.

6.5 XapToypd^riar] kqi icaTdAuor)
Zripeibjaq; ¿le^dyETE to pqpaTO 1-6  utto aKTivooKOTTiKq OTTEiKdvian 
ripoaoxi): AnocpuyETE Tqv ETra9n pETÔ u twv qAEKTpoOiiov. H crracpd pcTÔ u riov 
nA£KTpo6i(uv EV6EXETOI VO OnpioupYHOEi QcpdApa quothpoto^ y\a ppaxuKUKAupa q 
acpdApo KovoAiou.

1. XprioipoTTOiwvrai niv TT£piCTTpo<piKq Aapq KOTEueuvori ,̂ EKTpEqjTC TO dupo TTpo? Triv 
KOTEUSuvori EVfilQCpEpOVTÔ  CVTÔ  TOU KOATTOU Y«! X°PT°YP^?n°1 KOI KOTdAuOn.

1 ОибСТЕрГ] в£ОП

EiKdva 3. Ектроттп тои dKpou тои кобЕтпро evto^ tou koAttou

2. ПбпотЕ Tq SidTO^q ттро? та Ертгрб^ у'О va TTpooapTqoETE та qAEKTpoCia ото TOixwpa тои 
apiOTEpou koAttou.
npoci6oTToiqoq: KoTd Tq бюркЕю Tq^ KOTdAuoq^, pEpaiuOEiTE 6ti q OTTboraaq рста^и 
Twv qA£KTpo6iuv Eiva( TouAdxicTTOv ioq pE тпу aTTdoraoq ttou uTrdpxEi otov 0 KoOETqpa^ 
ppioKETOi o rrw  ou6£Tcpq 0£oq (PA. E ik. 1). Ze TTEpnrTwoq ttou 6ev 6(aTqpq0£i EirapKqi 
aTTOoracq evoexetoi va au^qOEi to бптоА1к6 pcupa рЕта£и tu>v qAsKTpoOiwv, ¿x^vra^ 
аттотсЛЕора uiifqA^^ 0£ррокрао1Е; рЕта^и тшу qAcKTpookuv.

3. ¿lE^dyETE xapToypdcpqoq yiQ аррибрюуоуо iot6.
4. ¿lE^dyETE KOTdAuoq.
5. ETTavaAdpETE ti^ ЕфарроуЁ; xQpтoYPQФП(^0^ ^ai KOTdAuoq^ 6ttu>̂  xPCidCETOi.
6 . Па va ETTavaTOTToBETqoETE Tq 6idra^q. аттооирстЕ Tq 6idTa^q аттб то TOi'xujpa тои 

koAttou, ттер1атрсфТЕ kqi orq ouvexeki. wBqoTE Tq б>бта^ ттро^ та срттро^ у'О va 
TTpooapTqoETE та qA£KTp66ia ото Toixiupa тои кбАттои.
Iq p c iu ia e iq :
-  Mqv ETTixeipqoETE va koteuBuvete tov каб£тг|ра EVTdq tou BqKopiou.
-  XpqoipoTTOiqoTE to TTEpiorpotpiKd Koppio сАёухои EKTaoq? yiQ va dioTqpqoETE Tq 6iap6p(pu>oq Tqq KapTruAq^.

6.6 A«paiptoq TOU ка6стг\ра
1. Attoouv6£Ote tov Ka0ETqpa аттб то каАыбю б1Еттафп^ тои кабетбра.

Iq p e iu o q :  Aic^dycTE та Рбрата 2 -4  иттб акпуоокотпкб aTreiK6vioq.
2 . npou)6qoTE то бттш бкро тои BqKapiou рсоа otov арютЕрб кбАтто.
3. AiaocpaAioTE бт1 о кабЕтбра^ civai EuBuypappiopEvo^ koi 6ti q яЕр10троф1кб Aapq 

KOTEuiOuvoq  ̂PpioKETOi orqv ou6£T£pq 0£oq (Eik. 3).
4. АттооирЕТЕ apyd tov кабЕтбра pcoa ото BqKdpi yia va ouAAdpETE Tq б ю та ^ .
5. АттооирЕТЕ apyd tov кабЕтбро рЕош тои б1аб1афраурат1кои eqKOpiou ёы^ Tqv 

aipooTOTiKn paApi6a.
6. EioaydyETE Tq ouoKEuq ouAAq^q^ рёоа OTqv aipooTariKq PaApi6a рёхр|^ бтои q 

оиокЕиб ouAAqi|iq^ va ЕбраотЕ! evt6^ Tq^ eouitepik6? £ТПфауЕ1а^ тои орфаАои тои 
OqKapiou.

7. ТраРб^тЕ Tq б ю т а ^  кабЕтбра рёоа OTq оиокЕиб ouAAq4iq^ koi orq ouvEXEia, 
афафёотЕ Tq ouoKCuq ouAAqipq^ аттб Tqv aipooroTiKq poApi6a rou 0qKapiou.

7 Пробшураф^^

OAiKO pqKO^

Evcpy6 рбко^

Aiap6p9Kjjoq didTo^q^

KapTTuAq

НАЕктробю xapToypd9qoq^/
KOTdAuoqq

Api0p6^ qA£KTpo6iu)v 

ПАбто^

ATT6oraaq рЕта^и tuv 
qA£KTpo6iu)v

AKpipEia pETpqeEioa? 9£ррокрао1а? ± 2°C (± 3,6°F) 

КикАсира pia^ ХРб̂ ^П̂

135 cm ± 5 cm (53.15 in ± 1,97 in) 

105 cm ± 5 cm (41,34 in ± 1,97 in) 

AidTo^q 4 Ppaxi6vu)v 

Zuv66q? (19 mm, 0,75 in)

2 mm (0,08 in) 

2 mm (0,08 in)

MsyiOTq Е^ытЕржб 6idpETpo^

To кикЛыра ЕттрёттЕ! OTq ycvv6Tpia 
p>a6K)OuxvoT6TbJv (RF) yia KOTdAuoq va 
a^ioAoyqoEi Tq cpia povo хРб<^П*

Ей (OD)3mm (9 Fr, 0,118 in)
ATT6oupoq рёош £v6? 0qKapiou 3,17 mm (9,5 Fr, 
0,12 in) (EAaxiOTO)

8 П £ р ю р |а р £ у п  с у у и п а г) тп с  Ме(^1гоп1с
Па ттАбрЕ!  ̂ттAqpoфOpíc( охЕлка р£ тqv £YYuqaq, РА. оиуобЕит1кб ёуурофо тq^ 
тт£pюplop£vq^ ЕууиП̂ ^П̂ -

9 Еиутпрпсгп
Н МесЙгопю аттаохоАЕ! аупттроошттои? кш pqxavlкouí р£ uфqAб сгтгтгЕбо EкттaíбEUoqq ое 
oAбкAqpo тоу кборо ую тqv £^uттqpëтqaб оа? кш, рЕтб апо aiтqpd оа^, ую ттарохб 
Eкттaíб£uoq^ ое 1кауб ттроои1тт1кб уооокора'ои ох£Т1кб р£ тq ХРП^П ттроюутыу тq^ 
Mвdtгonic. Eттíoq?, q Mecílronic бlaтqp£í ттрооштпкб аттб £ттауу£Арат1£5 ую тqv ттарохб 
ТЕхижшу оирроиАшу отои? хРб^тс? тыу лро‘|6ути)у то?. Па ттЕрюобтЕрЕ? ттAqpoфopiE?, 
атт£и6иу0Е1тЕ отоу тотпкб аут1ттр6ошло то? Ме(Йгоп1с, тоАЕфыуООТЕ б оте1Ат£ еттютоАо ото 
Medtгonic отоу катбААоАо ар10р6 тоАефйуои б то б|£й6иуоо ттои ауоурбфЕТО! ото 
оттюббфиААо.
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5 AvcTTiGuMnTCi auppdvra
Ta cvficxoM^va avcTTidu t̂^Ta aup^dvra ttou oxcn^ovrai pc cTTcppdaci; KapdiQKUJv 
KaGcTHpuv KQTdAuari  ̂TrepiAappavouv, pcia^u dAAuv, qkoAouBĉ  TraSqoei^:

• AAAcpyiKO avn'Opoon (na aKTivoYpQ9«Kd
oKicTYpafpiKd pdoa

• EttittAok^^ KQTd Tqv avQia0r|oia
• AppuSpie^, TTpoappuBpiKti dpdar)
• KoATTO-oioocpaYiKO aupiYYio
• ApTnpio<pAepiK6 oupiYYio
• AipoppaYia oxcT^dpcvn pc avTiirtiKTiKO 

depOTTcia
• Au^n^n ScppoKpaaia^ aupa ro^
• BpaduKapdia
• Aidrpqan Kopdid^ n oAAiov opYdvuv 

KOTd TH 5ia5(a(ppaYpaTHcn Kevrnan >i
dAAc; crrcppdacig

• KapSiOKog CTTimopoTKrpd^
> KapdiOKH 0poppocppoA(i
• EYKCCpaAoQYYCiQKO circiadSio (EAE) n 

TTpoauipivo loxaipiKO crreiadSio (fllE)
• 0ojpaKiKn duacpopia 
■ Xpdvio? Pnxa?
• BAd^ri ora c^apTHpaia tou cpcpurcuafpou 

KapOioavQTdKTn QTTiv(5ujTn ((CD) t) tou 
cpcpuTCup^vou pqpaToSoTri

• ©dvQToq
• EKTOTTtan TOU epqtuTcuoipou 

KQp&ioavOTdKTn orriviOiuTn (ICO) n tojv 
povipojv OTTaYcoŶ v

' OiaocpoYiKn ^ d p n  
' KapSiQKti ovcTTdpKCfa
> Aipduopa

AipOTTTUon
Y()iqA6 cTTmedo c^a(pOKivdon( 
Kpcanvivn? n Tp07Tovivr|?YTT6Taon
Aoipu^ci^
'EpcppoYpa puoKQpCiou t) loxaipia 
TpaupaT(op6q vcupou t) pAdPn vciipou 
ATTd<ppa^, SidTpnon. pAd^q cnroapd^ 
TOU QYYEiaKOu auarnpaTO?, 
oupTTCp(Aappavopcvou tou orccpaviaiou 
KUKAO(pOpiKOU QUOTHPOTO^
RepiKopSinSa q cv5oKap$iTida 
Akouoio^ 'TTAqpq̂  OTcAq; OTTOKAciopô  
q pAdpq tou koAttokoiAiqkoO KopPou (AV- 
Node) TOU i^AcpoKoppou 
YiTĉ wKOTucq q TTCpiKapCiaKq ouAAoYq 
Dveupovia 
riveupo0ujpaKa^ 
nvcupoviKq cppoAq 
rivcupoviKd 5iq0qpaTa 
iT ivuoq TTVEupoviKq  ̂(pAcpa  ̂
H^cuSoaveupuopa CTq pouputvmq x^pa 
IpaupaTiopo^ q pAdpq OTrd OKTivopoAia 
KQ> KOKoqBciQ oc pCTQYevcoTcpo xpovo 
AvoTTvcuoTiKii KOTaaToAq 
OTTioBoTTCpiTovaiKq aipoppoYia 
EYKOupara tou Ocppcrro^
0popPu)TiKd q eppoAiKd CTTCiaoCia 
AvcTTdpKCia q pAdpq paApiSuiv 
AYYCiOTTQpacupTTaSqTiKq avTiSpaoq

6 O B nv ics  x p i lo n s
npoaoxt): ETn0euipnaTC Tqv aTToaTcipup^vq cuaKcuaaia kq( tov KaOcTqpo Trpiv OTTd Tq 
Xpqoq. Edv q aTTOOTCipLopcvq auCKCuoaia i) o KadcTqpa^ Trapouaid^ei ^qpio, pq 
XpqoipoTTOiqacTC tov KoBcTiipa. ETT(KO(vu)vq(rTC pc tov tottiko avriTTpoouiTTO Tq  ̂Medtronic, 
npoooxi^: EAcy^tc Y>a va crraAqBcuocTC oti 5cv cxo TTOpcABci q qpcpopqvia A q ^ ; tou 
KO0CTqpa. Mqv tov xpqaipoTroiqocTC cdv q qpcpopqvia Aq^q^ tou npoYovro^ ¿x î TrapcA0ci. 
ZqpciuMTq: 0( cvcpYOTTOiqpcvoi xpdvoi n q ^ g  (ACT: Activated clotting time) 0a irpcTTCi va 
cAcyxovtoi ac CiaarqpaTa tujv 10 cu>g 15 Acthuv pcxpi va ciriTCuxOci BcporrcuTiKr) 
avTirrqKTiKq oywyH <ruvexcia oc SiaoTqpaTO twv 30 Actttuiv KaTd Tq 6(dpKCia Tqq
ETTcppaoq .̂ To KOTcuTaro crriTTcCo Tq? ovrtTrqKTiKq? OYWYq? 9a ttpcttci va ¿lOTqpdTai oc 
cvcpYOTTOtqpcvo xpovo Trq^q? (ACT) TOuAdxiOTOv 300-350 SeuTCpoAcTTTwv ko0' oAq Tq 
SidpKcia Tq? CTT^pPaoq?, koBu ? cxci CTTi5cix0d oti AiYOTcpo cvTovq avriTrqKTiKq oyujyO 
oxETi^CToi pc uitiqAo CTTiTToAaopo BpopPuiv in situ TTpooKoAAupcvuiv oto SiaOio^paYPOTiKd 
BqKdpia. Edv TraparqpqBci oqpavriKq pcYiBuvoq tou k6Attou q auOdppqTq 
qxoKopSiOYpatpia avriOcoq?, TToAAoi x îpiOTC? otoxcuouv eva uipqAoTcpo cupo? 
cvcpYOTTOiqpivou xpovou Trq^? (ACT) twv 350-400.

6.1 npoETOipaaia tou KaBcTqpa kqi tou 5ia5ia9pavpaTiKOu Sqitaptou
npocToipdoTC KOI xpqoipoTTOiqoTC tov KoBcTqpa utto doqrnc? ouvBqKC?.

1. AqiaipcoTC TrpoocKTiKd tov KoBcTqpa otto Tq ouoKCuaoia koi CTnBcwpqorc tov Trpiv rq 
Xpqoq, Y'Q va crraAqOcuocTC on 5cv ¿xci crrqpcaoTci apvqnxd Kord rqv arrooToAq q to
XCipKjpo.

2. EkttAuvetcto ottw OKpo tou KaOcTqpa xpqoipoTTOiwvTa? qTrapiviopcvo (puoioAoYiKO opo 
(aAoTouxo OidAupa).

3 DpocTOipdOTC KOI SiaxEipioTciTC to SiaSiacppaYpaTiKO 6qKdpi qkoAouBwvto? ti? OCqYic? 
xpqoq? (IFU; Instructions for Use) tou KOTaoKCuaoTq.
Iqpeicuoci?:
-  McTd Tqv TTpooTTCAaoq tou apiorcpoii koAttou, xopqYqcTTE avritrqKTiKq oywyH 

oto 0qKdpi.
-  EkttAuvctc to BqKdpi cvw to BqKdpi ppiOKCTOi pcoa oto 5c^d koAtto.

6.2 luAAqipq Tq? Bioto^ ?  pc Tq ouokcui  ̂ouAAqipq?
1. iTpc^TC Tqv TTcpioTpo(piKq AaPq KOTCuBuvoq? cw? otou o KaBcrqpa? va civai oc cu0cia 

0coq.
ripociSoTToiqoq; luviordrai q auAAqkiiq Tq? OioTa^? va TrpaYpaTOTTOiqOei cvw q 
Oidra^q civai cpPuSiopcvq, TTpOKCipcvou va uciwBci q TTiBavoTqTa CYKAwpiopou acpa 
Yupw OTTO Tq d id ra^  qAcKTpodiwv Kard rq OidpKCia rq? ouAAqipq? koi Tq? ciooYWYq? 
KoBcTqpa.

2. AcpaipeoTC rq ouoKCuq ouAAqi4»q? Tq Aapq Kai w0qoTe rqv cw? Tq CidTa^q.
3. ApxioTC va wBciTC Tq ouoKCuq ouAAq^iq? TTpo? to cprrpo? Yia ouAAqtjiq Tq? OidTÔ q?, 

OTTw? Trapouoid^CTai orqv Eik. 2.
Zqpciwoq: ATro<puYCTC Tqv TTpowBqoq Tq? ouOKCuq? ouAAqi^q? TTCpav tou dKpou Tq? 
OiOTô q?

EiKdva 2. luAAqipq Tq? QidTO^?

6.3 EicayuiYil TOU KaGrrt^pa kqi ¿kthu^  Tq? SidTa^?
npoeiSoTToiqoq: Atto(puyctc n? ookottc? oAAoy^? tou KoOcTqpa yio va cAaxioTorroiqocTC ra 
eppoAiKd CTTCiOOdta ttou oxcri^ovrai pc to BqKdpi.

1. Me Tq O idra^ va cpTrcpiexcrai, cioaYdYETC rq ouoKcuq ouAAq^q? pcoa orqv aipooTariKq 
paApiSa KOI TTpowBqoTC pcxpi? otou q ouOKCuq ouAAqivq? va edpaorei evrd? rq? 
cowTCpiKr)? CTTKpdvcia? tou opfoAoii tou BqKOpiou. ErriTpctiiTC rq poq 9uoioAoyikou 
opou KOI aipoTO? aiTO to cyyo? dKpo rq? ouoKCuq? ouAAqitiq?.
Eqpeiiuoq: Aiĉ oyctc to pqpa 1 perd OTTd Kd6c aAAoYii KaBcTqpa.

2. npow0qoTc TOV KoBcTqpa koto тrpoa¿YYl®П cm (5,90 in).
3. A<paipcoTC Tq ouoKcuq ouAAq^iq? koi CTravaTOTToBcTqoTC rqv oraBcpd rrdvw orq Aapq 

KoBcTqpa.
Iqpc iu ivq : Aiĉ oyctc to Pqpara 4 koi 5 utt6 aKTivoOKorriKq airciKovioq.

4. DpowBqoTC tov KoBcTqpa pcoo otto to CiaQiacppaYpaTiKO BqKdpi eu>? otou ciocABci otov 
apioTcpd koAtto.

5. Ko6w? q QidTO^ c^pxcrai otto to drrw dKpo tou BqKopioii, apxiorc rq 5ia5iKaoia 
TTpowBqoq? tou KoBcTqpa koi orrooupoq? tou BqKopiou cvto? tou 5ĉ ou koAttou. wotc 
va dicuKoAuvcTC rqv irAqpq CKTporrq tou drrw Tpqparo? tou KaBcTqpa.
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сифАсктшу acpícüv, сифАектыу irapOYÓvruv ттои xpnc^MOTTOioúvrai ую tov кабарюро п Tqv 
aiToAúpavan, óAAwv uAiklüv, tivai OTfiv Ефарроуп Evipytiaç
paCiOQUxvoTi^TUív (RF).
ATTaiTcÍToi aKTivoaKÓrrncrn ¥•“  tqv тотго0£тпсгп tou ка0£Т1̂ра -  H ХРПОП 
QKTrvoaKÔTTnanç kotó то xcipiopó kqi Tqv тоттобЁтпоп тои кабЕТ1̂ра ouvioTárai бЕрра. О 
XEipiapôç TOU кабЕтпра xu>piç актгуоок0ттг\ап evôéxctqi va ¿x '̂ аттотЕЛЕора ßAaßn ge 
Kap&QKÉç KQI ayyEKiKéç
Гш pía póvo XPi^on -  То ттароу TTpoí'óv TTpoopí̂ EToi укз pía póvo хРПОП ge Évav ogSevií- 
Mnv ETravaXPnOipOTTOlEÍTE. prjV ETTavEirÊ EpyÓ̂ EGTE KOI pqv ETraVOTrOGTEIpUIVETE то irapôv 
TTpoi'óv PE GKOTTÓ Tqv ETTavaxpqGipoTToínGn. H ETravaxpqoipoTTOÍnoq. q ErravETTÊ Epyaoía 
Kai q ETravQTTOGTEipuGq evQéxetqi va ETrqpEáoouv apvqnKÓ rq 6opiKtí OKEpaióTqTO тои 
irpoïôvToç q va ttpokoAegouv kIvöuvo pôAuvoqç тои TTpoïôvTOÇ рЕ аттотЁЛЕора tov 
траират(ор0, Tqv aa6£VEia q то GávoTo тои aGdEvoûç.
PuSpiGEiç ycwi^Tpiaç KOI aoTOxia е^оттЛюрои -  Mqv qu^ôvete rq бЕррокраа!а gtóxo q 
aç puBpioeiç 6(àpKEiaç rqç KOTâAuoqç TTpiv cAÉyÇETE yia Ep(pavq ЕЛаттырата q AavdaopÉvq 
Eçoppoyq, KQ0ù ç  EvôÉxETQi VQ TTpOKAq6£i Tpaupaoopôç TOU aGBEvoûç. H Ep^avqç xopqAq 
éÇoÔoç iGxùoç q aoToxia tou Е^оттАюрои va AEiToupyqoEi gujotó ge kgvovikéç pu6pÎGEiç 
EvôËxcîQi va UTT06EIKVÚE1 EAanujpaTiKti Сфарроуг| tojv qAEKTpoôiuv ETTioTpocpqç aG6£voûç q 
OGTOxia KÔTTOiaç qAEKTpiKqç aTToywyr^ç.
YipqAËç OcppoKpaaiEÇ qAEKTpoSíwv > Na xpqoipoTTOiEÎTE touç KaeEiqpEÇ póvo ônu)Ç 
ouviorâTai. VQ ÓiarqpEÍTE rqv Eiratpq тои KOdETiipa p£ tov KapCioKÔ igtô kqtô rq öiäpKEia rqç 
KQTôAuGqç, KOI va ттаракоАоиб£1т£ tiç 6EppOKpaai£ç tuiv qAEKTpoÔiuv kqi Tqv ттарохп 
iGxCtoç TTOU EpqKJviÇovrai yia rqv arro<puyq uipqAuv aKQpiaiuv SEppoKpaoiùv tuiv 
qAEKTpoÔiuv. ©EppoKpoGÎEÇ àvu  Tuv 80’ C ката Tq бюркЕЮ rqç KQTaAuGqç evôexetqi va 
aU^GOUV TOV KÎVÔUVO BpOpßOEpßoAlKUV ETTEIGOÔiUV (GXqpQTIOpÔÇ TrqypOTOÇ), EKTÔ̂ EUGqÇ 
arpoCi KQI KQpÔiQKî ç ôtÔTpqoqç tou qg6evoùç, avôAoya p£ tov tûtto tou кабЕтг^ра ттои 
XPqGipOTTOlEÍTQI.

• Na xpqGipoTTOiEÍTE tov каб£тг|ра póvo GTqv avaropiKq 6Éaq ттои guvigt0tqi.
• Na óiQTqpEÍTE Tqv Епаф|\ тои Ka6£Tqpa pE tov kqpóiqkó igtó KpoTuvraç tov Ka6ETqpa 

ката Tq óiápKEia Tqç KaTÔAuaqç.
• MqVETTQvaTOTTOSETEÍTE, pqvTT£plOTpÉфETE, pq GÚpETE, pqv TpaßQTE kqi pqv QTTOGUVÔÉETE 

p£ ÓAAo TpÓTTO KQI PETÓ ETraVQGUVÖEETE GKÓTTipQ TQ qAEKTpÓÓIQ TOU КабЕТГ|ра PE TOV 
KapóiQKÓ IGTÓ ката Tq бюркЕЮ Tqç KaTôAuoqç. 1таратг|атЕ Tqv KQTáAuoq Trpiv ôiEÇàycTE 
ОТТОЮбПТТОТЕ QTTÓ QUTÉÇ TIÇ EVÉpyEIEÇ.

• Ката Tq ôiôpKEia Tqç KQTÔAuaqç, ßEßaiuBEhE óti q QTTÔGTaaq peraÇO tuv qAEKTpoÔiuv 
Eivai TouAdxiGTOv ioq pE Tqv aTTÔOTOoq яои ufrápxEi ótqv о Ka0ETqpaç ßpioKETai orqv 
ouÔETEpq 0Eoq (ßA. Eik. 1). I e iTEpiTTTUGq TTOU 6ev 6iaTqpq0EÎ ErrapKqç aTTÔGraoq 
evôexetqi VQ qu^ 0eî то ôittoAikô pEùpa pEToÇù tuv qAEKTpoÔiuv, ¿xovraç uç 
QTTOTÉAEGpa u4iqAÉç 0£ppoKpaai£ç рЕта^и tuv qAEKTpoÔiuv.

• napaKoAou0£ÍTE Tq 0EppoKpaaia tuv qAEKTpoÔiuv kqi Tqv Trapoxq igxûoç ttou 
£pфaviÇovтal ката Tq ôiapKEia Tqç KOTâAuoqç. АттоетпАе^те то ErrqpEaÇôpEvo ÇEÜyoç 
qAEKTpoÔiuv ôiQKÔqjTE Tqv KQTÔAuoq ge OTTOiaôqTTOTE qttô tiç qkôAouGeç ttepithugeiç:
-  EÓV то qAEKTpôôio ôev фтаоЕ! touç 50°C kqi AapßavEi pÉyiGTq Trapoxq loxùoç.
-  EÓV то qAEKTpôôio ôev ¿xei фтаоЕ! Grq бЕррокраша gtóxo kqi q loxùç ÔEv Eivai gto 

pÉyiOTO (pE ßaaq tov ETTiÂEypÉvo тр0тто AEiToupyiaç EvÉpyEiaç). (Autó igxúei yia 
yEwqTpiEÇ p£ EKÔÔGEiç AoyiopiKOù 12.2 , 14.0, 14.2 kqi 14.3 póvo.)

-  EÓV та ЕТТгттЕба loxùoç kqi OEppoKpQGiaç TTopouGiä^ouv GuvExq ÔiQKÙpavGq (Autó 
IGXÚEI yia yEwqrpiEç pE EKÔÔGEIÇ AoyiopiKOú 12.2, 14.0, 14.2 kqi 14.3 póvo.)

ApiGTEpöTTÄEupq KQTúAuaq napaKoAou0qGTE pE TrpoGOxq touç aoeevEiç oi ottoíoi 
UTToßöAAovrai ge EттEpßáa£lÇ apiGTEpôïrAcupqç KOTâAuaqç yia kAivikeç EKÔqAùoEiç 
Epфpáypaтoç, KopÔiaKoù ETrrrrupaTiapoù, 0popßoEpßoAqç q Еук£фаА|кои etteiooóíou. 
MaicpoiTpôeccrpoç KivSuvoç -  Oi ракроттробЕорО! ki'vôuvoi tuv ßAaßuv ттои 
ôqpioupyoùvTQi OTTÓ KOTäAuaq ps paôioauxvôrqTEÇ (RF) ôev éxouv T£Kpqpiu0£i. 
ZuyKEKpipÉVQ, 01 paKpOTTp00EGpEÇ ETTITHUOEIÇ TUV ßAaßÜV KOVTÓ CTO Ê EIÔIKEUpÉVO 
GÙGTqpa ayuyqç q сто атЕфа^аю oyyEiQKÓ oúcrqpa eívqi àyvuGTEÇ.
Na pqv uTTápxci ápcaq еттафп pe то ô ippa катй rq  ôOKipi) тои cuCTi^paTOÇ -  Mq 
ÔOKipàÇETE Tq AEiTOupyia тои ouorqpaTOÇ KaTôAuaqç pÉGu rqç âpEoqç eттaфqç тои ôéppoTOÇ 
pE TQ qAEKTpôÔia. H ÔOKipq pÉou rqç apEcqç Еттафпд p£ то ÔÉppa evôexetqi va ttpokqAegei 
ßAäßq GE uyiq igtó.
АЛЛ01 Ka0ETrjpEÇ, oucKEUÉç П сиррата •> АттофйуЕТЕ £рттАокГ| тои ка0£тг|ра р£ ôAAouç 
KaBETiipEÇ, OUCKEUEÇ q сиррата. Eáv ôev to kqvete qutó, evôéxetqi vq au^q6£i о kîvôuvoç 
EyKAußiopoO erq/pE Tq бю та^ q trpÔKAqcqç ßAóßqç erq ôiâToÇq, yeyovôç ттои evöexetqi va 
ETrqpEácEi Tqv avócupeq тои rrpoïôvToç pÉca сто б1аб1афраурат1К0 OqKÓpi.
ToTro6¿Tqcq tu v  qAEKTpoÔiuv TrapaKoAoù0qaqç -  Тотто6етг)сте óAa та qAEKTpóóia 
TTapaKoAoûBqoqç фuGюAoyiQÇ óco то óuvqtóv ttio ракрю qttó та qAEKTpóóia ETTlGтpoфqç 
ac0£voùç kqi qttó tiç QTrayuyéç touç yia va аттофЕихОЕ! TrapEpßoAq paÔiocuxvoTqruv (RF), 
q OTTOia ETrqpEô^Ei Tqv iKOvôTqra EppqvEiaç tuv qAEKтpoypaфqpáтuv (НГМ) тои qgBevoûç. 
EKTraiôeupËvoi ХР^итЧ O Ka0ETqpaç 0a ttpéttei va xpn '̂POTTOieiTai póvo pe 1) uttó Tqv 
EттißAeфq larpúv ekttqiôeupévuv ge ETтepßáGelÇ apiCTEpqç KoATTiKqç KOTôAucqç 
XpqGipoTTOiùvTQÇ TOV TTapôvTQ Ka0ETqpa kqi rq yewqrpia ttoAAottAú v  KovaAiúv 
paÔioGuxvoTqruv (RF) yia KOTâAucq rqç Medtronic.
IXCîiKi^ р|рАюураф1а Trpoïôvroç -  Mqv ETTixEipricETc va Bégete ge AeiToupyia то GÚcrqpa 
KapôiQKqç KOTôAuGqç rqç Medtronic irpiv öiaßäoETE kqi KOTavoqGETE rrAqpuç то Eyxeipiôio 
XEipicrq Tqç yewi^Tpiaç ttoAAqttAù v  kqvqAiùv paÔiOGUXVOTqTuv (RF) yia KaTÔAucq GENius 
KOI то GXETIKÓ TEXVIKÓ EyxEipiÔio карбюкои ка0Етг|ра KOTâAuoqç.
ArraiToúpEvo TTcpißdAAov ХРП^П^ ~ Oi ettepPôgeiç KapôiQKqç KaTÔAuaqç 0a ttpéttci va 
TrpaypaTOTTOioùvrai póvo ce rrAqpuç eÇoTrAiopévo epyaoTqpio qAcктpoфuoloAoyiaç. 
ATraiTEÎTQi BqKàpi oôqyôç Kaecrqpaç -  Mqv emxcipqGETE va TTpouBqcETE q va 
QTTOGùpETE TOV Ka0ETqpa pÉca qttó то ayyEiQKÓ GÚCTqpa x^ipiç rq ХРПС’П бпкарюи q oôqyoO 
Ka0ETqpa, Ka6ùç auró ptropei va ttpokqAégei ßAaßq gtiç KapôioKÉç kqi ayyEiOKÉç ôopeç. 
ETTi6eùpqcq aTrocTEipuptvqç cuoKEuaciaç -  Етт1в£ирг)сте rqv aTTOCTEipupÉvq 
GUGKEuacta kqi tov кабетпра rrpiv qttó rq ХРПС̂ П Eóv q aTrocreipupcvq cucKEuoGia q 0 
KQBETqpaç TrapouciôÇouv Çqpia, pq хРП̂ '̂Ро̂ о̂ П̂ ^С'̂ с tov ка0етг|ра. ETTiKoivuvqcre pe tov 
тотпко avTnrpócuco rqç Medtronic.
£uv8qKEÇ aTToBi^KCuaqç -  Na aTTo6qKEÚETC tov кабЕТг|ра ge kqvovikéç OEppoKpaoieç 
XCipoupyciou, KavoviKÓ crríTTEóa uypaoiaç кш pE тротто ттои ттростатЕйЕ! Tqv aKepaióTqTO 
Tqç GUGKEuaoiaç kqi tou ттростат£ит1кои aTTOCTEipucqç. AiarqpEiTE tov ge Çqpô x^po, 
ракрю qttó Tq 0EppÓTqTa kqi to qAiOKÓ фuç.
ZupßaTörqra cucri^paToç -  Na xpqGipoTTOieÍTE póvo tq qkóAouBq Е^артг|рата p£ tov 
KoBcTqpa: rq yewqTpia ttoAAottAú v  kqvqAiúv paóiocuxvoTqruv (RF) yia KQTáAucq GENius 
Tqç Medtronic, tq cupßQTd pe aurqv е^арт|)рата Tqç Medtronic кш та qAEKTpóóia eттloтp0фríç 
ao0Evoùç Valleylab (MovtëAo E7506, arraiTouvrai ôùo). H ХРП^П ка6ст|)ра pe óAAq 
c^pTqpQTQ EVÔÉXETQI VQ ßAaipEi TOV acBevq.
Xpi)cq cvipyciaç paôioGuxvorqTuv (RF) nAqcíov EpфuтEup¿vuv cuckcuúv -
ЕрфиТЕиС1ре^ GUGKEUEÇ, ÔTTUÇ Ol PqpOTOÔÔTEÇ KOI 01 ЕрфиТЕиС1р01 KapôlOavaTÔKTEÇ 
qttiviôutéç (ICD: Implantable Cardioverter-Defibrillator), evôéxETQi va qvqctqAoûv r) va 
ETTqpEacTOùv кат' óAAo тротто qttó rqv evépyeia pa6iocuxvoTi)Tuv (RF). AvqtpéÇte сто 
cyxEipiôio xctpiGTi) Tqç yEwrjTpiaç ttoAAqttAú v  kovoAiu v  paôioauxvOTqruv (RF) yia 
KQTÓAucq KOI сто KOTÓAAqAo texvikó eyxeipiôio rqç EpфuтeúOlpqç cucKEuriç yia ttpôcBeteç 
ттAqpoфOpiEÇ.
'EK0caq ce qktîveç X kqi aKTivocKÔTrqcq -  EAaxicTOTTOiqGre rqv ÉK0EGq ce qktîveç X kqi 
QKTivoGKÔTTqGq. EÇaiTiaç rqç évracqç rqç ÔÉcpqç qktivùv X кш rqç ôiâpKEiaç rqç 
aKTivooKOTTiKr)ç aTreiKÔvicqç ката tiç eтrepßáGelÇ KOTâAuoqç, 01 ac0eveiç kqi то 
EpyaGTqpiQKÓ TTpoGUTTiKÓ pTTopei va uttogtoúv o^eíq aKnvoTrAqÇia kqi va ôiarpcyouv 
□u^pévo KÍvóuvo cupOTiKÚv KQI yevETiKÚv ETnTTTúcEuv. AaßCTE ÓAa та KQTÓAAqAa pÉTpa 
yia va eAaxHTTOTTOiqocTE rqv CK6ecq oe QKTivoßoAia qktivúv X toco yia touç aceevEÎç óco 
KQI ую то kAivikó TTpocuTTiKÓ. Oi poKpoTrpôBEcpEÇ ettitttùceiç Tqç TTapQTETapcvqç 
□KTivoGKÔTTqcqç ôev éxouv TCKpqpiuBei.
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1 riepiYpa(fH^
о  KQ0€Tipa? котаАиоп? ttoAAottAwv eiard^Euv (МААС: Multi-Array Ablation Catheter) тг)? 
Medtronic EivQi ¿va^ TptodidcnaTO^, avOTOpdca axE6(aap£vo^ ко0стпра^ ттоААотгАыу 
nAEKTpodtuv 0 OTToiô  EXEt ахсбюстЕ]' yia tq х<зртоурафП(7П> ^пматоботпог) koi кагаАиоп 
Tou appu0piov6vou icrou ото оыра той apiOTEpou коАттои.

3 Псркттрофжп АаРп KaTEu0uvar|^ 6 НАЕктр6б(о4 ПЕрютрофжо Koppio eAeyxou ектооп^ 9 ZEuyo^ 15 luvdEopo^ 10 ZEuyo 2̂
EikPvq 1. KoOcTtipag катаАиоп^ iroAAairAiuv Ciara^EUJV, МААС (ОибстЕрп Btar\)
1.1 nepicxdMcva тг|^ auaKcuaaiaq 
H ouoKEuaoia ttepiexei to E^q? £t6q:

■ 1 KoOETqpa KOidAuoq? ттоААаяАыу Siard^EUJV (МААС)
• TEKpqpiojaq ттро'юутос

ДюроотЕ TTpoaEKTiKd oAe? ti? oCqyiE? wpiv xq ХРП^П ПрооЕ^тЕ oAe? ti? avxEvdEi^ii, 
TTpoEidoxTOiqaEi  ̂koi ярофиАа^Е1̂ xxou ттарЁхоутш pc ттороиоЕ^ odqyiE^ Edv 6cv 
ТХроаЁ^ТЕ EvdCXETOI VO EXETE аТГОТСАЕГфОТа иХГОбСЁОТЕрО TOU ттроабокырЕУои. 
npoaoxt^t ETTi0£UjpqaT£ xqv axToaTcipwpcvq auaKEuaoio koi tov ка0стг)ра xxpiv otto xq 
Xpqoq- Edv q oxxoaxcipiopEvq ouoKEuaoio q о KoOExqpa  ̂xxopouoid^Ei ^qpio, pq 
XpqoipoxroiqoETE xov Ka0£xqpa. ExriKOivuivqorE pE xov хохпкб avxixxfxbaujxTD xqg Medtronic, 
ripoaoxd: О KO0ETqpa  ̂0a xxpcxxEi va xpqoipoTTOiEixoi povo p£ q uxro xqv EXxipAE^q taxpuiv 
сктта1бсирЁУШУ oe ETXEppdociq apiaxcpq^ KoAxxiKq  ̂KoxdAuaq; хРП '̂М°''то* *иуто^ xov 
xTopovTO Ka0£xqpo koi xq Ycwqxpia rroAAaxxAwv kovoAiwv paSioouxvoxqxwv (RF) yia 
KaxdAuaq xq^ Medtronic.

2 EvScî cig ХРП<̂ П̂
О Ka0£xqpaq KaxdAuoq? хтоААотгАшу бюхо^Ешу (МААС) eIvoi axediaopEvo? у<а va 
XpqaiponoiEixQi yio xq 6qpioupyia ЕУбокорбюкшу pAoPuiv (еопокыу koi урорр(кшу) axov 
appu0pioyovo 10x6 TOU оырохо^ xou opioxEpou кбАтгои KOxd xt  ̂ExxEppdoEi  ̂Kop6iaKq^ 
KaxdAuaq^ yio xq Ocpaxxcia oupxnwpoxfKq^ Eppivouoo^ koi рокрохроую^ cppEvouoo^ 
KOAxTiKq̂  poppopuyq^.
О KoOExqpo  ̂МААС xxpoopi^£XQ( Exxioq  ̂yia xPHaq oxqv KopdiOKq qAEкxpoфuoloAoylкq (НФ) 
xapтoypdфqoq koi yio xqv xxapoxq 6iayvu)ariKU)v £р£01аратшу Pqpaxo66xqoq^

3 AVTCv6cî EÎ
H xpnaq xou Ka0£xqpa KOxdAuoq  ̂TxoAAarrAwv 6iaxd^u)v avx£v6£iKvuxai yio xo £^?:

■ EvEpyq oq4>q
• ©popPo apioxepou кбАтгои q ри^шра
• EppdAutpo peookoAxxikou 6ia9pdypaxo^ axTOKaxdaxaoq рЕоокоАхпкои EAAcippoxoq pE 6ta6£ppiKq auoKCuq
• fvwoxq £uaio0qoia oxqv qxxapivq
• AvupaAiE^ Txq^nc aipoxo^
• ZuoKEuq фАсркг); 6iqeqoq; (ф|Ахро Greenfield)

0  KO0£xqpo^ 6ev ouvroTOXOi ую xpqaq oe ao0£vci^ oi oxxoiot 6ev pxxopouv vo uxxopAqOouv 
OE ouvq0Ê  хтрыхбкоААо avxnxqKnKq^ aywyq^ yio apioxEpoxxAEupq KapdioKq Exxtppooq q oe 
ouTOu; 01 oxToioi exouv uxxooxEi хтрбофахо бюхарахн axqv xxq^q xou aipaxo^ q срроАтб 
£xxeio66io-

4 Прос)6отго11̂ ас1̂  KQt прОфиЛД̂ С!̂
ЕукЛшР1ор6̂ a ipa  -  luvioxdxai q ouAAq^q xq^ 6idxa^q^ va XTpaypQTOXXOiqOEi еуш q 6)dxa^q Ei'vai epPu0iopEvq, xxpoKEipEvou va pEiiuOEi q ^tOavoxqxa EyKAuipiopou аЁра yupu 
алб xq 6idxa^q qAcKxpo6iuv KQxd xq 6idpKCia xq^ ouAAq^q^ kqi xq^ Eioaycoyq^ Ka0£xqpa. 
AvTiTxqKTiKt^ аушу^ ~ XopqyqoxE xa KaxdAAqAa ЕлтЕба avxrrxqKxiKq^ ayioyq^ oe oo0EV£î01 оло1о1 uxropdAAovxai oe орютЕрблАгирс; каг б1аб1афраурат1К£^ карбюкЕ^ ETTEppdoEî  
yiQ va EAaxKxxo^oiqOci о k>v6uvo^ 0рорРоЕрРоА(кыу етте(оо6(шу. luvioTdxai q diaxqpqoq 
Tuiv бЕралЕилкшу £Л1ЛЕбыу ovxmqKXiKqq ayuyq^, оирфшуа p£ xi( KaxcuOuvxqpic^ <^qyiE^ 
yia xou^ ao0£vEi( xrou илорбААоута1 at  KQp6ioavdxa^q.
ToTroetrqaq KaAu6iu)v -  Toлo0£xqox£ 6Aa та каАыбт xrou ouoxcxi^vxai p£ xq ycwqxpia 
ETOi ЫОХЕ va pqv Epyovrai oe слофг) p£ xov aoBEvq q dAAÊ  алаушуЕ^. H лap£ppoAq 
pa6ioouxvoxqxwv (RF) £v6£X£xai va ЕлоребОЕ! xqv iKOvdxqxa cppqvEia^ xwv 
qA£кxpoypaфqpdтыv (НГМ) xou ooOevou .̂
Andppiipq TOU ка0Етг|ра -  Алорр1фХЕ xov Ka0£xqpa оирфсоуа pe xi; voooKOpEiaKE  ̂
лробюурафЁ? yia pioAoyiKd £Л1к1убиуо албрАпха, Edv ЕЛЮхрЕфЕТЕ xov Ka0£xqpa, 
£Л1К01УЫУ110Х£ p£ XOV хол1к6 аух1лр6оыло xq? Medtronic.
HAcKTpiKq aTTop6vu)oq ката xqv KaxdAuoq -  Mqv £Л1хрЁфЕХЕ oxov ao0Evq va ¿A0ei oe 
Елофб pc ycicupcvo Е^олАюрб 0 оло1о? субсхорсуш? va ларбус! 6iappoq qAcKxpiKOu 
pcupaxo? KOxd xqv KaxdAuoq. H 6iappoq qAcKxpiKOu pcupaxo? cv6cxcxai va слбус! 
appuBpic?, ш oxToic? рлорс( va ¿xouv ы? алохсАсора то Bqvqto xou aoBcvou?.
Ехтаф!^ qAEKxpo6iou -  Алофиусхс xqv слофб pcxa^u xiov qA£Kxpo6iuiv. H слофг) pcxa^u 
TU)v qAEKxpo6iu v  cv6cxcxai va 6qpioupyqoci офбАра ouaxqpaxo? yia ррахикикАыра q yia 
офбАра KOvaAiou.
Kiv6uvo? cpPoAq? -  H eioaycuyq оло1оибг)лохс KaBcxqpa q OqKapiou oxo кикАофор1к6 
ouoxqpa оиусл1фсрЕ1 xov Kiv6uvo cppoAq? acpa, acpiou q BpoppocppoAq?, лои рлорс! va 
алофрб^С! ayycia koi va лрокаАсос! срфракхо ютои pc оорарс? оиуслЕ1С?.

• АлофйусхЕ л? боколЕ? аААаус? хои Ka0£xqpa yia va ЕАах1070Л011)О£хс ха cpPoAiKd 
слЕ10бб1а лои oxExi^ovxai рс то 0qKdpi. Поухоте va лрою0с1т£ koi va олооирЕТЕ ха 
c^apxfjpoxa apyd, шотс va сАахютоло1г|осхс то kcv6 лои 6qpioupycixai koi кахб 
auvExreia va eAaxioxonotqoeTe xov kIv6uvo eppoAq? aepa.

• No б1с(бусхс ouxvq avappдфqoq ото BqKdpi ка0ш? koi cклAuoq xou SqKapiou ую va 
cAaxlOxoлolq6cí q Лl0av6xqтa cpPoAiKiov cлclO0бi(д;v лои pxTOpci va лpoкuцюuv ало 
xqv cioayuyq acpa q to oxqpaxiopd лг)урахо? pcoa oxo 0qKdpi.

Hpcpopqvta Ai^^q? -  EAcy^xc yia va cxraAqBcuocxc 6xi 6ev ¿xei ларсАВс! q qpepopqvia 
Aq^? xou KaBcxqpa. Mqv xov xpqoiponoiqocxc edv q qpepopqvia Aq^? xou лроюуто? ¿xei 
лареА0Е1.
ЕйфАекха uAiKd -  Mqv ЕЛ1хрЕлехЕ xqv лароио1а ЕифАЕКтои uAikou oxqv ЛЕрюх!) блои 
6ic^dyovxai ЕлеррбоЕ!? KaxdAuoq? pc padioouxvdxqxE? (RF). О Kiv6uvo? аубфАс^?
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-  Använd spänningsreglaget för att bibehälla formen pa kurvan.

6.6 Aviägsna katetem
1. Koppla loss katetem frln  katetergränssnittets kabel.

Obsl Utför Steg 2-4 under fluoroskopisk visualisering.
2. Dra tillbaka den distala delen pa transseptalskidan in i det vänstra förmaket.
3. Kontrollera att katetem är rak och att styrratten är i neutralt läge (Figur 3).
4. Dra längsamt tillbaka katetem in i skidan för att fänga in arrayen.
5. Dra längsamt katetem genom den transseptala skidan upp tili hemostasventilen.
6. För in infängningsanordningen i hemostasventilen tills infängningsanordningen ligger an 

mot den inre ytan pä skidans fattning.
7. Dra in kateterarrayen i infängningsanordningen och aviägsna sedan 

infängningsanordningen frän hemostasventilen pä skidan.

7 Specifikationer
Sammanlagd längd 135 cm ± 5 cm (53,15 in ± 1,97 in)

Användbar längd 105 cm ± 5  cm (41,34 in ± 1,97 in)

Arraykonfigu ration Array med 4 anmar

Böjning

Elektroder för kartläggning/ablation

Standard (19 mm; 0,75 in)

Antal elektroder e

Bredd 2 mm (0,06 in)

Mellannim mellan elektroder 2 mm (0,08 in)

Uppmätt temperatumoggrannhet ± 2 X  (± 3,6 *F)

Strömkrets för engängsbruk Strömkretsama gör det möjligt för RF- 
ablationsgeneratom att känna igen engängsbruk

Maximal utvändlg diameter 3 mm (9 Fr; 0,118 in) yttre diameter 
Tillbakadragning genom en skida pä 3,17 mm 
(9,5 Fr; 0,12 in) (minst)

8 Medtronic garantí och ansvarsbegränsning
I det bifogade dokumentet med garantí och ansvarsbegränsning finns fullständig Information 
om garantier.

9 Service
Medtronic har en världsomspännande Serviceorganisation bestäende av välutbildade 
representanter och ingenjörer. De kan vid förfrägan ge kurser för kvalificerad 
sjukhuspersonal om hur produkter frän Medtronic används. Medtronic har professionella 
konsulter som kan hjälpa produktanvändama med tekniska frägor. Mer information kan fäs 
frän en Medtronic-representant eller direkt frän Medtronic. Se adresser och telefonnummer 
pä omslagets baksida.
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6 Bruksanvisning
F0rsiktíghet$átgard: Inspektera den steríla förpackningen och katetem före användning. 
Om den steríla förpackningen eller katetem visar tecken pá skada ß r  katetem inte 
användas. Kontakta Medtronic-representanten.
Försiktighetsätgärd: Kontrollera att katetems utgangsdatum inte har passerat. Fár ej 
användas om utgángsdatum har passerat.
Obs! Aktiverade koagulationstider (ACT) ska kontrolleras med 10 tili 15 minuters intervall 
tills terapeutisk antikoagulation uppnátts och sedan med 30 minuters intervall under 
ingreppet. Den lägsta antíkoagulationsniván ska upprätthallas med ett ACT-värde pä minst 
300-350 sekunder under hela ingreii^et, eñersom det har pavisats att mindre intensiv 
antikoagulation förknippas med hög förekomst av koagel in situ som häftar vid 
transseptalskidoma. Om signifikant förmaksförstoring eller spontan ekokontrast observaras, 
använder manga läkare ett högre ACT-intervall pá 350-400 som mal.

6.1 Förberedelser av katetem och transseptalskidan
Förbered och använd katetem under aseptiska foiliállanden.

1. Aviägsna varsamt katetem frán förpackningen och inspektera den innan den används 
för att kontrollera att den inte skadats under transport och bantering.

2. Skölj den distala delen av katetem med hepanniserad koksaltlösning.
3. Förbered och hantera transseptalskidan enligt anvisningama I tillverkarens 

bruksanvisning.
Observera;
-  Bibeháll antikoagulationen i skidan när katetem har förts in i vänster förmak.
-  Spola skidan medan skidan befinner sig i höger förmak.

6.2 Infángande av array med infángningsanordníngen
1. Vríd pá styrratten tills katetem är i ett rakt läge.

Varning: Arrayen borfángas in medan den ärnedsänkt, för att bidra tili att minska risken 
för att lufi innestängs mnt elektrodarrayen under infángning och införandet av katetem.

2. Aviägsna infángningsanordníngen frán handtaget och för upp den tili arrayen.
3. För infángningsanordníngen framát för att fánga in arrayen, enligt Figur 2.

Obs! Undvik att föra fram infángningsanordningen bortom arrayens ände.

Figur 2. Infángande av array

6.3 Införande av kateter och placering av array
Varning; Undvik onödiga kateterbyten för att minimera händelser med emboli som orsakats 
av skidan.

1. När arrayen är inne, förs infángningsanordningen in i hemostasventilen tills anordningen 
ligger an mot den inre ytan pá skidans fattning. Lát koksaltlösning och blöd rinna ut 
genom infángningsanordningens proximala ände.
Obs! Utförsteg 1 eftervarje kateterbyte.

2. För fram katetem ca 15 cm (5,90 in),
3. Aviägsna infángningsanordningen och sätt fast den ordentligt pá kateterhandtaget. 

Obs! Utför Steg 4 och 5 under fluoroskopisk visualisering.
4. För fram katetem genom transseptalskidan tills katetem gár in i vänster förmak.
5. När arrayen kommer ut frán den distala ánden pá skidan, päbörjas processen med att 

föra fram katetem och dra tillbaka skidan in i höger förmak, för att möjliggöra en 
fullständig böjning av den distala delen av katetem.

6.4 Anslutning av kablar
1. När katetem har förts in ska katetergränssnittskabeln anslutas med steril teknik tili 

uttaget pá katetems handtag.
2. För ut den andra ánden av katetergränssnittskabeln ur det steríla omrádet och anslut 

den tili EKG-gränssnittsdosan.
Obs! Generatom identifierar automatiskt katetem vid anslutning och visar kateterbilden 
och följande standardinställningar för systemparametrama:
-  Energiläge 1:1
-  Ablationstid: 60 sekunder
-  Máltemperatur 60 °C
Obs! Detatjerad information om driften av generatom fmns i användarhandboken som 
medföljer generatom.

6.5 Kariläggning och ablation
Obs! Utför Steg 1-6 under fluoroskopisk visualisering.
Försiktighetsätgärd: Undvik kontakt mellan elektroder. Kontakt mellan elektroderna kan 
skapa ett systemfei med kortslutning eller kanalfel.

1. Använd styrratten och böj spetsen i önskad riktning inuti förmaket för kartläggning och 
ablation.

1 Neutralt läge

Figur 3. Böjning av kateterspetsen inuti förmaket
2. För arrayen framát för att kunna fästa elektroderna mot den vänstra förmaksväggen. 

Varning: Kontrollera under ablation att elektroderna är separerade med minst lika stört 
avstand som när katetem befinner sig i neutralt läge (se Figur 1). Om inte adekvat 
avstánd upprátthálls kan den bipolära strömmen mellan elektroderna öka och höga 
temperaturer skapas mellan elektroderna.

3. Kartlägg den arytmogena vävnaden.
4. Utförablation.
5. Upprepa kartläggningen och ablationen vid behov.
6. För att ändra läge pä arrayen ska arrayen dras tillbaka frán förmaksväggen, vridas och 

sedan föras fram för att placera elektroderna mot förmaksväggen.
Observera:
-  Försök inte styra katetem inuti skidan.
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utmstningen inte fungerar pá avsett sätt med nórmala ínstállningar kan vara ett tecken pá 
felaktig instállning av patientreturelektrodema aller fel i en elektrísk ledning.
Höga elektrodtemperaturer -  Anvánd endast kateb^r pá det sátt som rekommenderas, 
uppráttháll kateterkontakt med hjärtvävnad under ablation och övervaka de 
elektrodtemperaturer och den strömtillforsel som visas for att undvika höga momentana 
elektrodtemperaturer. Temperaturer over 80 X  under ablation kan oka risken för 
tromboemboli (blodproppar), bubblor och perforering av hjärtat hos patienten beroende pá 
den katetertyp som används.

• Använd katetem endast i det rekommenderade anatomiska omrádet.
• Uppráttháll kateterkontakt med hjärtvävnad genom att hálla i katetem under ablationen.
• Katetems elektroder fár ej flyttas, rotaras, dras eller pá nágot annat sätt avsíktligt 

avlägsnas frán och sedan sättas pá hjärtvävnaden medan ablation pagar. Stoppa 
ablation innan nágon av dessa átgárder utförs.

• Kontrollera under ablation att elektrodema är separerade med minst lika stört avstánd 
som när katetem befinner sig i neutralt läge (se Figur 1). Om inte adekvat avstánd 
uppratthálls kan den bipolära strömmen mellan elektrodema öka och höga temperaturer 
skapas mellan elektrodema.

• övervaka elektrodtemperaturen och strömtillförseln som visas under ablation. Välj bort 
de berörda elektrodparen eller avbryt ablation i nágon av följande Situationen
<- Om elektroden inte när SO X  och tar emot maximal strömtillforsel.
-  Om elektroden inte är vid máltemperatur och strömmen inte är maximal (baserat pá 

valt energiläge). (Detta gäller endast generatorer med programvaruversioner 12.2.
14.0,14.2, och 14.3.)

-  Om ström* och temperatumiváer varierar kontinuerligt. (Detta gäller endast 
generatorer med programvaruversioner 12.2,14.0,14.2, och 14.3.)

Vänstersidig ablation > Patienter som genomgar vänstersidiga ablationsingrepp maste 
övervakas noggrant förkliniska tecken pá in^rkt, hjärttamponad, tromboemboli eller stroke. 
Lángsíktiga rísker -  De lángsiktiga riskema av lesioner som skapas av 
radiofrekvensablation har inte fastställts. De lángsiktiga efiektema frán, i synnerhet, lesioner 
i närheten av det specialiserade retledningssystemet eller kranskärl är inte kända.
Ingen direkt hudkontakt under testning av systemet •  Ablationssystemets funktion fár 
inte testas genom direkt hudkontakt med elektrodema. Tester genom direkt hudkontakt kan 
orsaka skador pá frisk vävnad.
övriga katetrar, enheter eller kablar > Undvik att katetem fastnar eller hakar i övriga 
katetrar, enheter eller kablar. Om detta inte iakttas kan hsken för att saker festnar i arrayen 
eller skador att skador pá arrayen öka, vilket kan páverka aterhämtning av enheten i 
transseptalskidan.
Placering av övervakningselektroder -  Placera alia fysiologiska övervakningselektroder 
sá längt bort som möjligt frán patientreturelektrodema och ledningama för att undvika RF* 
stömingar, vilka päverkarmöjligheten atttolka patientelektrogrammen (EGM). 
Kvalificerade användare -  Katetem är endast avsedd för användning av läkare eller under 
överinseende av läkare med utbildning i ablationsingrepp i vänster förmak med denna 
kateter och den flerkanaliga RF*ablationsgeneratom frán Medtronic.
Relaterad produktlitteratur -  Använd inte Medtronic hjärtablationssystem innan 
användarhandboken för GENius flerkanalig RF*ablationsgenerator och den tekniska 
n^anualen för den aktuella hjärtablationskatetem tili fullo har lästs igenom och förstätts. 
Krav pá användningsmiljö -  Hjärtablationsingrepp fár endast utföras i fullständigt 
utrustade elektrofysiologiska laboratorium.
Skida eher styrkateter krävs -  Försök inte föra fram eller dra ut katetem genom blodkäiien 
utan att använda en skida eller styrkateter, eflersom det kan skada hjärt* och kärlstnjkturer. 
Kontroll av sterilt emballage -  Innan katetrarna används mäste emballagenuiterialet 
inspekteras. Om den sterila förpackningen eller katetem visar tecken pá skada fár katetem 
inte användas. Kontakte Medtronic-representanten.
Förvanngsförhällanden *■ Katetem ska förvaras vid normal njmstemperatur och 
luftfuktighet, och pá ett sätt som skyddar förpackningen mot skada och bibeháller den sterila 
barhären Förvaras pá en tom plats där den inte utsätts för värme och solljus. 
Systemkompatibilitet -  Använd endast följande komponenter med katetem: Medtronic 
GENius flerkanalig RF-ablationsgenerator och tillhörande kompatibla komponenter frán 
Medtronic samt Valleylab patientreturelektroder (modell E7506, tvá krävs) Om en kateter 
används tillsammans med andra komponenter kan patienten skadas.
Användning av RF-energi i närheten av implanterade enheter- Implanterbara enheter 
som pacemakers och implanterbara cardioverter-defibrillatorsystem (ICD) kan páverkas 
negativ! av RF-energi. Se baiksanvisningen tili den flerkanaliga RF*ablationsgeneratom och 
lämplig teknisk manual till den implanterbara enheten för ytteriigare information.
Röntgen och fluoroskopi -  Minimera exponenng för röntgen och fluoroskopi. P g.a. 
strálningsintensíteten vid röntgen och varaktigheten av fluoroskopin under 
ablationsingreppen, kan patient och sjukvárdspersonal utsättas för akuta stráiskador och en 
ökad risk för somatiska och genetiska effekter. Alia lämpliga säkerhetsätgärder mäste vidtas 
för att minimera risken för att patient och sjukvárdspersonal utsätts för röntgensträining. De 
lángsiktiga effektema av utdragen fluoroskopi har ännu inte fastställts.

5 Biverkningar
Potentiella biverkningar som förknippas med ablationsingrepp genom hjärtkateter innefattar. 
men är inte begränsade tili:

• Atlergisk reaktion mot 
röntgenkontrastmedel

> Anestesireaktioner
• Arytmier, proarytmier
' Atrio-esofageal fistel
. AV-ftstel
> Blödning i samband med antikoagulation
• Höjning av kroppstemperaturen
• Bradykardi
■ Perforation av hjärta eller andra organ 

under transseptal punktur eller andra 
ingrepp

• Hjärttamponad
• Kardiell tromboemboli
• Stroke eher TIA
• Obehag i bröstet
• Kronisk hosta
■ Komponentskada pä ICD eller 

implanterad pacemaker
> Dödsfall
• Rubbningav implanterbar cardioverter- 

defibrillator (ICD) eller permanente 
stimuleringselektroder

> Esofageala skador
' Hjärtsvikt
' Hematom
' Hemoptys
> Mögt kreatinfosfokinasvärde eller 

förhöjda niväerav troponin

• Hypotoni
• Infektioner
• Hjärtinfarkt eher ischemi
• Nervskador
• Obstruktion, perforation, skada eller 

spasm i kärlsystemet, inklusive 
kranskäriscirkulationssystemet

• PerikardK eller endokardit
• Oavsiktligt fullständigt eller ofullständigt 

block av eller skada pä atrioventrikulära 
knutan (AV-knutan) eller sinusknutan 
Pleura- eller perikardiell utgjutning 
Lunginflammation
Pneumotorax
Lungemboli
Lunginfiltrat
Förträngning av lungven eller sténos 
Pseudoaneurysm i ljumsken 
Strâlskada och dârpà följande malignitet 
Andningsdepression 
Retroperitoneal blödning 
Brännsär pä huden
Trombotiska eller emboliska händelser 
KlaffinsufTiciens eller -skada 
Vasovagal reaktion
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1 Beskrivning
Medtronic Mu№-Array Ablation Catheter (МААС, multiarray-ablationskateter) ar en 
tredimensionell och anatomiskt utfermad kateter med flera etektroder som ar avsedd №r 
kartlaggning, stimulering och ablation av arytmogen vSvnad i vanster formak.

Styrratt
Spanningsreglageratt
Anslutning

8 Elektrod
9 Part
10 Par 2

Figur 1. МААС, Multi-Array Ablation Catheter (multiarray-ablationskateter) (neutraK läge)

1.1 Inneháll i förpackning 
Förpackningen innehallerföljande delar

• 1 Multi-Array Ablation Catheter (multiarray-ablationskateter)
• Produktdokumentation

Las alia anvisningar noga före användning. Observara alia kontraindikationer, vamingar och 
försiktighetsatgärder i denna handledning. Underlátelse att göra detta kan leda till sämre 
resultat än väntat.
Försiktighetsätgärd: Inspektera den sterila förpackningen och katetem före användning. 
Om den sterila förpackningen eller katetem visar tecken pa skada fár katetem inte 
användas. Kontakte Medtronic-representanten.
Försiktighetsätgärd: Katetem är endast avsedd att användas av läkare eller under 
överinseende av läkare med utbildning i ablationsingrepp i vänster förmak med denna 
kateter och med den flerkanaliga RF-ablationsgeneratorn frán Medtronic.

2 indikationer för användning
Multi-Array Ablation Catheter (multiarray-ablationskateter) är avsedd att användas för att 
skapa endokardiella lesioner (fokala och linjära) i arytmogen vävnad i vänster förmak under 
hjärtablationsingrepp för behandling av symtomatiskt persisterande och langvarigt 
persisterande förmaksflimmer (AF).
МААС är även avsedd att användas för elektrofysiologisk kartläggning av hjärtat samt för 
avgivning av diagnostiska stimulehngspulser.

3 Kontraindikationer
Användning av Multi-Array Ablation Catheter (multiarray-ablationskateter) är 
kontraindicerad i följande fall:

• Aktiv sepsis
• Blodpropp eller myxom i vänster förmak
■ Atriell septumpatch eller reparation av förmaksseptumdefekter med perkutan anordning
• Känd heparinkänslighet
• Blodkoaguleringsabnormitet
■ Venös filtreringsanordning (Greenfteld-filter)

Katetem rekommenderas inte för användning pa patienter som inte kan genomga 
antikoagulationsprotokoll av standardtyp för ingrepp pa vänster sida av hjärtat eller som 
nyligen har haft en koagulopati- eller emboliepisod.

4 Vamingar och försiktighetsätgärder
Instängd luft -  Arrayen bör fóngas in när den är nedsänkt, vilket bidrar tili att minska risken 
för att luft innestängs runt elektrodarrayen under infángning och Införandet av katetem. 
Antikoaguleringsbehandling -  Använd lämplig omfattnlng av antikoaguleringsbehandiing 
pa patienter som genomgar vänstersidlga och transseptala ingrepp i hjärtat sa att risken för 
tromboemboli minskas. Terapeutiska antikoagulationsnivaer bör upprätthallas enligt 
riktiinjema för patienter som genomgar elkonvertering.
Placering av kablar- Placera alia kablarfrán generatom sá att de inte kommer I kontakt 
med Patienten eller andra ledningar. RF-stömingar kan paverka möjlighetema att tolka 
patlentens EGM.
Kassering av kateter» Katetem ska kasseras i eniighet med sjukhusets hktlinjer för 
biologiskt riskavfall. Kontakts Medtronic-representanten om katetem ska retumeras 
Elektrisk isolering under ablation -  Lát inte patienten komma i kontakt med jordad 
utrustning som kan ástadkomma elektrisk läckström under ablationen. Elektrisk läckström 
kan orsaka arytmíer som kan leda till att patienten dör.
Elektrodkontakt- Undvik kontakt rrtellan elektroder. Kontakt mellan elektrodema kan 
skapa ett systemfel med kortslutning eller kanalfel.
Risk för emboli -  En kateter eller skida som förs in i cirkulationssystemet medför risk för 
luft-, gas- eller tromboemboli, som kan blockera blodkärl och ge upphov tili vävnadsinfarkt 
med allvarliga konsekvenser

• Undvik onödiga kateterbyten för att minimera risken för emboli som kan orsakas av 
skidan. Föralltid in eller draut komponenterlangsamt föratt minimera risken för vakuum 
och därmed ocksa risken förluftemboli.

• Aspirera och spola skidan ofla och regelbundet för att minska risken för episoder av 
emboli som orsakats av att luft trängt in eller koagel bildats I skidan.

Utgángsdatum -  Kontrollera att kateterns utgängsdatum inte har passerat. Fár ej användas 
om utgángsdatum har passerat.
Brandfariiga material -  Brand^tliga material fár inte förekomma där ablationsingrepp med 
RF utförs. Oet föreligger alltid en risk för att brandfariiga gaser, brandfariiga ämnen som 
används vid rengöring och desinfektion eller andra material antänds vid användning av RF- 
energi.
Fluoroskopisk visualisering krävs vid placeríng av katetem -  Användning av 
fluoroskopi rekommenderas kraftfullt vid användning och placeríng av katetem. Om katetem 
används utan fluoroskopisk visualisering kan skador uppsta pa hjärt- och kärlstrukturer. 
Endast för engángsbruk -  Enheten är endast avsedd för användning pá en patient. 
Enheten fár ej áteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvändning, on^rbetning 
eller omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet eller orsaka skada. sjukdom 
eller dödsfall hos patienten.
Generatorinställningar eller fei i utrustningen -  Öka inte maltemperaturen eller 
inställningama för ablationslängden före kontroll med avseende pá tydiiga defekter eller 
felanvändning, eñersom det kan leda till skador pá patienten. Tydilgt lag uteffekt eller om
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Forsíktígl Unngá Kontakt mellom elektrodene. Kontakt meltom elektroder kan gi 
systemmelding om kortslutning eller kanalfeil.

1. Bruk styreknappen og bey spissen i ensket retníng i atríet for á utfere karUegging og 
ablasjon.

1 Neytral posisjon

Figur 3. Beye kateterspissen i atríet
2. Skyv amayen fremover for á plassere elektrodene inntil venstre vegg i atríet. 

Advarsell Under ablasjon má du serge for at avstanden mellom elektrodene er minst 
líke stor som nár kateteret er i neytral posisjon (se Figur 1): Hvis du ikke opprettholder 
tilstrekkelig avstand, kan bipolar strem mellom elektrodene eke og forársake hey 
tempe ratur mellom elektrooene.

3. Kartiegg det arytmogene vevet.
4 Utfer ablasjon.
5 Gjenta kartiegging og ablasjon etter behov.
6. Nár du skal endre plasseríngen til arrayen, trekker du den bort fra atríeveggen, fer du 

dreier og skyver den frem igjen for á plassere elektrodene inntil atríeveggen.
Merk!
-  Forsek ikke á styre kateteret i hyisen.
-  Bruk strammeknappen til á opprettholde kmmningen.

6.6 Fjerne kateteret
1. Koble kateteret fra grensesníttkabelen for kateteret.

Merk! Utfer trínn 2-4 under gjennomlysning.
2. Per den distale enden av hylsen ínn i venstre atríum.
3. Kontroller at kateteret er rett og at styreknappen er i neytral posisjon (Figur 3).
4. Trekk kateteret sakte tilbake ínn i hylsen igjen for á lukke arrayen.
5. Trekk kateteret langsomt gjennom den transseptale hylsen opp til hemostaseventilen.
6. Fer innferíngshyisen ínn i hemostaseventilen til ínnferíngshyisen er i Kontakt med 

innsiden avhyisemuffen.
7. Trekk kateterets array inn i ínnferíngshyisen, og lesne deretter innferingshyisen ffa 

hyisens hemostaseventil.

7 Spesifikasjoner
Total lengde 135 cm ±5 cm (53,15 in ±1,97 in)

Effektiv lengde 105 cm ±5 cm (41,34 in ±1,97 in)

An-aykonfigurasjon Elektrodearray med 4 armer

Krumning

Kartleggings-Zablasjonselektroder

Standard (19 mm; 0,75 in)

Anteil elektroder 8

Bredde 2 mm (0,08 in)

Elektrodeavstand 2 mm (0,06 in)

Neyaktighet for mált temperatur ±2 "C (±3.6 ’ F)

Krets for engangsbruk Kreisen kontrollerer at kateteret kun brukes én 
gang

Maks. ytterdiameter 3 mm (9 F; 0,118 in) ytterdiameter 
Trekkes gjennom en hylse pá 3,17 mm (9,5 F; 
0,12 in) (minimum)

8 Begrenset garanti fra Medtronic
Du finnerfullstendig garantiinformasjon i den medfelgende garantibegrensningen.

9 Service
Medtronic har heyt kvalifiserte representanter og ingenierer over hele verden som star til 
tjeneste for deg, og som ved forespersel gir kvaltfisert sykehuspersonell opplaehng i bruk av 
Medtronic-produkter Medtronic har ogsa en rekke profesjonelle medarbeidere som kan gi 
teknisk veiledning til kundene. Hvis du ensker ytterligere informasjon, kan du kontakte den 
lokale Medtronic-representanten eller ringe/skrive til Medtronic ved ä bruke adressen eller 
telefonnummeret som eroppgltt pä permen bak pä händboken.
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• Hypotensjon
• Infeksjoner
• Myokardinfarkt aller -iskemi
• Nerveskade
• Obstruksjon, perforasjon, skade eller 

spasme i karsystemet, inkludert 
koronarkarene
Perikarditt eller endokarditt
Utilsiktet fiillstendig eller ufullstendig AV*
blokk eller SA-blokk eller -skade
Pleural eller perikardial effusjon
Pneumoni
Pneumotoraks
Lungeemboli
Lungeinfi Krater
Innsnevring eller stenose i lungevene 
Pseudoaneurisme i lysken 
Stralingsskade og senere malignitet 
Respirasjonsdepresjon 
Retroperitoneal bledning 
Brannsarpa huden
Trombotiske eller emboliske hendelser 
Klaffedysfunksjon efler -skade 
Vasovagal reaksjon

• Allergisk reaksjon overfor 
rentgenkontrastmiddel

• Reak^onerpa anestesi
• Arytmier, proarytnver
• Atrial-esofagal fistel
• AV-fistel
• Bledning i forbindelse med 

antikoagulering
• Forheyet kroppstemperatur
• Bradykardi
• Perforering av hjertet eller andre organer 

ved transseptal punksjon eller andre 
prosedyrer

• Hjertetamponade
• Tromboembolisme i hjertet
• Cerebrovaskulære hendelser (CVA) eller 

transltohsk iskemlsk an^ll (TIA)
• Ubehag i brystet
• Kronisk hoste
• Komponentskade pá implantert 

defibrillator eller pacemaker
• Ded
• Lasning av implantert defibrillator (ICD) 

eller permanente paceelektroder
. 0sofagusskade 
> Hjertesvikt
• Hematom
• Hemoptyse
• Forhayet kreatininfosfokinase eller 

troponinniva

6 Instmksjoner for bruk
Forsiktig! Kontroller den sterile emballasjen og kateteret far bruk. Hvis den sterile 
emballasjen eller kateteret har tegn pá skade, skal kateteret ikke brukes. Kontakt Medtronic- 
representanten.
ForsiktigI Forsikre deg om at kateteret ikke ergátt ut pá dato. Produktet skal ikke brukes 
hvis det har gátt ut pá dato.
MerkI Aktivert koagulasjonstid (ACT) má kontrolleres med 10 til 15 minutters mellomrom til 
terapeutisk antikoagulasjon er oppnàdd, og deretter med 30 minutters mellomrom under 
prosedyren. Det nedre níváet pá antikoagulasjon barvedlikeholdes med en ACT pá minst 
300-350 sekunder under hele prosedyren. ettersom det er dokumentert at mindre intens 
antikoagulasjon erfortundet med en hay forekomst av in situ-tromboseadheransertil de 
transseptaie hylsene. Hvis det oppdages signifikant forstarrelse av atriet eller spontan 
ekkokontrast, velger mange kirurger et hayere ACT-omráde pá 350-400

6.1 Klargjare kateteret og den transseptaie hylsen
Kateteret skal gjares klart og brukes under aseptiske forhold.

1. Ta kateteret forsiktig ut av emballasjen og kontroller det far bark for á sikre at det ikke 
har blitt skadet under transport eller hándtering.

2. Skyll den distale enden av kateteret med heparinisert saitvann.
3. Klargjar og hándter den transseptaie hylsen i henhold til instarksjonene i produsentens 

bruksanvisning
Merk!
-  Nár det er opprettet tilgang til ventre atrium, skal antikoagulasjon opprettholdes i 

hylsen.
-  Skyll hylsen mens hylsen er i hayre atrium.

6.2 Lukke arrayen med innfaringshyisen
1. Drei styreknappen til kateteret er i rett posisjon

Advarsell Det anbefales at arrayen holdes lukket mens den er under vann for â 
redusere muligheten for at det blir luñ rundt elektrodearrayen under lukking og innfaring 
av kateter.

2. Lasne innfaringshyisen fra hándtaket og skyv den opp til arrayen.
3. Begynn á skyve innfaringshyisen fremover for á lukke arrayen som vist i Figur 2.

Merk! Unngá â fare innfaringshylsen forbí enden pá arrayen.

Figur 2. Lukke arrayen

6.3 Fare ínn kateteret og frig jare arrayen
Advarsel! For á unngá hylserelaterte emboliske hendelser skal du ikke skíñe ut kateteret 
Aere ganger enn nadvendig.

1. Innfaringshylsen, som ná inneholder arrayen, fares inn i hemostaseventilen og fares 
frem til innfaringshylsen er i kontakt nr>ed innsiden av hytsemuffen. La saltvann og blod 
renne ut av den proksimale enden av innfaringshylsen
Merk! Utfartrinn 1 etter hverkateterutskiftníng.

2. Far inn kateteret ca. 15 cm (5,90 in).
3. Fjem innfaringshylsen og sett den godt pá plass igjen pá kateterhándtaket 

Merk! Utfartrinn 4 og 5 under gjennomlysning.
4. Far kateteret frem gjennom den transseptaie hylsen til det kommer inn i venstre atrium.
5. Nár arrayen kommer ut av den distale enden av hylsen, begynner du á fare kateteret inn 

og trekke hylsen tilbake inn i hayre atrium slik at kateterets distale del kan bayes heit.

6.4 Koble til kablene
1. Etter at kateteret er fart inn, kobler du grensesnittkabelen for kateteret til kontakten pá 

kateterhándtaket ved bruk av steril teknikk.
2. Far den andre enden av grensesnittkabelen for kateteret ut av det sterile feitet og koble 

den til EKG-koblingsboksen.
Merk! Generatoren identifiserer automatisk kateteret nár det kobles til, og viser bildet av 
kateteret og fatgende standardparametere for systemet:
-  Energimodus 1:1
-  Ablasjonsvarighet 60 sekunder
-  MáKemperatur 60 °C
MerkI I brukerhándboken for generatoren finner du nner detaljert informasjon om 
hvordan den fungerer.

6.5 Kartlegging og ablasjon
Merk! Utfartrinn 1-6 under gjennomlysning.
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pasíenten skades. Hvis utgangseffekten er lav eller utstyret ikke fungerer slik det skal ved 
normale innstillinger, kan det tyde pá at returelektrodene ikke er riktig festet pa pasíenten, 
eller at det er brudd i en ledning.
Heye elektrodetemperaturer -  Bruk katetere bare som anbefalt, oppretthold kontakten 
mellom kateter og hjertevev under ablasjonen, og overvàk elektrodetemperaturene og 
stremtilferselen som vises, for á unngâ heye, eyeblikkelige elektrodetemperaturer. 
Temperaturer over 80 °C under ablasjonen kan eke pasientens risiko for tromboemboliske 
hendelser(koageldannelse), dampboblersomsprekker, og perforasjon av hjertet, avhengig 
av katetertypen som brukes.

• Bruk kun kateteret pà det anbefalte anatomiske stedet.
• Oppretthold kontakt mellom kateteret og hjertevev ved â holde kateteret under 

ablasjonen.
• Kateterelektrodene ma ikke reposisjoneres, röteres, skyves, dras eller pà annen mate 

med hensikt Qemes fra og deretter settes pà hjertevevet igjen under ablasjonen. Stopp 
ablasjonen fer noen av disse handlingene utferes.

• Under ablasjon mà du serge for at avstanden mellom elektrodene er minst like stor som 
nàr kateteret er i neytral posisjon (se Figur 1); Hvis du ikke opprettholder tilstrekkelig 
avstand, kan bipolar strem mellom elektrodene eke og forârsake hey temperatur mellom 
elektrodene.

• Overvàk elektrodetemperaturen og s^emtilferselen som vises, under ablasjonen. 
Opphev valget av det gjeldende elektrodeparet, eller stopp ablasjonen hvis noen av 
disse situasjonene oppstâr:
-  Hvis elektroden ikke kommer opp i 50 °C og mottar maksimal stremtilfersei.
-  Hvis elektroden ikke har nâdd màttemperaturen og strammen ikke er pà det 

maksimale (baser! pà vaigt energinxrdus). (Dette gjelder kun generatorer med 
programvareversjon 12.2,14.0,14.2 og 14.3.)

-  Hvis stranv og temperatumivàene fluktuerer kontinuetlig. (Dette gjelder kun 
generatorer med programvareverejon 12.2,14.0,14.2 og 14 3.)

Venstresidig ablasjon -  Pasienter som gjennomgàr venstresidig ablasjon, ma overvâkes 
naye med tanke pà kliniske symptomer pà infarkt, hjertetamponade. tromboembolisme eller 
slag.
Langtidsrisiko •  Langtidsnsiko for lesjoner läget ved RF-ablasjon er ikke dokumentert. 
Spesielt langtidseffektene av iesjoneri nærheten av det spesialiserte ledningssystemet eller 
hjertets koronarkar er ukjent.
Unngà direkte hudkontakt ved testing av systemet -  Test ikke ablasjonssystemets 
funksjon ved direkte hudkontakt med elektrodene. Testing ved direkte hudkontakt kan gi 
skade pà fnskt vev.
Andre katetre, enheter eller valere -  Unngà at kateteret vikier seg inn i andre katetre, 
enheter eller valere. Hvis det skjer, kan det eke risikoen for sammenvikiing inné i arrayen 
eller skade pà amayen, som kan pàvirke hvordan enheten trekkes inn i den transseptale 
hylsen.
Plassering av EKG-elektroder> PtasseralleEKG-elektrodersà langt unna returelektroder 
og -ledninger som mulig, for à unngà RF-stey som pàvirker tolkingen av pasientens EGM- 
kurver.
Kvalifiserte brukere -  Kateteret skal kun brukes av eller under tilsyn av leger som har fàtt 
opplænng i ablasjonsprosedyrer i venstre atrium med dette kateteret og RF- 
ablasjonsgeneratoren med flere kanalerfra Medtronic.
Relatert produktdokumentasjon •  Bruk ikke hjerteablasjonssystemet fra Medtronic fer du 
har lest og forstâtt brukerhàndboken for RF-generatoren GENius og den tekniske 
hàndboken for det aktuelle ablasjonskateteret.
Krav til omgiveisene ved bruk -■ Hjerteablasjon skal kun utferes pà et füllt utstyrt 
elektrofysiologilaboratorium.
Hylse eller feringskateter kreves -  Forsek ikke â fere frem eller trekke tilbake kateteret 
gjennom karsengen uten bruk av hylse etlerfehngskateter. Det kan fere til skade pá hjerte- 
og karstrukturer.
Kontroll av den sterile emballasjen •  Kontroller den sterile emballasjen og kateteret fer 
bruk Hvis den sterile emballasjen eller kateteret har tegn pá skade, skal kateteret ikke 
brukes. Kontakt Medtronic-representanten
Oppbevaring Kateteret skal oppbevares ved en temperatur og et fuktighetsniva som er 
normalt for operasjonsstuer. og pá en máte som beskytter emballasjen og den sterile 
barrieren. Skal oppbevares et tert sted og holdes unna varme og sollys. 
Systemkompatibilitet -  Bruk kun felgende komponenter n>ed kateteret: RF- 
ablasjonsgeneratoren GENius med flere kanalerfra Medtronic, de kompatible 
komponentene fra Medtronic og Valleylab-returelektroder (modell E7506, to stk. kreves). 
Hvis kateteret brukes med andre komponenter, kan det skade pasíenten.
Bruk av RF-energi naer implantater -  Implanter! utstyr som pacemakere og deribrillatorer, 
kan hemmes eller pávírkes pá annen máte ved bruk av RF-energi. Les brukerhàndboken for 
RF*ablasjonsgeneratoren med flere kanalerog den tekniske hàndboken for den aktuelle 
implanteilsare enheten for à fá mer informasjon.
Eksponeríng for rentgen og gjennomlysning > Eksponering for rantgen og 
gjennomlysning má reduseres til et minimum. Pá grunn av rantgenstrálens Intensität og 
gjennomlysningens varíghet under ablasjonsprosedyrer, kan pasienter og 
laboratoriepersonell bií utsatt for akutt st'áleskade og akt rísiko for somatiske og genetiske 
effekter. Ta nadvendige forholdsregler for á redusere rantgeneksponeríngen for bade 
pasienter og helsepersonetl til et mínimum. Langtidseffektene av langvarig gjennomlysning 
er ikke dokumentert.

5 Bivirknínger
Mutige bivírkninger forbundet med hjerteablasjonsprosedyrer med kateter omfatter, men er 
ikke begrenset til, folgende:
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1 Beskrivelse
Multi-Array Ablation Catheter (МААС, ablasjonskateter med multi-elektrodeparaply) fra 
Medtronic er et tredimensjonalt. anatomisk utformet kateter med flere eiektroder, som brukes 
til kartlegging, pacing og ablasjon av arytmogent vev i venstre atrium.

Innferingshylse
Styreknapp
Strammeknapp
Kontakt

7 Markerer for arm 2
8 Elektrode
9 P ari
10 Par 2

Figur 1. МААС -  Multi-Array Ablation Catheter (neytral posisjon)

1.1 Pakningens innhoid 
Pakningen inneholder felgende.

• 1 Multi-Array Ablation Catheter (МААС)
• produktdokunr»entasjon

Les alle instruksjonene neye fer bruk. Ta hensyn til alle kontraindikasjoner, advarsler og 
forholdsregler i denne bruksanvisningen. Hvis du ikke gjer det, kan det være du ikke oppnâr 
ensket résultat.
ForsiktigI Kontroller den sterile emballasjen og kateteret fer bruk. Hvis den sterile 
emballasjen eher kateteret hartegn pâ skade, skai kateteret ikkebnjkes Kontakt Medtronic- 
representanten.
ForsiktigI Kateteret skai kun brukes av eller under tilsyn av leger som har fàtt opplænng i 
ablasjonsprosedyreri venstre atrium med dette kateteret og RF-ablasjonsgeneratoren med 
flete kanalerfra Medtronic.

2 Indikasjoner for bruk
Ablasjonskateteret med multi-elektrodeparaply brukes til â läge endokardiale lesjoner 
(fokale og lineære) i arytmogent vev i venstre atrium i forbindelse med 
hjerteablasjonsprosedyrerfor behandling av symptomatisk vedvarende og vedvarende 
atrieflimmer (AF).
МААС brukes ogsâ til kardial elektrofysiologisk kartlegging og til à gi diagnostisk pacestimuli.

3 Kontraindikasjoner
Bruk av ablasjonskateteret er kontraindisert i felgende tilfeller:

• Aktiv sepsis
• Trombe eller myksom i venstre atrium
• Atrieseptumpatch eller reparasjon av atrieseptumdefekt med perkutant utstyr
• Kjent sensitivitet overfor heparin
• Koagulasjonsdefekter
• Venest filtreringsfilter (Greenfieid-filter)

Det anbefàles ikke â bruke kateteret pà pasienter som ikke kan gjennomgâ standard 
antikoagulasjonsprotokoll for venstresidige hjerteprosedyrer, eller som nylig har hatt 
koagulopati eller en embolisk hendelse

4 Advarsler og forholdsregler
Innestengt luft -  Det anbefales at arrayen holdes lukket mens den er under vann for â 
redusere muligheten for at det blir luft rundt elektrodearrayen under lukking og innfering av 
kateter.
Antikoagulasjonsbehandling -  Administrer tilstrekkelig antikoagulasjonsbehandling for 
pasienter som skai gjennomgâ en venstresidig og transseptal hjerteprosedyre, for â 
minimere risikoen for tromboemboliske hendelser. For pasienter som fâr elektrokonvertering 
anbefales det â vedlikeholde terapeutiske antikoagulasjonsnivâer i henhold til retningslinjer. 
Plassering av kabler -  Plasser aile kabler som er koblet til generatoren slik at de ikke 
kommer i kontakt med pasienten eller andre ledninger. RF-stey kan pâvirke tolkingen av 
pasientens EGM-kurver.
Kassering av kateteret -  Kateteret skai kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer for 
smittefarlig avfall. Hvis kateteret skai retumeres, ma du kontakte den lokale Medtronio 
representanten.
Elektrisk isolering under ablasjon -  La ikke pasienten komme i kontakt med jordet utstyr 
som kan foràrsake lekkasjestrem under ablasjon. Lekkasjestrem kan fremkalle arytmier som 
kan vaere livstoiende for pasienten.
Elektrodekontakt -  Unngä kontakt mellom elektrodene Kontakt mellom eiektroder kan gi 
systemmelding om kortslutning eller kanalfeil.
Risiko for emboli -  Nâr et kateter eller en hylse feres inn i sirkulasjonssystemet, medferer 
det risiko for luft-, gass- eller tromboembolisme som kan okkiudere blodârer og fere til 
vevsnekrose n>ed alvorlige konsekvenser

• For à unngâ hylserelaterte emboliske hendelser skal du Ikke skifle ut kateteret flere 
ganger enn nedvendig. Serg alltid for at komponenter fores frem eller trekkes tilbake 
sakte slik at det dannes minst mulig vakuum og risikoen for luflemboli reduseres til et 
minimum.

• Aspirer og skyll hylsen ofle for â redusere risikoen for emboliske hendelser som et 
résultat av at det kommer inn luft eller danner seg blodpropper i hylsen.

Utiopsdato -  Forsikre deg om at kateteret ikke er gàtt ut pâ dato. Produktet skal ikke brukes 
hvis det har gâtt ut pâ dato.
Lett antennelig materiale -  La det ikke være lett antennelig materiale i omràdet der RF- 
ablasjonsprosedyren utferes. Det er en naturlig risiko for antenning av lett antennelige 
gasser, rengjerings- og desinfeksjonsmidler eller annet materiale ved bruk av RF-energi. 
Kateterutskifting mâ skje under gjennomlysning -  Det anbefales pâ det sterkeste à 
bruke gjennomlysning ved manipulering og utskifting av katetre. Manipulering av katetre 
Uten gjennomlysning kan fere til skade pà hjerte- og karstrukturer.
Kun for engangsbruk -  Dette produktet skal kun brukes én gang pâ én pasient. Produktet 
mà ikke brukes pâ nytt eller reprosesseres eller resteriliseres med tanke pâ gjenbruk. 
Reprosessering, resterilisering eller gjenbruk kan skade enhetens strukturelle integritet eller 
skape risiko for kontaminering av enheten, noe som kan medfere skade, sykdom eller ded 
for pasienten.
Generatorinnstillinger eller utstyrssvikt -  Fer du eker innstillingene for 
ablasjonstemperatur eller-varighet, skal du se etter tegn pâ defekter eller feil bruk, ellers kan

Teknisk hàndbok for МААС Norsk 29



Nota: fare riferímento al Manuale dell'operatore del generatore per ínformazioní 
dettagiíate sul funzionamento.

6.5 Mappaggio e ablazíone
Nota; eseguíre i punti 1-6 sotto visualizzazione fluoroscoplca.
Attenzione: evitare il contatto tra glí elettrodi. II contatto tra glí elettrodí puó causare 
cortocírcuíti o errori di sistema relatívi al malfunzionamento dei canali.

1. Utilizzando la manopola di guida. deflettere la punta nella direzione d'ínteresse nell'atrío 
per il mappaggio e l'ablazione.

1 Posizione neutrale

Figura 3. Deflessione della punta del catetere neU'atrío
2. Spingere l'array in avanti per consentiré il contatto degli elettrodi con la párete atriale 

sinistra.
Awertenza; durante l'ablazione, assicurarsi che gli elettrod siano separati da una 
distanza parí ad almeno quella in cui si trovano guando il catetere è in posizione neutrale 
(vedere la Figura 1). Una distanza di separazíone inadeguata puo detemiinare 
l'aumento della corrente bipolare tra gli elettrodi, con conseguente innalzamento della 
temperatura tra gli stessí.

3. Eseguire il mappaggio del tessuto arítmogeno.
4. Eseguire l'ablazione.
5. Ripetere il mappaggio e le applicazioni di ablazione come necessarío.
6. Perríposízionare l'array, tirarlo indietro dalla párete atríale, ruotarto e quindi spingerlo in 

avanti per consentiré il contatto degli elettrodi con la párete atriale.
Note:
-  Non tentare di manovrare il catetere all'intemo dell'introduttore.
-  Usare la manopola di controllo della tensíone per mantenere la configurazione della 

curva.

6.6 Rimozione del catetere
1. Scollegare il catetere dal cavo di interfaccia del catetere.

Nota; eseguire i punti 2-4 sotto visualizzazione fluoroscopica.
2. Fare avanzare l'estremitá distale delPintroduttore nell'atrío sinistre.
3. Assicurarsi che il catetere sia in posizione díritta e la manopola di guida sia in posizione 

neutrale (Figura 3).
4. Ritírare lentamente il catetere nell'introduttore per catturare l'array.
5. Ritírare lentamente il catetere attraverso l'introduttore transettale fino alia valvola 

emostatica.
6. Inseriré il dispositivo di cattura nella valvola emostatica fino a guando il dispositivo di 

cattura non è bloccato contro la superficie interna del raccordo dell’introduttore.
7. Tirare l'anay del catetere nel dispositivo di cattura. quindi rímuovere il dispositivo di 

cattura dalla valvola emostatica dell'introduttore.

7 Specifiche
Lunghezza totale 135 cm ±5 cm (53,15" ±1,97")

Lunghezza effettiva 105 cm ±5 cm (41,34” ±1,97")

Configurazione array ап^у a 4 braca

Curva Standard (19 mm; 0,75")

Elettrodí di mappaggio/ablazione

Numero di elettrodi 8

Profonditá 2 mm (0,08")

Spaziatura tra gli elettrodi 2 mm (0,08")

Accuratezza temperatura misurata ±2 'C  (±3,6 'F)

Collegamenti elettríci singólo uso 1 collegamenti elettríci consentono al generatore di 
ablazione RF di valutare il "singolo uso"

Diámetro estemo massimo DE 3 mm (9 Fr. 0,118")
Ritrazione attraverso un introduttore da 3,17 mm 
(9,5 F r 0,12”) (minimo)

8 Garanzia iimitata Medtronic
Per informazioni esauríenti sulla garanzia, leggere il documento allégalo.

9 Assistenza
I rappresentanti e i tecnici Medtronic sono altamente specíalizzati e operano in tutto il mondo 
al servizío del cliente; su richiesta, possono fomire addestramento a personale ospedaliero 
qualificato sull’uso dei prodotti Medtronic. Medtronic si awale inoltre della collaborazione di 
professionisti capad di fomire consulenza técnica agli utenti dei prodotti. Per ulteríorí 
ínfonnazioni, rívolgersi al rappresentante locale Medtronic oppure scrívere o telefonare ad 
uno dei recapíti di Medtronic riportati sulla retrocopertina.
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• Reazione allergica al mezzo di contrasto 
per radiografié

• Reazioni all'anestesia
• Arítmia, proarítmía
• Fistola atrio-esofagea
• Fistola arterovenosa
• Emorragía da terapia anticoagulante
• tnnalzamento delia temperatura corpórea
• Bradicardia
• Perforazione cardiaca o di altri organi 

durante la puntura transettale o altre 
procedure

• Tamponamento cardiaco
• Tromboembolísmo cardiaco
• Incidente cerebrovascolare (CVA) o 

attacco ischemico transitorio (TIA)
• Dolore al petto
• Tosse crónica
■ Dann! ai componenti dell'tCD o 

dell'eletírostimolatore impíantato
, Decesso
' Spostamento del defibrillatore 

impiantabile (ICD) o degli elettrodi di 
stimolazione permanent!

' Danno esofageo
' Insuffidenza cardiaca
' Ematomi
' Emottisi

Elevato livello di fosfochinasi della 
creatinína o della troponina

• Ipotensione
• Infezioní
• Infarto míocardico o ischemia
• Lesion! e/o dann! nervosi
• Ostnjzione o perforazione o dann! o 

spasmi all’apparato vascolare, incluso 
l'apparato circotatorio coronaríco

• Pericardite o endocardite
• Danni o blocchi, complet! o incompletí, 

non intenzionali del nodo 
atrioventrícolare (nodo AV) o del nodo 
sinusale

> Effusione pleuiica o perícardica
■ Polmonite
■ Pneumotorace
• Embolia polmonare
• Infiltrati polmonarí
• Restringimento o stenosi della vena 

polmonare
• Pseudoaneurisma inguinale
• Lésion! o danni da radiazioni e successiví 

tumori maligni
• Crisi respiratoria
• Sanguínamento retroperítoneale
• Ustioni cutanee
• Trombos! o embolie
• Insuffidenza o danni valvolari
• Reazione vasovagale

6 Istruzioni per Tuso
Attenzione: ispezíonare la confezione sterile e il catetere prima dell'uso. Se la confezione 
sterile o il catetere risultano danneggiati, non utilizzare il catetere. Contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Attenzione: controllare che il catetere venga utilizzato entro la data di scadenza. Non 
utilizzare se il prodotto é scaduto.
Nota: verificare i tempi di coagulazione attivatí (ACT) a íntervalli di 10-15 minuti fino al 
raggiungimento dell'anticoagulazione terapéutica e successivamente a intervalli di 30 minuti 
durante la procedure. É necessario mantenere il livello mínimo di anticoagulazione ad un 
ACT di almeno 300-350 secondí nel corso dell'intera procedure, in quanto ё stato dimostrato 
che una terapia anticoagulante di minore intensitá é associata a una elevata diffusions di 
trombi in situ con aderenza agli introduttari transettali. Se viene osservato un significativo 
ingrossamento atriale o ecocontrasto spontaneo. motti operatori tentano di mantenere un 
intervallo ACT maggiore pari a 350-400.

6.1 Preparazione del catetere e deh’íntroduttore transettale
Preparare e utilizzare il catetere in condizioni asettiche.

1. Estrarre con cura il catetere dalia relativa confezione e ispezionario prima dell'uso per 
verificare che non abbia súbito danni durante la spedizione o la manipolazione.

2. Risciacquare l'estremitá distale del catetere usando soluzione fisiológica eparinizzata.
3. Preparare e utilizzare l'introduttore transettale seguendo le istruzioni per Tuso fomite dal 

produttore.
Note:
-  Dopo l'accesso aH'atrio sinistro, mantenere l’anticoagulazione all'intemo 

dell'introduttore.
-  Irrigare l'introduttore mentre si trova nell'atrio destro.

6.2 Cattura deH'array con il dispositivo di cattura
1. Ruotare la manopola di guída fino a quando il catetere sia in posízione dritta. 

Awertenza: si consiglia di eseguire la cattura dell'array mentre é immerso, per tentare 
di rídurre il ríschio di intrappolamento di aria intomo all'airay elettrodo durante la cattura 
e l'inserzíone del catetere.

2. Rimuovere il dispositivo di cattura dall'impugnatura e farío scoirere fino all'amay.
3. Iniziare a fare sconere il dispositivo di cattura in avanti per catturare l'array, come 

illustrate nella Figura 2.
Nota: evitare di fare avanzare il dispositivo di cattura oltre la fine dell'array.

Figura 2. Cattura dell'array

6.3 Inserímento del catetere e posizionarrwnto deH'array
Awertenza: evitare cambi non necessari del catetere per ridurre al minímo gli eventi 
embolíci comelati all'introduttore.

1. Con l'array aH'íntemo, inseriré il dispositivo di cattura nella valvola emostatíca e farío 
avanzare fino a quando il dispositivo di cattura non é situato contro la superficie interna 
del raccordo deH'introduttore. Attendere che la soluzione fisiológica e il sangue 
fuoriescano dalfestremitá prossímale del dispositivo di cattura.
Nota; eseguire il punto 1 in seguito a tuttí i cambi del catetere.

2. Fare avanzare il catetere di circa 15 cm (5,90").
3. Rimuovere il dispositivo di cattura e riposizionarto saldamente suli'ímpugnatura del 

catetere.
Nota: eseguire i punti 4 e 5 sotto visualizzazione fluoroscopíca.

4. Fare avanzare il catetere attraverso l'introduttore transettale fino a quando entra 
neU'atrio sinistro.

5. Mentre l’array esce dall'estremitá distale dell'introduttore, iniziare il processo di 
avanzamento del catetere e di ritiro dell'introduttore nell'atrio destro per consentiré la 
deflessione completa del segmento distale del catetere.

6.4 Collegamento dei caví
1. Complétate ['inserímento del catetere, utilizzare una técnica steríle perconnettere il cavo 

delt'interfaccia catetere al connettore che si trova sull'impugnatura del catetere.
2. Passare l'altra estremitá del cavo di interfaccia del catetere fuorí dal campo steríle e 

collegarlo alia scatola di interfaccia dell'ECG.
Nota: il generatore identifica automáticamente il catetere quando viene collegato, 
visualizzando l'ímmagine del catetere e i seguenti parametrí predefiniti del sistema;
-  Modalitá di erogazione energía: 1:1
-  Durata dell'ablazione: 60 secondi
-  Temperatura target: 60 °C
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comprometiere l'integrttà stnitturale del dispositivo о creare un ríschío di contaminazione del 
dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattia o morte del paziente.
Impostazíoni del generatore o guasti delle apparecchiature -  Non aumentare la 
temperatura target o le impostazíoni relative alla durata dell'ablazione, prima di controllare 
difetti o errorí applícatívi owí, in quanto il paziente puô subiré lesioni. L'uscita di potenza 
apparentemente bassa o il funzíonamento scorretto del dispositivo alie impostazíoni normal! 
puô indicare l'applicazíone errata degli elettrodi di rítomo del paziente o un guasto a carico 
di un conduttore elettrico.
Temperature elevate degli elettrodi -  Utilizzare i cateteri esclusivamente come 
consigliato, mantenere il catetere a contatto con il tessuto cardiaco durante l'ablazione e 
tenere sotto controllo le temperature degli elettrodi e l'erogazione di potenza vísualízzate per 
evitare elevate temperature istantanee degli elettrodi. Le temperature superiori a 80 °C 
durante l'ablazione possono aumentare i1 ríschio di event! tromboembolici per il paziente 
(formazione di coaguli), formazione di bolle di vapore e perforazione cardiaca, ín base al tipo 
di catetere usato.

• Utilizzare il catetere solo nella sede anatómica consigliata.
• Mantenere il contatto del catetere con íl tessuto cardiaco tenendo ben saldo íl catetere 

durante l'ablazione.
• Non ríposízionare, ruotare, far scorrere, trascinare o althmenti staccare 

intenzionalmente gli elettrodi del catetere per poi rímetterli a contatto con il tessuto 
cardiaco durante l'ablazione. Prima di eseguire una di queste operazioni, interrompere 
l'ablazione.

• Durante l'ablazione, assicurarsi che gli elettrodi siano separati da una distanza parí ad 
almeno quelle in cui sí trovano quando íl catetere è in posizione neutrale (vedere la 
Figura 1). Una distanza di separazione ínadeguata puô determinare l'aumento della 
corrente bípolare tra gli elettrodi, con conseguente innalzamento della temperatura tra 
gli stessi.

• Tenere sotto controllo la temperatura degli elettrodi e l'erogazione di potenza 
visualizzate. Deselezíonare la coppia di elettrodi interessata o sospendere l'ablazione in 
uno deí seguenti casi:
-  L'elettrodo non raggiunge 50 °C nonostante l'erogazione delta massíma potenza.
-  L'elettrodo non è alla temperatura ottimale e la potenza non è al massimo, in base 

alia modalítá di energía selezionata (solo per generatori con software versions 12.2,
14.0, 14.2 e 14.3).

-  I lívellí di energía e di temperatura continuano a fluttuare (solo per generatori con 
software versione 12.2,14.0,14.2 e 14.3).

Ablazione del lato sinistro -  Monitorare da vicino i pazienti sottoposti a procedure di 
ablazione nel lato sinistro per le manifestazioní cliniche di infarto, tamponamento cardiaco, 
tromboembolismo o ictus.
Rischi a lungo termine - 1 ríschí a lungo temiine delle lesioni create dall'abiazione a 
radiofrequenza non sono statí ancora determínati. In parlicolare, gli effetti a lungo termine 
delle lesioni in prossimitá del sistema di conduzione specíalizzato o del sistema vascolare 
coronarico non sono noti.
Nessun contatto diretto con la pelle durante íl test del sistema -  Non testare il 
funzíonamento del sistema di ablazione attraverso il contatto diretto della pelle con gli 
elettrodi. II test tramite contatto diretto con la pelle puô causare danni al tessuto sano.
Altri cateteri, díspositívi o fill -  Evitare l'aggrovigliamento del catetere con altri cateteri, 
díspositivi o fiii. In caso contrario, il rischío di intrappolamento nell'array o di danneggiamento 
dell'array puô aumentare, con conseguenze negative sulla ritrazione del dispositivo 
nell'introduttore transettale.
Posizíonamento degli elettrodi di monitoraggio -  Posizíonare tutti gli elettrodi di 
monítoraggio fisiológico il più lontano possibile dagli elettrodi di ritomo del paziente e dalle 
relative derivazioni per evitare interferenze RF, che alterano la capacita di interpretare gli 
elettrogrammi del paziente (EGM).
Utenti qualíficati -  II catetere deve essere usato solo da medid esperti (o sotto la loro 
supervisione) nelle procedure di ablazione nell'atrio sinistro con questo catetere e con il 
generatore RF multicanale per ablazione di Medtronic.
Documentazione del prodotto -  Non tentare di utilizzare íl sistema di ablazione cardiaca 
di Medtronic, prima di aver letto e compreso a fondo il manuale dell'operatore del generatore 
RF multicanale per ablazione GENius e il relativo manuale técnico del catetere di ablazione. 
Ambiente d'utílízzo necessario -  Le procedure di ablazione cardiaca devono essere 
eseguite solo in una laboratorio di elettrofisiologia completamente attrezzato.
Introduttore o catetere guida richiesto -  Non tentare di inseriré o ritírare íl catetere 
attraverso íl letto vascolare senza l'utilízzo di un introduttore o di un catetere guida, perché 
ció provocherebbe danni alie strutture cardiache e vascolarí.
Ispezíone della confezione sterile '> Ispezionare la confezione sterile e il catetere prima 
dell'uso. Se la confezione sterile o íl catetere risultano danneggiati, non utilizzare il catetere. 
Contattare il rappresentante locale Medtronic.
Condizioní di conservazione -  Conservare il catetere alie temperature delle sale 
operatorie e a livelli di umiditá normal! e in modo tale da proteggere l'integritá della 
confezione stessa e della bamera sterile. Conservare in un luogo asciutto, al riparo dal 
calore e dalla luce solare.
Compatibilitá del sistema -  Con il catetere usare solo í seguenti component!: generatore 
di ablazione RF multicanale Medtronic GENius, i component! Medtronic compatibiti e gli 
elettrodi di ritomo del paziente Valleyiab (Modello E7506, ne sono richiesti due). L'utilízzo del 
catetere con altri component! puô causare danni al paziente.
Uso deH'energia RF vicino ai díspositívi impíantati - 1 díspositívi impiantabíli, come i 
pacemaker e i defíbhllatoh impiantabíli (ICD), possono essere inibíti o subiré altri effetti 
dall'energia RF. Per informazioni aggíuntive, fare riferímento al manuale per t'operatore del 
generatore RF multicanale per ablazione e al manuale técnico del dispositivo ímpiantabile 
appropriate.
Esposizione a raggi X e a fluoroscopia -  Ridun’e al mínimo l'esposízione a raggi X e a 
fluoroscopia. A causa dell'intensitá del fascio di raggi X e della durata dell'imaging 
fluoroscopico durante le procedure di ablazione, i pazienti e lo staff del laboratorio possono 
essere soggettí a lesioni gravi dovute alie radiazíoní e all'aumento del rischío di effetti 
somatici e genetici. Prendere tutte le misure appropriate per ridurre al mínimo l'esposízione 
ai raggi X per paziente e staff medico. Gli effetti a lungo termine di una fluoroscopia protratta 
non sono statí ancora determínati.

5 Effetti índesíderati
I possibili effetti índesíderati, associât! aglí interventí di ablazione cardíaca con 
elettrocatetere, comprendono le seguenti condizioní, senza limitarsí ad esse:
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I  Descrizione
II Multi-Array Ablation Catheter о МААС (catetere per ablazione multi-array) di Medtronic è 
un catetere tridimenslonale multielettrodo, progettato anatómicamente, usato peril 
mappaggio, la stimolazione e I'ablazione del tessuto aritmogeno nel corpo deH'atrio sinistre.

2 Dispositivo di cattura
3 Manopola di guida
4 Manopola di controllo della tensione
5 Connettore

7 Marker braccio 2 
6 Elettrodo
9 Coppia 1
10 Coppia 2

Figura 1. МААС, Multi-Ап'ау Ablation Catheter (posizione neutrale)

1.1 Contenuto della confezione 
La confezione contiene.

• 1 Multi-Array Ablation Catheter
• Documentazione relativa al prodotto.

Leggere attentamente e peresteso le Istruzioni prima deil'uso. Osservaretutte le 
controindicazioni, awertenze e precauzioni Indicate nelle presentí Istruzioni. La mancata 
osservanza delle istruzioni puo comportare esiti imprevistl.
Attenzione: Ispezionare la confezione sterile e il catetere prima deil'uso. Se la confezione 
sterile 0 il catetere risuKano danneggiati, non utilizzare il catetere. Contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Attenzione: II catetere deve essere usato solo da rnedicl esperti (o sotto la loro 
supervisione) nette procedure di ablazione in atrio sinistre con questo catetere e con it 
generatore RF multicanale per ablazione Medtronic.

2 Istruzioni per I'uso
II Multi-Array Ablation Catheter è progettato per essere usato per la creazione di lesioni 
endocardiche (focal! e linean) in tessuto aritmogeno nel corpo dell’atrio sinistre durante 
procedure di ablazione cardiaca per il trattamento della fibrillazione atriale (AF) persistente 
e persistente di lunga durata sintomática.
II МААС è indicate per il mappaggio elettrofisiologico cardiaco (EP) e per I'erogazione di 
stirruiti di elettrostimolazione diagnostica.

3 Controindicazioni
L’uso del Multi-Array Ablation Catheter è controindicato nei seguenti casi;

• Sepsi attiva
• Trombos! 0 mixoma atriale sinistro
• Patch settale atriale о riparazione di difetto settale atriale con dispositivo percutaneo
• Sensibilité nota all'eparina
• Anomalie della coagulazione ematica
• Dispositivo di Tiltraggio del sangue venoso (filtro Greenfield)

II catetere non è consigliato per I'uso In pazienti che non possono essere sottoposti a un 
protocollo di anticoagulazione standard per una procedure cardiaca sul lato sinistro о che 
hanno sofferto di una recente coagulopatia о embolia.

4 Awertenze e precauzioni
Intrappolamento di aria -  Si consiglia di eseguire la cattura dell'array mentre è immerso, 
per tentare di ridurre il rischio di intrappolamento di aria intomo all’array elettrodo durante la 
cattura e I'inserzione del catetere.
Terapia anticoagulante -  Somministrare la terapia anticoagulante in dosi adequate al 
pazienti sottoposti ad ablazione cardiaca sinistra e transettale per ridurre al minimo il rischio 
di event! tromboembolici. Si consiglia di mantenere le dosi della terapia anticoagulante, in 
base alie linee guida relative ai pazienti sottoposti a cardioversione.
Posizionamento del cavo -  Posizionare tutti i cavi associati al generatore in modo che non 
entrino in contatto con il paziente о con le altre derivazioni. Le interferenze RF possono 
alterare la capacité di interpretare gli EGM del paziente.
Smaltimento del catetere -  Smaltire il catetere seguendo la normativa ospedaliera relativa 
al materiale biológicamente pericoloso. Se si restituisce II catetere, contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Isolamento elettrico durante I'ablazione -  Non consentiré il contatto tra tl paziente e 
I'apparecchiatura con messa a ten'a in quanto potrebbe verificarsi una perdita di corrente 
eiettrica durante I'ablazione. La perdita di corrente eletthca puo indurre aritmie che possono 
provocare il decesso del paziente.
Contatto d’à elettrodi -  Evitare il contatto tra gli elettrodi. II contatto tra gli elettrodi puo 
causare cortocircuiti о etrori di sistema relativi al malfunzionamento dei canali.
Rischio di embolia -  L’introduzione di un catetere о di un inb'oduttore nel sistema 
circolatorio implica il rischio di embolia gassosa о di tromboembolia potenzialmente in grado 
di occludere i vasi e causare infarto dei tessuti con gravi conseguenze.

• Evitare cambi non necessari del catetere per ridurre al minimo gli eventi embolic! 
correlati all’introdutlore Avanzare e ritirare sempre lentamente i component! per ridurre 
al minimo il vuoto creato e quindi il rischio di embolia gassosa.

• Aspirare e irrigare I'lntroduttore di frequente per tentare di ridurre al minimo la probabilité 
di eventi embolic! provocati dall'introduzione di aria о dalla formazione di coaguli 
nell'introduttore.

Data di scadenza -  Controllare che il catetere venga utilízzato entro la data di scadenza. 
Non utilizzare se il prodotto è scaduto.
Materiali Infiamtnabili -  Non fare entrare materiale infiammabile nell'area in cui vengono 
eseguite le procedure di ablazione con RF. Il rischio di incendio di gas infiammabili, di agent! 
infiammabili utilizzati per la pulizia о la disinfezione, о di altri materiali è intrínseco 
all'applicazlone dell'energia di RF.
Fluoroscopia necessaria per il posizionamento del catetere -  Si raccomanda 
vivamente ¡'uso della fluoroscopia durante la manipolazione e il posizionamento del 
catetere. La manipolazione del catetere senza l'uso della fluoroscopia potrebbe causare 
danni aile strutture cardiache e vascotari.
Esclusivamente monouso -  Il dispositivo è destinato esclusivamente ad un singolo 
impiego su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare о risterilizzare il dispositivo a 
scopo di riutilizzo. II riutilizzo, ta rigenerazione о la risterilizzazione potrebbero
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•> Doeltemperatuur 60 °C
Opmerking: Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de generator voor gedetailleerde 
instructies.

6.5 Mapping en ablatie
Opmerking: N/oer stap 1-6 uit met behulp van röntgendoorlichting.
Let op: Vermijd contact tussen de elektroden. Ais de elektroden met elkaar in contact 
kon>en, kan er kortsluiting of een kanaaifout bij het systeem optreden.

1. Buig met behulp van de stuurknop de tip in de gewenste richting binnen het atrium om 
de mapping en de ablatie uit te voeren.

1 Neutrale positie

Afbeelding 3. De tip van de katheter buigen binnen het atrium
2. Duw de array naar voren om de elektroden tegen de linksatriale wand te bevestigen. 

VMarschuwing: Tijdens de ablatie moeten de elektroden minimaal dezelfde afstand 
hebben die ze hebben wanneer de katheter zieh in de neutrale positie bevindt (zie 
Afbeelding 1). Als er onvoldoende afstand tussen de elektroden is. kan de bipolaire 
stroom tussen de elektroden sterker worden, waarbij hoge temperaturen tussen 
elektroden kunnen optreden.

3. Voer mapping uit voor aritmogeen weefsel.
4. Voerde ablatie uit.
5. Herhaal zo nodig de mapping- en ablatietoepassingen
6. Om de an’ay te verplaatsen, trekt u de array terug van de atriale wand Roteer de array 

en duw deze dan naar voren om de elektroden tegen de atriale wand te bevestigen. 
Opmerkingen:
> Probeer de katheter niet binnenin de sheath te sturen.
-  Gebruik de tensieknop om de juiste curveconfiguratle te handhaven.

6.6 De katheter verwijderen
1. Koppel de katheter los van de katheterinterfacekabel.

Opmerking: Voer stap 2-4 uit met behulp van röntgendoorlichting.
2. Voer het distale einde van de sheath op in het linkeratrium
3. Zorg ervoor dat de katheter recht is en dat de stuurknop in de neutrale positie Staat 

(Afbeelding 3).
4. Trek de katheter langzaam terug in de sheath om de array vast te zetten
5. Trek de katheter langzaam door de transseptale sheath tenjg tot de hemostasteklep.
6. Breng het capture-apparaat in de hemostaseklep in totdat het capture-apparaat tegen 

het binnenoppervlak van de sheathhub aanligt.
7. Trek de katheter-array in het capture-apparaat en verwijderdan het capture-apparaat uit 

de hemostaseklep van de sheath.

7 Specificaties
Volledige lengte 135 cm ±5 cm (53,15 inch ±1,97 inch)

Effectieve lengte 105 cm ±5 cm (41,34 inch ±1,97 inch)

Array-configuratie 4-armige array

Curve Standaard (19 mm; 0,75 inch)

Mapping/ablatie-elektroden

Aantal elektroden 8

Breedte 2 mm (0,08 inch)

Afstand tussen elektroden 2 mm (0,08 inch)

Nauwkeurigheid van de gemeten 
temperatuur

±2 X  (±3,6 °F)

Circuits voor de contrôle op eenmalig 
gebruik

De RF-generator beschikt over spéciale circuits 
waarmee kan worden bepaald of het systeem al 
gebruikt is.

Maximale buitendiameter 3 mm (9 French: 0,118 inch) buitendiameter 
Terugtrekken door een sheath van minimaal 
3,17 mm (9,5 French; 0,12 inch)

8 Beperkte garantie van Medtronic
Raadpleeg het bijgesloten garantledocument voor volledige informatie over de garantie

9 Service
Medtronic beschikt over hoogopgeleide vertegenwoordigers en technici op locatie in de hele 
wereld die u van dienst kunnen zijn en op verzoek tralning van gekwalificeerd 
ziekenhuispersoneel in het gebruik van Medtronic-producten kunnen verzorgen. Medtronic 
beschikt ook over een professionele staf die technische adviezen kan verstrekken aan 
gebruikers van de producten. Neem voor aanvullende informatie contact op met Medtronic. 
Zie het adres of telefoonnummer van Medtronic dat op de achterzijde van de handleiding 
Staat vermeld.
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■ Hypotensie
• Infecties
• Myocardinfarctof ischémie
• Zenuwietsel of zenuwschade
• Obstructie, perfbratie, schade of 

spasmes aan het vaatstelsel, waaronder 
de bloedsomloop in de kransslagader

• Pericarditis of endocarditis
• Onbedoelde volledige of gedeeltelijke 

atrioventriculaire knoop (AV-knoop)- of 
sinusknoopblokkering o f-schade

• Pleurale ofpericardiale effusie
• Longontsteking
• Pneumothorax
• Pulmonaire embolie
• Pulmonaire Infiltraten
• Vemauwing of Stenose van de longaders
• Pseudo-aneurysma in de lies
• Strallngsletsel o f-schade en later 

optredende maligniteit
• Ademhalingsdepressie
• Retroperitoneale bloeding
• Verbrande huid
• Trombose of embolie
• l^epinsufFicièntie of -schade 
. Vasovagale reactíe

• Allergische reactie op contrastvioeistof 
voor röntgenopnamen

• Reacties op het narcoticum
• Aritmieen, proaritmie
• AtriO'Oesofageale fistel
• AV-fistel
• Bloeding in verband met antistolling
■ Verhoging van de lichaamstemperatuur
■ Bradycardie
> Perforatie van het hart of andere Organen 

tijdens transseptale punctie of andere 
Ingrepen

• Marttamponade
• Cardiale trombo-embolie
• Cerebrovasculair accident (CVA) of 

transient ischemisch attack (TIA)
• Pijn in de borst
• Chronische hoest
> Componentschade aan ICO of 

gei'mplanteerde pacemaker
• Overlijden
• Losraken van de Implanteerbare 

cardioverter-defibnllator (ICD) of de 
permanente stlmulatiegeleidingsdraden

■ Beschadiging van de slokdarm
• Hartfalen
• Hematoom
• Hemoptyse
• Möge waarden voor Creatinine 

fosfokinase of troponine

6 Gebruiksinstructies
Let op; Inspecteer de steriele verpakking en de katheter vöör gebruik. Als de steriele 
verpakking of de katheter beschadigd is, gebruik de katheter dan niet. Neem contact op met 
Medtronic.
Let op: Controleer of de vervaidatum van de katheter nog niet verstreken is. Niet gebnjiken 
als deze datum verstreken is.
Opmerking; De geactiveerde stollingstijd (ACT) moetvi/orden gecontroleerd met 
tussentijden van 10 tot 15 minuten totdat therapeutische antistolling wordt bereikt. Daama 
moet de geactiveerde stollingstijd gedurende de procedure worden gecontroleerd met 
Intervallen van 30 minuten. Het laagste antistollingsniveau moet gedurende de gehele 
procedure worden gehandhaafd bij een ACT van minimaal 300-350 seconden, aangezien is 
aangetoond dat een minder intensieve antistolling wordt geassocieerd met frequent 
optreden van in situ tronnbusvorming bij de transseptale sheath. Als een significant vergroot 
atrium of spontaan echocontrast aanwezig is, kiezen veel gebruikers voor een hoger ACT- 
bereik van 350-400.

6.1 Voorbereiding van de katheter en de transseptale sheatti
Maak de katheter klaar en gebruik deze onder aseptische onnstandigheden.

1. Haal de katheter voorzichtig uit de verpakking en inspecteer de katheter vöör gebruik 
om te veiifieren dat deze niet tijdens verzending of vervoer beschadigd is.

2. Spoel het distale einde van de katheter met behulp van gehepariniseerde fysiologische 
zoutoplossing.

3. Bereid de transseptale sheath voor en gebruik deze volgens de gebniiksaanwijzing van 
de fabrikant.
Opmerkingen:
-  Nadat linksatriale toegang tot stand is gebracht, moet antistollingstherapie in de 

sheath worden gehandhaafd
-  Spoel de sheath terwijl deze zieh in het rechteratrium bevindt.

6.2 Capture van de array met het capture-apparaat
1. Draai aan de stuurknop totdat de katheter in een rechte positie Staat.

Waarschuwing: Het wordt aangeraden de capture van de elektrode-array uit te voeren 
terwijl deze is ondergedompeld, om de kans te verkleinen dat er bij de capture en het 
inbrengen van de katheter luchtbellen rondom de array terechtkomen.

2. Verwijder het capture-apparaat uit de handgreep en schuif het apparaat op naar de 
a^ay.

3. Begin het capture-apparaat naar voran te schuiven om de array vast te zetten, zoals 
aangegeven in Afbeelding 2.
Opmerking: Schuif het capture-apparaat niet voorbij het einde van de array.

Afbeelding 2. Capture van de array

6.3 inbrengen van de katheter en aanbrengen van de array
Waarschuwing; Verwissel de katheter alleen als dit absoluut noodzakelijk is, om de kans 
op embolische voorvalten bij de sheath te minimaliseren.

1 Breng het capture-apparaat met de array erin in de hemostaseklep in en voer het 
apparaat op totdat het tegen het binnenoppervlak van de sheathhub aanligt. Laat 
zoutoplossing en bloed uit het proximale uiteinde van het capture-apparaat lopen. 
Opmerking: Voer stap 1 altijd uit nadat u op een andere katheter bent overgegaan.

2. Voerde katheterongeveer 15 cm (5.90 inch) op.
3. Verwijder het capture-apparaat en zet het stevig vast op het katheterhandvat. 

Opmerking: Voer stap 4 en 5 uH met behulp van röntgendoorlichting.
4. Voer de katheter op door de transseptale sheath totdat de katheter het linkeratrium 

binnengaat.
5. Wanneer de array uit het distale einde van de sheath körnt, begint u de katheter op te 

voeren en de sheath terug te trekken in het rechteratrium om volledige deflectie van het 
distale segment van de katheter mogelijk te maken.

6.4 De kabels aansluiten
1. Nadat de katheter is ingebracht, gebruikt u een steriele techniek om de 

katheterinterfacekabel aan te sluiten op de connector op de handgreep van de katheter.
2. Breng het andere einde van de katheterinterfacekabel buiten het steriele veld en sluit dit 

aan op de ECG-kast.
Opmerking: De generator identlficeert de katheter automatisch wanneer deze wordt 
aangesloten. Er wordt een afbeelding van de katheter weergegeven, met de volgende 
standaard systeemparameters:
-  Energiemodus 1:1
-  Ablatleduur 60 seconden
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het doel omhetopnieuwte gebruiken. Doorhet opnieuwgebmiken, verwerkenten behoeve 
van hergebruik of hersteriliseren kan het product worden besmet of de structuur ervan 
worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patient. 
Generatorinstellingen of apparatuurstoring -  Als er Problemen optreden, moet u eerst 
controieren of er geen duidelijke defecten zijn en of de apparatuur correct wordt gebruikt 
voordat u de doeltemperatuur of de ablatieduur gaat verbogen, omdat de patient anders 
verwondingen kan oplopen. Een klaarblijkelijk läge stroomuitvoerofonjuiste werking van de 
apparatuur bij normale instellingen kan erop wijzen dat de neutrale elektroden verkeerd zijn 
aangebracht op de patient of dat een geleidingsdraad defect is.
Hoge elektrodetemperaturen -  Gebruik de katheters alleen op de aanbevolen manier. 
Zorg dat bij de ablatie contact is tussen de katheter en het hartweefsel en bewaak de 
weergegeven elektrodetemperaturen en het afgegeven vermögen, om te voorkomen dat 
plotseling zeer hoge elektrodetemperaturen optreden. Als ertijdens de ablatieprocedure 
temperaturen van meer dan 80 ‘ C optreden, loopt de patient een groter risico op trombo- 
embolische voorvallen (vorming van stolseis), stoombetlen en cardiale perforatie, afhankelijk 
van het gebruikte kathetertype.

• Gebruik de katheter alleen in de aanbevolen anatomische locatie.
• Handhaaf het contact tussen de katheter en het hartweefsel door de katheter tijdens de 

ablatie vast te houden.
• De katheterelektroden m o ^n  tijdens de ablatie nlet met opzet worden verplaatst, 

gedraaid, verschoven, versleept of op een andere wijze ^ rd e n  losgehaald van en 
0|Xiieuw bevestigd tegen het hartweefsel. Als u een van deze acties wilt uitvoeren, moet 
u eerst stoppen met de ablatie.

• Tijdens de ablatie moeten de elektroden mininnaal dezelfde afstand hebben die ze 
hebben wanneer de katheter zieh in de neutrale positie bevindt (zie Afbeelding 1}. Als er 
onvoldoende afetand tussen de elektroden is, kan de bipolaire stroom tussen de 
elektroden sterker worden, waartij hoge temperaturen tussen elektroden kunnen 
optreden.

• Controleer tijdens de ablatie de weergegeven elektrodetemperatuur en het afgegeven 
vemtogen. Deselecteer het desbetreffende elektrodepaar of stop met de ablatie in de 
volgende gevallen:
-  Als de elektrode de 50 °C niet bereikt en de ontvangen energieafgifte maximaal is.
-  Als de elektrode de streeftemperatuur niet bereikt en de energie niet op maximaal 

Staat (op basis van de geselecteerde energiemodus). (Dit is alleen van toepassing op 
generatoren met softwareversie 12.2.14 0,14.2 of 14.3.)

-  Als de Vermögens- en temperatuumiveaus continu fluctueren. (Dit is alleen van 
toepassing op generatoren met softwareversie 12.2,14.0,14.2 of 14.3.)

Unkszijdige ablatie -  Bewaak patienten die linkszijdige ablatieprocedures ondergaan 
zorgvutdig en controleer op klinische manifestaties van infarcten, harttamponade, trombo- 
embolie of beroerte.
Langetermijnrisico -  De langetermijnrisico's van laesies die worden aangebracht via RF- 
ablatie zijn nog niet vastgesteld. Vooral de langetermijngevolgen van laesies in de nabijheid 
van het gespecialiseerde geleidingssysteem of het coronaire vaatstelsel zijn onbekend. 
Geen direct huidcontact bij het testen van het systeem -  Test de vtrerking van het 
abtatiesysteem niet door middel van direct huidcontact met de elektroden Testen direct op 
de huid kan gezond weefsel beschädigen.
Andere katheters, producten en draden -  Voorkom verstrikt raken in andere katheters. 
producten of draden. Als dit niet wordt gedaan is er een groter risico op vastzitten in of 
beschadiging van de anay, wat van invioed kan zijn op het terugtrekken van het product in 
de transseptale sheath.
Plaatsing van monitoring-elektroden Plaats alle fysiologische monitoring-eiektroden 
zover mogelijk bij de neutrale elektroden en hun geleidingsdraden vandaan om te 
voorkomen dat RF-interferentie optreedt, omdat hierdoor de mogelijkheid om de 
patientelektrogrammen (EGM*s) te interpreteren, wordt bei'nvloed.
Gekwalificeerde gebruikers > De katheter mag alleen worden gebruikt door of onder 
toezicht van een arts die is getraind in de uitvoering van linksatriale ablatieprocedures met 
deze katheter en de meerkanaals RF-ablatiegenerator van Medtronic. 
Productdocumentatie -  U mag het cardiale abtatiesysteem van Medtronic pas bedienen 
als u de gebruikershandleiding van de GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator en de 
technische handleiding van de gebruikte cardiale abtatiekatheter volledig hebt gelezen en 
begrepen.
Vereiste gebruiksomgeving -  Alle cardiale ablatieprocedures moeten worden urtgevoerd 
in een compleet uitgerust elektrofysiologisch laboratorium.
Sheath of geleidekatheter vereist -  Probeer niet om deze katheter door het vaatbedopte 
voeren of terug te trekken zonder sheath of geleidekatheter, omdat hierdoor cardiale en 
vasculaire structuren kunnen worden beschadigd.
Inspectie van de steriele verpakking -  Inspecteer de steriele verpakking en de katheter 
vöör gebnjik. Als de steriele verpakking of de katheter beschadigd is, kunt u de katheter niet 
gebruiken. Neem contact op met Medtronic.
Opslag -  De katheter dient te worden opgeslagen bij een normale temperatuur voor de 
operatiezaal en een normale vochtigheidsgraad. De integriteit van de verpakking en de 
steriele barriere moeten worden beschermd. Bewaaropeendroge plaats, uithetzonlichten 
uit de buurt van warmtebronnen
Systeemcompatibiliteit -  Gebruik alleen de volgende componenten met de katheter 
GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator van Medtronic, de compatibele Medtronic- 
componenten en Valleylab-neutrale elektroden (Model E7506, hiervan moeten twee 
exemplaren vwrden gebruikt). Als de katheter met andere componenten wordt gebruikt, kan 
de patient verwondingen oplopen.
Gebruik van RF-energie in de buurt van gei'mplanteerde apparaten -  Gei'mplanteerde 
apparaten zoals pacemakers en ICD's (Implantable Cardioverter-Defibrillators), kunnen 
worden geinhibeerd of anderszins bei'nvloed door RF-energie. Raadpleeg de 
gebruikershandleiding van de meerkanaals RF-ablatiegenerator en de technische 
handleiding van het gebruikte gei’mplanteerde product voor aanvullende informatie. 
Blootstelling aan röntgenstraling en fluoroscopie -  Zorg voor minimale blootstelling 
aan röntgenstraling en fluoroscopie. Door de intensiteit van de röntgenstraling en de duur 
van de fluoroscopische beeldvorming tijdens ablatieprocedures kunnen patienten en 
laboratoriumpersoneel het risico lopen op aeuut stralingsletsel. Er bestaat ook een verhoogd 
risico op somatische en genetische defecten. Alle mogelijke maatregelen om blootstelling 
van patienten en personeel aan röntgenstraling te minimaliseren, moeten worden genomen. 
De langetermijneffecten van langdurige fluoroscopie zijn onbekend.

5 BijwerKingen
De volgende bijwerkingen kunnen onderandere optreden bij ablatieprocedures met cardiale 
katheters:
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1 Beschrijving
Oe Multi-Array Ablation Catheter (МААС) van Medtronic is een driedimensionaie Katheter 
met anatomisch ontw«rp en meer^re elektroden voor de mapping, stimulatie en ablatie van 
aritmogeen weefsel in het linkeratrium.

Stuurknop
Tensieknop
Connector

6 Elektrode
9 Paar 1
10 Рааг2

Afbeelding 1. MAAC, MultkArray Ablation Catheter (neutrale positie)

1.1 Inhoud van de verpakking 
Oe verpakking bevat de volgende items;

• 1 Multi-Array Ablation Catheter
• productdocumentatie

Lees voor gebruik alle instructies aandachtig door. Neem alle in deze handleiding vermelde 
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit niet doet, 
kunnen er onverwachte resuttaten optreden.
Let op: Inspecteer de steriele verpakking en de katheter voor gebruik. Als de steriele 
verpakking of de katheter beschadigd is. gebruik de katheter dan niet. Neem contact op met 
Medtronic.
Let op: Oe katheter mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van een arts die is 
getraind in de uitvoering van linksatriale ablatieprocedures met deze katheter en de 
meerkanaals RF-abiatiegenerator van Medtronic.

2 Indicaties voor gebruik
De Multi-Array Ablation Catheter is speciaal ontworpen om tijdens cardiale 
ablatieprocedures endocardiale laesies (focaal en lineair) aan te brengen in aritmogeen 
vtreefsel in het linkeratrium voor de behandeling van symptomatisch persisterende en 
langdurig persisterende atriale fibrillatie (AF).
De MAAC is ook bedoeld voor cardiale elektrofysiologische (EP) mapping en afgifte van 
diagnostische stimulatiepulsen

3 Contra-indicaties
Het gebruik van de Multi-Array Ablation Catheter is als voIgt gecontra-lndiceerd:

• Actieve sepsis
• Trombus of myxoom in het linkeratrium
• Atriale septumpatch of ASD-reparatie met percutaan instrument
• Bekende gevoeligheid voor heparine
• Bloedstollingsafwijkingen
• Veneuze filter (Greenfield-filter)

De katheter wonlt niet aanbevolen voor gebruik bij patienten die geen standaard- 
anticoagulatieprotocol voor een linkszijdige cardiale procedure kunnen ondergaan of waarbij 
onlangs coagulopathie of embolle is opgetreden

4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Binnendringen van iucht -  Het wordt aangeraden de capture van de elektrode-array uit te 
voeren terwiji deze is ondergedompeld, om de kans te verkleinen dat er bij de capture en het 
Inbrengen van de katheter luchtbellen rondom de array terechtkomen. 
Antistollingstherapie > Bij patienten die linkszijdige en transseptale cardiale procedures 
ondergaan, moet hetjuiste niveau van antistollingstherapie worden toegediend om het risico 
op trombo-embolische voorvallen te beperken. Het wordt aangeraden therapeutische 
niveaus van antistollingstherapie te handhaven volgens de richtlijnen voor patienten die 
cardioversie ondergaan.
Plaatsing van de kabels -  Plaats alle kabels van de generator zo dat ze niet in contact 
komen met de geleidingsdraden op de patient of andere draden. Door RF-interferentie 
kunnen er Problemen optreden bij de interpretatie van het EGM van de patient.
Afvoeren van de katheter -  De katheter nx>et worden afgevoerd volgens de 
ziekenhuisregels voor gevaarlljk biologisch afval. Neem contact op met Medtronic als u de 
katheter wilt retoumeren.
Elektrische isolatie tijdens ablatie -  Let op dat de patient niet in contact könnt met 
geaarde apparatuur, omdat er dan tijdens de ablatie elektrische lekstromen kunnen 
ontstaan. Elektrische lekstromen kunnen aritmieen veroorzaken waardoor de patient kan 
overlijden.
Contact tussen elektroden -  Vermijd contact tussen de elektroden. Als de elektroden met 
elkaar in contact komen, kan er kortsluiting of een kanaalfout bij het systeem optreden 
Risico op embolle > De introductie van een katheter of sheath in de bloedsomloop brengt 
altijd het risico op lucht-, gas- of trombo-embolie met zieh mee, waardoor vaten kunnen 
worden afgesloten en weefselin^rcten kunnen optreden. Dit kan emstige gevolgen hebben.

• Verwissel de katheter alleen als dit absoluut noodzakelijk Is, om de kans op embolische 
voorvallen bij de sheath te minimaliseren. Het wordt aangeraden onderdelen altijd 
langzaam in te brengen en terug te trekken, zodat er maar een beperkt vacuiim ontstaat. 
Het risico op luchtembolie is dan beperkt.

• Het wordt aangeraden de sheath frequent te aspireren en te spoelen om de kans op 
embolische voorvallen door de introductie van Iucht of de vorming van stolsels in de 
sheath te beperken.

Vervaldatum -  Controleer of de vervaldatum van de katheter nog niet verstreken Is. Niet 
gebruiken als deze datum verstreken is.
Brandbare materialen •> Gebnjik geen brandbare materialen in het gebied waar RF- 
ablatieprocedures worden uitgevoerd. Er is een grote kans dat brandbare gassen en 
brandbare stoffen die worden gebruikt voor reinigen, desinfecteren en dergelijke, 
ontbranden bij de toepassing van RF-energie.
Röntgendoorlichting vereist voor plaatsing van de katheter -  Het wordt bij manipulate 
en plaatsing van de katheter ten sterkste aangeraden om gebruik te maken van 
röntgendoorlichting. Manipulate van de katheter zonder röntgendoorlichting kan 
beschadiging van de cardiale en vasculaire structuren veroorzaken 
Uitsluitend voor eenmalig gebruik -  Dit apparaat is bedoeld om eenmalig te worden 
gebruikt bij een patient. Het apparaat mag niet worden hergebruikt of gehersteriliseerd met

Technische handleiding bij de МААС Nedertands 21



-  Temperatura prevista: 60 ‘ C
Nota: Consulte el manual del usuario del generador si desea obtener información 
detallada sobre su uso.

6.5 Mapeo y  ablación
Nota: Realice los pasos del 1 al 6 bajo visualización fluoroscópica.
Precaución: Evite el contacto entre los electrodos. El contacto entre los electrodos puede 
crear un cortocircuito o un error del sistema por fallo de un canal.

1. Utilizando el mando de deflexión, deflexione la punta en la dirección deseada dentro de 
la aurícula para realizar el mapeo y la ablación.

1 Posición neutra

Figura 3. Deflexión de la punta del catéter dentro de la aurícula
2. Presione el sistema de electrodos contra el tejido para que los electrodos queden en 

contacto con la pared de la aurícula izquierda.
Advertencia: Durante la ablación, asegúrese de que la separación de los electrodos es 
al menos similar a la existente cuando el catéter se encuentra en la posición neutra 
(consulte la Figura 1). Si no se mantiene una separación suficiente, podría aumentar la 
corriente bipolar entre los electrodos, lo cual produciría temperaturas altas entre ellos.

3. Realice un mapeo para localizar el tejido arrítmógeno.
4. Realice la ablación.
5. Repíta los procesos de mapeo y ablación según proceda.
6. Para cambiar de posición el sistema de electrodos, desplace hacía atrás el sistema de 

electrodos para separarlo de la pared auricular, gírelo y, a continuación, hágalo avanzar 
para poner en contacto los electrodos con la pared de la aurícula.
Notas:
-  No intente dirigir el catéter en el interior del introductor.
-  Utilice el mando de control de la tensión para mantener la configuración de la curva.

6.6 Retirada del catéter
1. Desconecte el catéter del cable de interfaz del catéter.

Nota: Realice los pasos del 2 al 4 bajo visualización fluoroscópica.
2. Maga avanzar el extremo distal del introductor hasta la aurícula izquierda.
3. Asegúrese de que el catéter está recto y de que el mando de deflexión se encuentra en 

la posición neutra (Figura 3).
4. Haga retroceder lentamente el catéter al interior del introductor para capturar el sistema 

de electrodos.
5. Retire lentamente el catéter a través del introductor transeptal hasta la válvula 

hemostática.
6. Inserte el dispositivo de captura en la válvula hemostática hasta que el dispositivo de 

captura esté asentado sobre la superficie interna del conectordel introductor.
7. Desplace el sistema de electrodos del catéter al interior del dispositivo de captura y, a 

continuación, extraiga el dispositivo de captura de la válvula henxistática del introductor.

7 Especificaciones
Longitud total 

Longitud útil

Configuración del sistema de 
electrodos

Curva

Electrodos de mapeo/abladón 

Número de electrodos 

Anchura

Distancia entre electrodos 

Exactitud de la temperatura medida 

Sistema de un solo uso

Diámetro exterior rr^xtmo

135 cm ± 5 cm (53,15 pulg ±1,97 pulg.) 

105 cm ± 5 cm (41,34 pulg. ±1,97 pulg.) 

Sistema de 4 brazos

Estándar (19 mm; 0,75 pulg.)

2 mm (0,08 pulg.)

2 mm (0,08 pulg.)

± 2 X  (±3,6 “F)

El generador de ablación por RF está diseñado 
para limitar la utilización del catéter a un soto uso

3 mm (9 Fr; 0,118 pulg.) de diámetro exterior 
Retirada a través de un introductor de 3,17 mm 
(9,5 Fr; 0,12 pulg.) (mínimo)

8 Garantía limitada de Medtronic
Para obtener información completa acerca de la garantía, consulte el documento de 
garantía limitada adjunto.

9 Asistencia técnica
Medtronic pone a su disposición representantes y técnicos altamente cualificados en todo 
el mundo para atender al cliente y proporcionar, previa petición, formación en el uso de los 
productos de Medtronic a personal hospitalario cualificado. Además. Medtronic dispone de 
un equipo de profesionales para proporcionar ayuda técnica a los usuarios de sus 
productos. Sí desea obtener más información, póngase en contacto con el representante 
local de Medtronic o llame o escríba a Medtronic al número de teléfono o a la dirección 
apropiados que se indican en la lista que aparece en la contraportada
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• hipotensión
• infecciones
• infarto de miocardio o isquemia
• lesiones o daños neurológicos
• obstrucción, perforación, lesión o 

espasmo del sistema vascular, incluido el 
sistema circulatorio coronario

• pericarditis o endocarditis
• lesión o bloqueo completo o incompleto 

no intencionado del nodo 
aurículoventricular (nodo AV) o del nodo 
sinusal
derrame pleural o pericárdico
neumonía
neumotórax
embolia pulmonar
infiltrados pulmonares
estrechamiento o estenosis de las venas
pulmonares
seudoaneurísma inguinal 
lesiones o daños por radiación y 
posteriores neoplasias malignas 
depresión respiratoria 
hemon'agia retroperítoneal 
quemaduras de la piel 
episodios trombóticos o embóiicos 
insuficiencia o lesión valvular 
reacción vasovagal

reacción alérgica a los medios de 
contraste radiográficos 
reacciones a la anestesia 
amtmias. proarritmia 
fístula auriculoesofágíca 
fístula AV
hemorragia relacionada con la 
anticoagulación
elevación de la temperatura corporal 
bradicardia
perforación del corazón o de otros 
órganos durante la punción transeptal u 
otros procedimientos 
taponamiento cardíaco 
tromboembolia cardíaca 
accidente cerebrovascular (ACV) o 
accidente isquémico transitorio (AIT) 
molestias en el pecho 
tos crónica
daño en los componentes de un OAI o un 
marcapaso implantado 
muerte
desplazamiento del desfibrílador 
automático implantadle (DAI) o de los 
electrodos de estimulación permanentes 
lesión esofágica 
insuficiencia cardíaca 
hematoma 
hemoptisis
concentraciones altas de creatinína- 
fosfocinasa o troponina

6 Instrucciones de uso
Precaución: Examine el envase estéril y el catéter antes de su utilización. No utilíce el 
catéter si el envase estéril o el catéter presentan daños. Póngase en contacto con el 
representante local de Medtronic.
Precaución: Compruebe que no se haya alcanzado la fecha de caducidad del catéter. No 
utilice el producto sí ha expirado la fecha de caducidad.
Nota: Debe comprobarse el tiempo de coagulación activado (ACT) a intervalos de 10 a 
15 minutos hasta que se consiga una anticoagulación terapéutica y después a intervalos de 
30 minutos durante el procedimiento. El nivel mínimo de anticoagulación debe mantenerse 
con un ACT de al menos 300-350 segundos durante todo el procedimiento, ya que se ha 
demostrado que una antícoagulación menos intensa se asocia a una prevalencía alta de 
trombos in situ adheridos a los introductores transeptales. Si se observa un aumento 
importante del tamaño auricular o un contraste de eco espontáneo, muchos operadores 
aplican un objetivo de ACT superior, de 350-400 segundos.

6.1 Preparación del catéter y del introductor transeptal
Prepare y utilice el catéter en condiciones asépticas.

1. Extraiga con cuidado el catéter del envase y examínelo antes de utilizarlo para verificar 
que no se ha dañado durante su envío o manipulación

2. Aclare el extremo distal del catéter con solución salina heparinizada.
3. Prepare y trate el introductor transeptal conforme a las indicaciones recogidas en las 

instrucciones de uso del fabricante.
Notas:
-  Tras el acceso a la aurícula izquierda, mantenga la anticoagulación en el interior del 

introductor.
-  Irrigue el introductor mientras este se encuentra en la aurícula derecha.

6.2 Atrapamiento del sistema de electrodos con el dispositivo de captura
1. Gire el mando de deflexión hasta que el catéter se encuentre en posición recta. 

Advertencia: Se recomienda capturar el sistema de electrodos mientras esté 
sumergido con objeto de reducir la posibilidad de atrapamiento de aire alrededor del 
sistema de electrodos durante su captura y durante la inserción del catéter.

2. Separe el dispositivo de captura del mango y deslícelo hasta el sistema de electrodos.
3. Comience a deslizar el dispositivo de captura hacia delante para capturar el sistema de 

electrodos, tal como se muestra en la Figura 2.
Nota: No haga avanzar el dispositivo de captura más allá del extremo del sistema de 
electrodos.

Figura 2. Captura del sistema de electrodos

6.3 Inserción del catéter y despliegue del sistema de electrodos
Advertencia; Evite cambios innecesarios del catéter a fin de reducir al mínimo los episodios 
embóiicos relacionados con el introductor.

1. Con el sistema de electrodos contenido, inserte el dispositivo de captura en la válvula 
hemostática y hágalo avanzar hasta que el dispositivo de captura esté asentado sobre 
la superficie interna del conector del introductor. Oeje que salga solución salina y sangre 
por el extremo proximal del dispositivo de captura.
Nota: Realíce el paso 1 después de todos los cambios de catéter.

2. Haga avanzar el catéter aproximadamente 15 cm (5,90 pulg.)
3. Retire el dispositivo de captura y vuelva a colocarlo firmemente en el mango del catéter. 

Nota: Realice los pasos 4 y 5 bajo vísualización fluoroscópica.
4. Haga avanzar el catéter a través del introductor transeptal hasta que entre en la aurícula 

izquierda.
5. Cuando el sistema de electrodos salga completamente por el extremo distal del 

introductor, inicie el proceso de avance del catéter y de retroceso del introductor a la 
aurícula derecha para permitirla deflexión completa del segmento distal del catéter.

6.4 Conexión de ios cables
1. Tras la inserción del catéter, utilíce una técnica aséptica para conectar el cable de 

interfaz del catéter al conector situado en el mango del catéter.
2. Pase el otro extremo del cable de interfaz del catéter fuera del campo estéril y conéctelo 

a la caja de interfaz para ECG.
Nota: El generador identifica automáticamente el catéter cuando está conectado, 
mostrando la imagen del catéter y los siguientes parámetros predeterminados del 
sistema:
-  Modo de energía: 1:1
-  Duración de la ablación: 60 segundos
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Válido para un solo uso -  Este (ispositivo está indicado únicamente para utilizarse una 
vez en un solo paciente. No reutitíce, reprocese ni reesterilíce este dispositivo para 
reutilizarlo. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterílización del dispositivo pueden 
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de 
contaminación del mismo que podría provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso 
la muerte.
Ajustes de configuración del generador o fallo del equipo •  No aumente los ajustes de 
temperatura o duración de la ablación deseadas antes de descartar la presencia de defectos 
evidentes o una aplicación inapropiada, ya que el paciente podría sufrir lesiones. Una salida 
de energía aparente baja o el fallo del equipo para funcionar correctamente con ajustes 
normales podrían indicar una aplicación defectuosa de los electrodos de retomo para el 
paciente o el fallo de un cable eléctrico.
Temperaturas altas en los electrodos -  Utilice únicamente los catéteres conforme a las 
recomendaciones, mantenga el contacto del catéter con el tejido cardíaco durante la 
ablación y vigile la administración de energía y las temperaturas de los electrodos 
mostradas a fin de evitar temperaturas instantáneas altas en los electrodos. Las 
temperaturas superiores a 80 °C durante la ablación pueden aumentar el riesgo del paciente 
de sufrir episodios tromboembólicos (fomiación de coágulos), vaporización tisulary 
perforación cardíaca, según el tipo de catéter utilizado.

• Utilice el catéter únicamente en el lugar anatómico recomendado.
• Mantenga el contacto del catéter con el tejido cardiaco sujetando el catéter durante la 

ablación.
• No cambie de posición, gire, deslice, arrastre o retire intencionadamente de cualquier 

otra manera los electrodos del catéter del tejido cardiaco y vuelva a aplicarlos al mismo 
durante la ablación. Interaimpa la ablación antes de realizar cualquiera de estas 
acciones.

• Durante la ablación, asegúrese de que la separación de los electrodos es al n>enos 
similar a la existente cuando el catéter se encuentra en la posición neutra (consulte la 
Figura 1). Si no se mantiene una separación suficiente, podría aumentar la corriente 
bipolar entre tos electrodos, lo cual produciría temperaturas altas entre ellos.

• Vigile la administración de energía y la temperatura de los electrodos mostrados durante 
la ablación. Anule la selección del par de electrodos afectado o interrumpa la ablación 
en cualquiera de los siguientes casos:
-  Si el electrodo no alcanza una temperatura de 50 °C y está recibiendo la 

administración de energía máxima.
-  Sí el electrodo no se encuentra a la temperatura deseada y la energía no es máxima 

(según el modo de energía seleccionado). (Esto sólo es aplicable a los generadores 
con las versiones del software 12.2.14.0,14.2 y 14.3).

-  Si los niveles de energía y temperatura fluctúan continuamente. (Esto sólo es 
aplicable a los generadores con las versiones del software 12.2, 14.0,14.2 y 14.3).

Ablación izquierda -  Vigile atentamente en los pacientes que se sometan a 
procedimientos de ablación izquierda la posible aparición de manifestaciones clínicas de 
infarto, taponamiento cardíaco, tromboemboiia o íctus.
Riesgo a largo plazo -  No se han determinado los riesgos a largo plazo de las lesiones 
creadas mediante ablación por radiofrecuencia (RF). En particular, se desconocen los 
efectos a largo plazo de las lesiones en las proximidades del sistema de conducción 
especializado o de los vasos coronarios.
Evítese el contacto directo con la piel durante la comprobación del sistema -  No
pruebe el funcionamiento del sistema de ablación medíante un contacto directo de los 
electrodos con la piel. Las pruebas mediante contacto directo con la piel podrían causar 
lesiones de tejidos sanos.
Otros catéteres, dispositivos o guías -  Evite que el catéter se enrede con otros 
catéteres, dispositivos o guías. De lo contrarío, podría aumentar el riesgo de atrapamiento 
en el sistema de electrodos o de daños en este, lo cual podría afectar a la recuperación del 
dispositivo en el introductor transeptal.
Colocación de los electrodos de monitorízación -  Coloque todos los electrodos de 
monitorízación fisiológica lo más lejos posible de los electrodos de retorno para el paciente 
y de sus cables para evitar interferencias por RF, que afectan a la capacidad de interpretar 
los electrogramas (EGM) del paciente.
Usuarios cualificados -  El catéter debe ser utilizado exclusivamente por, o bajo la 
supervisión de, médicos con formación en procedimientos de ablación de la aurícula 
izquierda utilizando este catéter con el generador de RF multicanal para ablación de 
Medtronic.
Documentación relacionada -  No intente hacer funcionar el sistema de ablación cardíaca 
de Medtronic antes de leer completamente y comprender el manual del usuario del 
generador de RF multicanal para ablación GENius y el manual técnico correspondiente del 
catéter para ablación cardíaca.
Entorno de uso necesario -  Los procedimientos de ablación cardiaca deben realizarse 
únicamente en un laboratorio de electrofisíología totalmente equipado.
Se requiere un introductor o catéter guia -  No intente hacer avanzar o retirar el catéter a 
través del lecho vascular sin utilizar un introductor o catéter guía, ya que podrían dañarse 
estructuras cardíacas y vasculares.
Inspección del envase estéril -  Examine el envase estéril y el catéter antes de su 
utilización. No utilice el catéter si el envase estéril o el catéter presentan daños. Póngase en 
contacto con el representante local de Medtronic.
Condiciones de conservación -  Conserve el catéter a niveles de temperatura y humedad 
normales para quirófanos y de manera que se proteja la integridad del envase y la barrera 
estéril. Guárdelo en un lugar seco y lejos del calor y de la luz solar.
Compatibilidad del sistema -  Utilice exclusivamente los siguientes componentes con el 
catéter: generador de RF multicanal para ablación GENius de Medtronic, sus componentes 
compatibles de Medtronic y electrodos de retorno para el paciente Valleyiab (Modelo E7506, 
se necesitan dos). El uso del catéter con otros componentes podría causar lesiones al 
paciente.
Uso de energía de RF cerca de dispositivos implantados -  La energía de RF puede 
inhibir o afectar de otras formas a dispositivos implantadles tales como marcapasos y 
desfibríladores automáticos implantadles (DAI). Consulte el n^nual del usuario del 
generador de ablación por RF multicanal y el manual técnico del dispositivo implantable 
correspondiente sí desea obtener más información.
Exposición radiográfica y fluoroscópica -  Reduzca al mínimo la exposición radiográfica 
y fluoroscópica. Debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duración de las 
exploraciones fluoroscópícas durante los procedimientos de ablación, los pacientes y el 
personal del laboratorio podrían sufrir lesiones agudas por radiación y presentar un riesgo 
mayor de efectos somáticos y genéticos. Tome todas las medidas oportunas para reducir al 
mínimo la exposición de los pacientes y del personal clínico a los rayos X. No se han 
determinado los efectos a largo plazo de la fluoroscopía prolongada.

5 Reacciones adversas
Las posibles reacciones adversas asociadas a ios procedimientos de ablación cardiaca con 
catéter son, entre otras, las siguientes:
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1 Descripción
El catéter de ablación muftielectrodo (МААС, por su nombre en inglés) de Medtronic es un 
catéter tridimensional de varios electrodos y de diseño anatómico, diseñado para el mapeo, 
la estimulación y la ablación de tejidos arritmógenos en el cuerpo de la aurícula izquierda.

2 Dispositivo de captura
3 Mando de deflexión
4 Mando de control de la tensión
5 Conector

7 Marcadores del brazo 2
8 Electrodo
9 Parí
10 Par 2

Figura 1. Catéter de ablación multielectrodo МААС (posición neutra)

1.1 Contenido del envase 
El envase contiene lo siguiente:

• 1 catéter de ablación multielectrodo
• documentación del producto

Lea detenidamente las instrucciones antes de usar el producto. Observe todas tas 
contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas indicadas en estas instrucciones 
De lo contrarío, ios resultados podrían ser inferiores a lo previsto.
Precaución: Examine el envase estéril y el catéter antes de su utilización. No utilice el 
catéter si el envase estéril o el catéter presentan daños. Póngase en contacto con el 
representante local de Medtronic.
Precaución; El catéter debe ser utilizado exclusivamente por, o bajo la supervisión de, 
médicos con formación en procedimientos de ablación de la aurícula izquierda utilizando 
este catéter con el generador de radiofrecuencia multicanal para ablación de Medtronic.

2 Indicaciones de uso
El catéter de ablación multielectrodo está diseñado para utilizarse en la creación de lesiones 
endocárdicas (focales y lineales) en tejidos arritmógenos en el cuerpo de la aurícula 
izquierda durante procedimientos de ablación cardiaca para el tratamiento de la fíbrílación 
auricular (FA) sintomática paroxística y la fibrílación auricular (FA) sintomática persistente. 
El МААС también está indicado para utilizarse en el mapeo electrofisíológico (EF) cardíaco 
y en la administración de impulsos de estimulación diagnóstica.

3 Contraindicaciones
El uso del catéter de ablación multielectrodo está contraindicado en tas siguientes 
situaciones:

• sepsis activa
• mixoma o trombo en la aurícula izquierda
• parche en el septo auricular o reparación de un defecto del septo auricular con un 

dispositivo percutáneo
• sensibilidad conocida a la heparína
• trastornos de la coagulación sanguínea
• dispositivo de filtrado venoso (filtro de Greenfield)

El catéter no está recomendado para utilizarse en pacientes que no se puedan someter a 
un protocolo de anticoaguiación estándar para un procedimiento del lado izquierdo del 
corazón o que hayan sufrido recientemente una coagulopatía o un episodio embólico.

4 Advertencias y medidas preventivas
Atrapamiento de aire -  Se recomienda capturar el sistema de electrodos mientras esté 
sumergido con objeto de reducir la posibilidad de atrapamiento de aire alrededor del sistema 
de electrodos durante su captura y durante la inserción del catéter 
Tratamiento anticoagulante -  Administre niveles adecuados de tratamiento 
antícoagulante a los pacientes sometidos a procedimientos cardíacos transeptales y del 
lado izquierdo con objeto de reducir ai mínimo el riesgo de episodios tromboembólicos. Se 
recomienda mantener niveles terapéuticos de anticoaguiación conforme a las 
recomendaciones para pacientes sometidos a cardioversión.
Colocación de los cables -  Coloque todos los cables asociados al generador de manera 
que no entren en contacto con el paciente o con otros cables. La interferencia рюг RF puede 
afectara la capacidad de interpretarlos EGM del paciente.
Eliminación del catéter- Deseche el catéter de conformidad con los requisitos del 
hospital para materiales de peligro biológico. Si desea devolver el catéter, póngase en 
contacto con el representante local de Medtronic.
Aislamiento eléctrico durante la ablación -  No permita que el paciente entre en contacto 
con equipos con toma de tiene que podrían producir una fuga de corriente eléctrica durante 
la ablación. La fuga de corriente eléctrica puede inducir amtmias que podrían causar la 
muerte del paciente
Contacto con los electrodos -  Evite el contacto entre los electrodos. El contacto entre los 
electrodos puede crear un cortocircuKo o un error del sistema por fallo de un canal.
Riesgo de embolia -  La introducción de cualquier catéter o introductor en el sistema 
circulatorio conlleva un riesgo de embolia gaseosa o tromboembolia, que puede obstruir los 
vasos y provocar un infarto de tejidos con consecuencias graves.

• Evite cambios innecesarios del catéter a fin de reducir al mínimo los episodios 
embólicos relacionados con el introductor. Haga avanzar y retire siempre los 
componentes lentamente para reducir al mínimo el vacío creado y, así, reducir al mínimo 
el riesgo de embolia gaseosa.

• Aspire y lave el introductor a menudo para ayudar a reducir al mínimo la posibilidad de 
episodios e n fí le o s  debidos a la introducción de aire o a la formación de coágulos en 
el interior del introductor.

Fecha de caducidad -  Compruebe que no se haya alcanzado la fecha de caducidad del 
catéter. No utilice el producto si ha expirado la fecha de caducidad.
Materiales inflamables -  No permita la presencia de materiales inflamables en el área en 
la que se realícen procedimientos de ablación por RF. El riesgo de combustión de los gases 
inflamables, de los agentes inflamables utilizados para limpiar o desinfectar y de otros 
materiales es inherente a la aplicación de energía de RF.
Necesidad de fluoroscopia para la colocación del catéter -  Se recomienda 
encarecidamente la utilización de fluoroscopia durante la manipulación y la colocación del 
catéter. Sí se manipula el catéter sin fluoroscopia, podrían producirse lesiones de 
estructuras cardíacas y vasculares.
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2. Das andere Ende des Katheterschnittstellenkabels aus der sterilen Umgebung 
herausfuhren und an die EKG-Schnittstellenbox anschließen.
Hinweis; Der Generator identifiziert den Katheter automatisch, sobald dieser 
angeschlossen wurde. Am Bildschirm wird daraufhin ein Bild des Katheters mit den 
folgenden standardmäßigen Systemparametem angezeigt;
-  Energiemodus 1:1
-  Ablationsdauer 60 Sekunden
-  ZiettemperaturßO °C
Hinweis: Ausführliche Betriebsinformationen finden Sie in der zum Generator 
gehörenden Bedienungsanleitung.

6.5 Mapping und Ablation
Hinweis: Schritt 1 bis Schritt 6 unter Durchleuchtungskontrolle durchführen.
Vorsicht: Ein Kontakt zwischen den Elektroden ist zu vermeiden. Durch den Kontakt 
zvMschen Elektroden kann es zu einem Systemfehler durch Kurzschluss oder Kanalstörung 
kommen,

1. Die Spitze mithilfe des Steuerknaufs in Richtung der für das Mapping und die Ablation 
vorgesehenen Zielregion biegen.

s.__

1 Neutralstellung

Abbildung 3. Biegen der Katheterspitze innerhalb des Vorhofs
2. Das Amay verschieben, um die Elektroden mit der linken Vorhofvt/and in Kontakt zu 

bringen.
V№mung: Stellen Sie sicher, dass die Elektroden während der Ablation durch einen 
Abstand getrennt sind, der mindestens dem Abstand bei Neutralstellung des Katheters 
entspricht (siehe Abbildung 1). Wird keine adäquate Entfernung beibehalten, kann es 
zur Zunahme des bipolaren ^roms zwischen den Elektroden und somit zu hohen 
Temperaturen zwischen den Elektroden kommen.

3. Das Mapping zur Identifizierung arrhythmogenen Gev^bes durchführen.
4. Die Ablation durchführen.
5. Das Mapping und die Ablation bei Bedarf wiederholen.
6. Das Array zur Neupositionierung von der Vorhofwand zurückziehen, drehen und 

anschließend erneut vorschieben, um die Elektroden mit der Vorhofwand in Kontakt zu 
bringen.
Hinweise:
-  Niemals versuchen, den Katheter innerhalb der Schleuse zu biegen.
-  Die Biegung der Katheterspitze mithilfe des Feststellknopfes stabil halten.

6.6 Entfernen des Katheters
1. Den Katheter vom Katheterschnittstellenkabel trennen.

Hinweis: Schritt 2 bis Schritt 4 unter Durchleuchtungskontrolle durchführen.
2. Das distale Ende der Schleuse in den linken Vorhof vorschieben.
3. Sicherstellen, dass der Katheter gerade ausgerichtet ist und der Steuerknauf in der 

Neutralstellung steht (Abbildung 3).
4. Den Katheter langsam in die Schleuse zurückziehen, um das Array aufzunehmen.
5. Den Katheter langsam durch die transseptale Schleuse bis zum Hämostaseventil 

zurückziehen.
6. Die Einführhilfe in das Hämostaseventil der transseptalen Schleuse einsetzen und 

vorschieben, bis die Einführhilfe an der Innenfläche des Schleusenansatzes anliegt.
7. Das Array in die Einführhilfe ziehen, dann die Einführhilfe vom Hämostaseventil der 

Schleuse entfernen.

7 Technische Daten
Gesamtlänge 135 cm ± 5 cm (53.15 Zoll ±1,97 Zoll)

Nutzbare Länge 105 cm ± 5 cm (41,34 Zoll ± 1,97 Zoll)

Array-Konfiguration 4-armiges Array

Krümmung

Mapping-ZAblationselektroden

Standard (19 mm; 0,75 Zoll)

Anzahl der Elektroden 8

Breite 2 mm (0,08 Zoll)

Abstand der Etektrodenpole 2 mm (0,08 Zoll)

Genauigkeit der 
Temperaturmessung

± 2°C  (±3,6 °F)

Erkennung des Einmalgebrauchs 
durch die Elektronik

Durch entsprechende Schaltungen erkennt der HF- 
Ablationsgenerator, ob der zum einmaligen 
Gebrauch bestimmte Katheter bereits verwendet 
wurde.

Maximaler Außendurchmesser 3 mm (9 Fr; 0,118 Zoll) AD
Zurückziehen durch eine Schleuse von 3,17 mm
(9,5 Fr; 0,12 Zoll) Durchmesser (Minimum)

8 Medtronic Garantieerklärung
Vollständige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden Garantiedokument.

9 Service
Medtronic beschäftigt überall auf der Welt hervorragend ausgebildete Repräsentanten und 
Ingenieure, die Ihnen bei Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage führen 
unsere Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der 
Verwendung von Produkten von Medtronic zu unterweisen. Medtronic beschäftigt außerdem 
fachlich versierte Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen 
beraten. Wenn Sie nähere Informationen benötigen, setzen Sie sich bitte mit Ihrem 
Medtronic Repräsentanten vor Ort in Verbindung oder wenden sich schriftlich oder 
telefonisch an Medtronic. Adressen und Telefonnummern finden Sie auf dem hinteren 
Einband.
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5 Komplikationen
Bei kardialen Abiationsverfahren mit Kathetern können unter anderem die folgenden 
Komplikationen auftreten;

Hypotonie
Infektionen
Myokardinfarkt oder Ischämie
Nervenverletzung oder-Schädigung
Obstruktion, Perforation, Schädigung
oder Spasmen des Gefäßsystems, auch
der Herzkranzgefäße
Perikarditis oder Endokarditis
unbeabsichtigte vollständige oder
unvollständige AV-Knoten- oder
Sinusknoten-Blocks bzw. -Schädigungen
Pleura- oder Perikarderguss
Pneumonie
Pneurrtothorax
Lungenembolie
Lungeninfiltrate
Verengung oder Stenose der
Pulmonalvenen
Pseudoaneurysma in der Leistengegend
Strahlenverletzung oder Schädigung und
späte Malignität
Atemdepression
retroperitoneale Blutung
Hautverbrennungen
thrombotische oder embolische
Ereignisse
Klappeninsuffizienz oder -Schädigung 
vasovagale Reaktion

allergische Reaktion auf 
Röntgenkontrastmittel 
Reaktionen auf Anästhetika 
Arrhythmien, proarrhythmische 
Phänomene 
atrio-ösophageale Fistel 
AV-Fi$tel
Blutung, verursacht durch 
Antikoagulation
Erhöhung der Körpertemperatur 
Bradykardie
Perforation des Heizens oder anderer 
Organe während dertransseptalen 
Punktion oder anderer Verfahren 
Herzbeuteltamponade 
kardiale Thromboembolie 
Schlaganfall oder transitorisch 
ischämische Attacke (TIA)
Brustbeschwerden 
chronischer Husten 
Schädigung von Komponenten eines 
implantierbaren Kardioverter- 
Defibriliators (ICD) oder 
Herzschrittmachers

• Tod
• Dislokation eines implantierbaren ICD 

oder permanenter 
Stimulationselektroden

■ Ösophagusverletzungen
• Herzversagen
• Hämatome
• Bluthusten
• hohe Kreatininphosphokinase- oder 

Troponinwerte

6 Gebrauchsanweisung
Vorsicht; Die Sterilverpackung und den Katheter vor der Verwendung überprüfen. Wenn die 
Steiilverpackung oder der Katheter Anzeichen einer Beschädigung aufweist, darf der 
Katheter nicht venrvendet werden. Setzen Sie sich in diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic 
Repräsentanten in Verbindung.
Vorsicht: Überzeugen Sie sich davon, dass das Verfallsdatum des Katheters noch nicht 
verstrichen ist. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden 
Hinweis; Die aktivierte Gerinnungszeit (Activated Clotting Time; ACT) sollte bis zum 
Erreichen einer therapeutischen Antikoagulation in Abständen von 10 bis 15 Minuten und 
anschließend für die Dauer des Eingriffs alle 30 Minuten überprüft werden. Das untere 
Antikoagulationsniveau sollte während des gesamten Verfahrens bei einer ACT von 
mindestens 300-350 Sekunden gehalten werden, da gezeigt wurde, dass eine weniger 
intensive Antikoagulation mit einer hohen Prävalenz von an der transseptalen Schleuse 
anhaftenden In-situ-Thromben assoziiert ist. Wird eine signifikante atnale Vergrößerung 
oder ein spontaner Echokontrast beobachtet, streben viele Operateure einen höheren ACT- 
Zielwertbereich von 350-400 an.

6.1 Vorbereitung des Katheters und der transseptalen Schleuse
Den Katheter unter aseptischen Bedingungen vorbereiten und verwenden

1. Den Katheter vorsichtig aus der Verpackung nehmen und vor Gebrauch verifizieren, 
dass er auf dem Transportweg oder beim Hantieren nicht beschädigt wurde.

2. Das distale Ende des Katheters mit heparinisierter Kochsalzlösung befeuchten.
3. Die transseptale Schleuse unter Einhaltung der Gebrauchsanweisung des Herstellers 

vorbereiten und handhaben.
Hinweise:
-  Nach Herstellung des iinksatrialen Zugangs die Antikoagulation innerhalb der 

Schleuse aufrechterhaHen.
-  Die Schleuse spülen, während diese im rechten Atrium liegt

6.2 Aufnehmen des Arrays m it der Einführhitfe
1. Den Steuerknauf drehen, bis der Katheter gerade ausgerichtet ist.

Warnung: Das Array sollte aufgenommen werden, während es überspült ist. Dies trägt 
dazu bei. beim Aufriehmen und bei der Kathetereinführung einen Lufteinschluss rings 
um das Elektroden-Array zu vermeiden.

2. Die Einführhilfe vom Griff entfernen und bis zum Array vorschieben
3. Oie Einführhilfe wie in Abbildung 2 gezeigt allmählich vorschieben, um das Array 

aufzunehmen.
Hinweis: Die Einführhilfe nicht über das Ende des Arrays hinaus vorschieben.

Abbildung 2. Aufnehmen des Arrays

6.3 Einfuhren des Katheters und Freisetzen des Arrays
Wämung: Unnötige Katheterwechsei vermeiden, um embolische Ereignisse in Verbindung
mit der Schleuse zu vermeiden.

1. Die Einführhilfe mit dem darin befindlichen Array in das Hämostaseventil einsetzen und 
vorschieben, bis die Einführhilfe an der Innenfläche des Schleusenansatzes anliegt. 
Kochsalzlösung und Blut aus dem proximalen Ende der Einführhilfe fließen lassen 
Hinweis: Nach jedem Katheterwechsel Schritt 1 durchführen

2. Den Katheter etwa 15 cm (5,90 Zoll) weit vorschieben.
3. Die Einführhilfe entfernen und wieder fest am Kathetergriff anbringen.

Hinweis: Schritt 4 und Schritt 5 unter Durchieuchtungskontrolle durchführen.
4. Den Katheter durch die transseptale Schleuse vorschieben, bis er in den linken Vorhof 

eintritt.
5. Beim Austritt des distalen Array-Endes aus der Schleuse allmählich damit beginnen, 

den Katheter vorzuschieben und die Schleuse in den rechten Vorhof zurückzuziehen, 
um eine vollständige Biegung des distalen Kathetersegments zu ermöglichen.

6.4 Anschließen der Kabel
1. Nach dem Einfuhren des Katheters das Katheterschnittstellenkabel unter sterilen 

Bedingungen mit dem Konnektor am Kathetergriff verbinden.
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Entzündung von entflammbaren Gasen, Reinigungs- oder Desinfektionssubstanzen oder 
anderen Materialien.
Katheterplatzierung nur unter Durchleuchtung -  Es wird nachdrücklich empfohlen, den 
Katheter nur unter Durchleuchtung zu platzieren und zu bewegen. Jede Bewegung des 
Katheters ohne Durchleuchtungskontrolle kann zur Beschädigung von HerZ' und 
Gefäßstrukturen führen.
Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt -  Dieses Produkt darf nur ein einziges Mal und 
nur bei einem einzelnen Patienten verwendet werden. Das Produkt nicht wiederverwenden, 
aufbereiten oder zum Zvtrecke der Wiederverwendung resterilisieren. Durch 
VMederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Integrität des 
Produkts beeinträchtigt wenfen und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu 
Verletzungen, zur Erkrankung oder zum Tod des Patienten führen kann. 
Generator-Einstellungen, Gerätestörung -  Die eingestellte ZieHemperaturoder 
Ablationsdauer nicht erhöhen, ohne zuvor offensichtliche Defekte oder Bedienungsfehler 
ausgeschlossen zu haben, da es andernfalls zu Verletzungen des Patienten kommen 
könnte. Ein offensichtlich schwacher Ausgangsstrom oder das nicht ordnungsgemäße 
Funktionieren des Gerätes bei normalen Einstellungen kann darauf zurückzuführen sein, 
dass die Neutralelektroden nicht richtig angebracht wurden oder dass ein elektrischer Draht 
fehlerhaft ist.
Hohe Elektrodentemperatur -  Verwenden Sie die Katheter nur wie empfohlen, halten Sie 
den Kontakt zwischen Katheter und Herzgewebe während der Ablation aufrecht und 
überwachen Sie die angezeigten Etektrodentemperaturen und die angezeigte 
Leistungsabgabe, um hohe momentane Elektrodentemperaturen zu vermeiden. Während 
der Ablation können Temperaturen von über 80 °C je nach Art des verwendeten Katheters 
die Gefahr für thromboembolische Ereignisse (Koagelbildung), Dampfblasenbildung 
(„Steam Pops“) und kardiale Perforationen erhöhen.

• Den Katheter ausschließlich an der empfohlenen anatomischen Stelle verwenden.
■ Halten Sie den Kontakt zwischen Katheter und Herzgewebe während der Ablation

aufrecht, indem Sie den Katheter während der Ablation halten.
• Vermeiden Sie es, die Katheterelektroden v/ährend der Ablation zu repositionieren, zu 

rotieren, zu schieben, zu ziehen oder auf andere Weise zu lösen und wieder mit 
Herzgewebe in Kontakt zu bringen. Halten Sie die Ablation an, bevor Sie einen dieser 
Vorgänge durchführen.

• Stellen Sie sicher, dass die Elektroden während der Ablation durch einen Abstand 
getrennt sind, der mindestens dem Abstand bei Neutralstellung des Katheters entspricht 
(siehe Abbildung 1). Wird keine adäquate Entfernung beibehalten, kann es zur Zunahme 
des bipolaren Stroms zwischen den Elektroden und somit zu hohen Temperaturen 
zwischen den Elektroden kommen.

• Überwachen Sie die angezeigte Elektrodentemperatur und Leistungsabgabe vrährend 
der Ablation. Deaktivieren Sie in folgenden Fällen das betroffene Elektrodenpaar oder 
unterbrechen Sie die Ablation:
-  Die Elektrode erreicht bei maximaler Leistungsabgabe nicht eine Temperatur von 

50 X
-  Die Elektrode erreicht nicht die Zieltemperatur und die Leistung erreicht nicht das 

Maximum (entsprechend dem ausgewählten Energiemodus). (Gilt nur für 
Generatoren mit der Softwareversion 12.2,14.0,14.2 und 14.3.)

-  Bei ständig schwankendem Leistungs- und Temperatumiveau. (Gilt nur für 
Generatoren mit der Softwareversion 12.2,14.0,14.2 und 14.3.)

Linksseitige Ablation -  Während linksseitiger Ablationen ist der Patient engmaschig auf 
klinische Zeichen eines Infarkts, einer Herzbeuteltamponade, einer Thromboembolie oder 
eines Schlaganfalls zu überwachen.
Langzeitrisiko -  Die langfristigen Risiken von Läsionen durch die Hochfrequenzablation 
(HF-Ablation) sind nicht hinreichend erforscht. Insbesondere sind die langfristigen 
Auswirkungen von Läsionen in der Nähe des spezialisierten Reizleitungssystems oder der 
Koronargefäße nicht bekannt.
Kein direkter Hautkontakt beim Testen des Systems -  Die Funktionstüchtigkeit des 
Ablationssystems nicht durch direkten Hautkontakt mit den Elektroden überprüfen. Bei Tests 
mit direktem Hautkontakt kann gesundes Gewebe geschädigt werden.
Andere Katheter, Geräte oder Drähte -  Eine mögliche Verwicklung des Katheters mit 
anderen Kathetern, Geräten oder Drähten vermeiden. Wird dies unterlassen, besteht unter 
Umständen eine größere Gefahr für ein Verfangen im Array oder eine Beschädigung des 
Arrays, wodurch das Zurückziehen des Geräts in die transseptale Schleuse beeinträchtigt 
werden kann.
Platzierung der Oberwachungselektroden -  Alle physiologischen 
Überwachungselektroden so weit wie möglich von den Neutralelektroden und 
dazugehörigen Kabeln entfernt positionieren, um HF-Interferenzen zu vermeiden, die die 
korrekte Interpretation von Elektrogrammen (EGM) behindern könnten.
Qualifikation des Anwenders -  Oie Verwendung des Katheters und jegliche Anleitung zu 
seiner Verwendung muss Ärzten Vorbehalten bleiben, die in linksatrialen 
Ablationsprozeduren unter Verwendung dieses Katheters und des Medtronic Mehrkanal-HF- 
Ablationsgenerators geschult sind.
Zugehörige Produktdokumentation -  Das kardiale Medtronic Ablatlonssystem keinesfalls 
einsetzen, ohne zuvor die Gebrauchsanweisung des GENius Mehrkanal-HF- 
Ablationsgenerators und des betreffenden kardialen Ablationskatheters vollständig gelesen 
und verinnerlicht zu haben.
Anforderungen an die Einsatzumgebung -  Kardiale Ablatlonsverfahren dürfen nur in voll 
ausgerüsteten Elektrophysiologle-Labors durchgeführt werden.
Schleuse oder Führungskatheter erforderlich -  Niemals versuchen, den Katheter ohne 
die Verwendung einer Schleuse oder eines Führungskatheters durch das Gefäßsystem zu 
bewegen, da dies Verletzungen von Herz- und Gefäßstrukturen zur Folge haben könnte. 
Überprüfen der Sterilverpackung -  Die Sterilverpackung und den Katheter vor der 
Verwendung überprüfen. Wenn die Sterilverpackung oder der Katheter Anzeichen einer 
Beschädigung aufweist, darf der Katheter nicht verwendet werden. Setzen Sie sich in 
diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic Repräsentanten in Verbindung.
Lagerbedingungen -  Der Katheter sollte bei normaler OP-Raumtemperatur und normaler 
Feuchtigkeit so aufbewahrt werden, dass die Integrität der Packung und der sterilen 
Verpackung gewahrt bleiben. An einem trockenen Ort aufbewahren. Vor Hitze und 
Sonnenlicht schützen.
Systemkompatibilität -  Ausschließlich die folgenden Komponenten in Verbindung mit dem 
Katheter verwenden; Den Medtronic GENius Mehrkanal-HF-Ablationsgenerator, die 
dazugehörigen kompatiblen Medtronic Komponenten und Valleylab Neutraielektroden 

. (Modell E7506, zwei erforderlich). Jede Verwendung des Katheters mit anderen 
Komponenten kann Verletzungen des Patienten zur Folge haben.
Anwendung von HF-Energie in der Nähe von implantierten Geräten -  Implantierbare 
Geräte wie z. B. Herzschrittmacher oder implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) 
können durch HF-Energie inhibiert oder anderweitig in ihrer Funktion beeinträchtigt werden 
V^itere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Mehrkanal-HF- 
Ablationsgenerators und in dem technischen Handbuch des entsprechenden 
implantierbaren Geräts.
Strahlenbelastung durch Röntgen und Fluoroskopie -  Die Röntgen- und 
Fluoroskopiestrahlung auf das absolut nohvendige Maß beschränken. Aufgrund der 
Intensität des Röntgenstrahls und der Dauer der Röntgendurchleuchtung während eines 
Ablationseingriffs können Patient und Laborpersonat einer akuten Strahlenschädigung und 
einem erhöhten Risiko somatischer und genetischer Auswirkungen ausgesetzt sein. 
Ergreifen Sie alle notwendigen Maßnahmen, um die Belastung durch Röntgenstrahlung 
sowohl für den Patienten als auch für die Mitarbeiter der Klinik auf ein Minimum zu 
beschränken. Die Langzeitwirkungen einer anhaltenden Röntgendurchleuchtung sind nicht 
bekannt.
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1 Beschreibung
Bei dem Medtronic Multi-Array Ablation Catheter (МААС) handelt es sich um einen 
dreidimensionalen, anatomisch geformten Multielektroden-Katheterzum Mapping sowie zur 
Stimulation und Ablation arrhythmogenen Gewebes im linken Vorhof.

Steuerknauf
Feststellknopf
Konnektor

8 Elektrode
9 Paar 1
10 Paar2

Abbildung 1. МААС, Multi-Array Ablation Catheter (Neutralstellung)

1.1 Inhalt der Verpackung
Die Verpackung enthält folgende Komponenten;

• 1 Multi-Array Ablation Catheter
• Produktdokumentation

Alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfältig lesen. Alle in dieser Gebrauchsanv^isung 
enthaltenen Kontraindikationen. Wamhinweise und Vorsichtsmaßnahmen beachten Wird 
dies unterlassen, kann es zu unbefriedigenden Ergebnissen kommen.
Vorsicht: Die Sterilverpackung und den Kathetervor der Verwendung überprüfen. Wenn die 
Sterilverpackung oder der Katheter Anzeichen einer Beschädigung aufweist, darf der 
Katheter nicht verwendet werden. Setzen Sie sich in diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic 
Repräsentanten in Verbindung.
Vorsicht: Die Verwendung des Katheters und jegliche Anleitung zu seiner Verwendung 
muss Ärzten Vorbehalten bleiben, die in linksatrialen Ablationsprozeduren unter 
Verwendung dieses Katheters und des Medtronic Mehrkanal-HF-Ablationsgenerators 
geschult sind.

2 Indikationen
Der Multi-Amay Ablation Catheter dient zur Erzeugung endokardialer Läsionen (fokal und 
linear) an arrhythmogenem Gewebe im linken Vorhof während kardialer 
Ablationsprozeduren zur Behandlung von symptomatischem persistentem sowie seit 
Langem bestehendem persistentem Vorhofflimmern (AF).
Darüber hinaus eignet sich der МААС zur Durchführung von kardialen 
elektrophysiologischen (EP) Mappings sowie zur Abgabe von diagnostischen 
Stimulationsimpulsen.

3 Kontraindikationen
Die Verwendung des Multi-Array Ablation Catheter ist unter folgenden Bedingungen 
kontraindiziert:

• aktive Sepsis
• Linksatrialer Thrombus oder Myxom
• Vorhofseptum-Patch oder Reparatur eines Vorhofseptumdefekts (ASD) mit perkutaner 

Vorrichtung
• Bekannte Empfindlichkeit gegenüber Heparin
• Blutgerinnungsanomalien
• Venenfilter-Vorrichtung (Greenfield-Filter)

Es wird davon abgeraten, den Katheter bei Patienten zu verwenden, bei denen keines der 
gängigen Antikoagulationsprotokolle für linksseitige Verfahren angewandt vtrerden kann, 
oder bei denen vor kurzem eine Koagulopathie oder ein embolisches Ereignis aufgetreten 
ist.

4 Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
Lufteinschluss -  Das Array sollte aufgenommen werden, während es überspült ist. Dies 
trägt dazu bei, beim Aufnehmen und bei der Kathetereinführung einen eventuellen 
Lufteinschluss rings um das Elektroden-Array zu verhindern.
Therapie mit Antikoagulanzien -  Um das Risiko thromboembolischer Ereignisse 
möglichst gering zu halten, ist bei Patienten, die linksseitigen oder transseptalen kardialen 
Prozeduren unterzogen werden, eine Antikoagulationstherapie mit geeigneter Dosis 
durchzuführen. Für Patienten, bei denen eine Kardioversion durchgeführt wird, ist die 
Beibehaltung der therapeutischen Dosen der Antikoagulationstherapie gemäß den 
Richtlinie empfohlen.
Positionierung der Kabel -  Alle zum Generator gehörenden Kabel so positionieren, dass 
diese nicht mit Patientenelektroden oder sonstigen Elektroden in Kontakt kommen können. 
HF-Interferenzen können die Interpretation von EGMs erschweren.
Entsorgung des Katheters -  Den Katheter unter Einhaltung der Vorschriften des 
Krankenhauses für biologisches Gefahrgut entsorgen. Vor einer etwaigen Rücksendung des 
Katheters bitte zuerst mit Medtronic Rücksprache halten.
Elektrische Isolation während der Ablation -  Verhindern Sie bei der Ablation jeden 
Kontakt des Patienten mit geerdeten Geräten und Gegenständen, da es sonst zu 
Leckströmen während der Ablation kommen kann. Durch Leckströme können Arrhythmien 
induziert werden, die tödlich verlaufen können.
Elektrodenkontakt -  Ein Kontakt zwischen den Elektroden ist zu vermeiden. Durch den 
Kontakt zwischen Elektroden kann es zu einem Systemfehler durch Kurzschluss oder 
Kanalstörung kommen.
Emboliegefahr -  Das Einführen eines Katheters oder einer Schleuse in das 
Ю-eislaufsystem birgt das Risiko einer Luft-, Gas- oder Thromboembolie, die zu 
Gefäßverschlüssen und zu Gewebeinfarkten mit schwerwiegenden Folgen führen kann

• Unnötige Katheterwechsel vermeiden, um embolische Ereignisse in Verbindung mit der 
Schleuse zu vermeiden. Die Komponenten stets langsam vorschieben und 
zurückziehen, um den entstehenden Unterdrück möglichst gering zu halten und dadurch 
die Gefahr einer Luftembolie zu minimieren.

• Die Schleuse häufig aspirieren und spülen, um das Potenzial für embolische Ereignisse 
infolge eines Lufleintritts oder der Bildung eines Blutgerinnsels innerhalb der Schleuse 
zu minimieren.

Verfallsdatum -  Überzeugen Sie sich davon, dass das Verfallsdatum des Katheters noch 
nicht abgelaufen Ist. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 
Entflammbare Materialien -  Entflammbare Materialien aus der Umgebung der HF- 
Ablationsprozedur femhalten. Bei der Anwendung von HF-£nergie besteht die Gefahr einer
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-  Température cible 60 °C
Remait|ue : Se reporter au manuel d'utilisation du générateur pour des informations 
détaillées sur son Tonctionnement.

6.5 Cartographie et ablation
Remarque ; Effectuer les étapes 1 à 6 sous radioscopie.
Attention : Éviter tout contact entre tes électrodes. La mise en contact d'électrodes risque 
de créer une erreur système, à savoir un court-circuit ou une défaillance des canaux.

1. À l'aide de la molette de déflexion, fléchir l'extrémité dans la direction souhaitée dans 
l'oreillette pour cartographie et ablation.

1 Position neutre

Figure 3. Déflexion de l'extrémité du cathéter dans l'oreillette
2. Pousser la structure vers l'avant pour placer les électrodes contre la paroi atriale 

gauche.
Avertissement : Au cours de l'ablation, s'assurer que les électrodes sont éloignées les 
unes des autres d'une distance au moins égale à la distance qui est celle du cathéter en 
position neutre (voir Figure 1). L'impossibilité de maintenir cette distance risque 
d'augmenter le courant bipolaire entre les électrodes, ce qui entraîne des tenipératures 
élevees entre elles.

3. Localiser les tissus arythmogènes.
4. Pratiquer l'ablation.
5. Répéter le cas échéant la cartographie et l'ablation.
6 Pour repositionner la structure, la rétracter de la paroi atriale, la faire pivoter et la 

pousser vers l'avant pour placer les électrodes contre la paroi atriale.
Remarques :
*  Ne pas tenter de défléchir le cathéter dans la gaine.
-  Utiliser la molette de contrôle de la tension pour conserver la courbure.

6.6 Retrait du cathéter
1. Déconnecter le cathéter du câble d'interface du cathéter.

Remarque : Effectjer les étapes 2 à 4 sous radioscopie.
2. Avancer l'extrémité distale de la gaine dans l'oreillette gauche.
3. S'assurer que le cathéter est droit et que la molette de déflexion est en position neutre 

(Figure 3).
4. Rétracter lentement le cathéter dans la gaine pour capturer la stmcture.
5. Retirer lentement le cathéter via la gaine transseptale jusqu'à la valve hémostatique.
6 Insérer le dispositif de capture dans la valve hémostatique jusqu'à ce qu'il repose contre 

la surface interne de l'embase de la gaine.
7. Tirer la structure du cathéter dans le dispositif de capture puis retirer celui-ci de la valve 

de la gaine.

7 Spécifications

Longueur totale 135 cm ±5 cm (53,15 pouces ±1,97 pouce)

Longueur utile 105 cm ±5 cm (41,34 pouces ±1,97 pouce)

Configuration de la stmcture Structure à 4 branches

Courbure Standard (19 mm : 0,75 pouce)

Électrodes de cartographie/ablation

Nombre d'électrodes 8

Largeur 2 mm (0,08 pouce)

Espacement des électrodes 2 mm (0,06 pouce)

Précision de la température mesurée ±2 X  (±3,6 “F)

Circuit usage unique Un circuit intégré permet au générateur d'ablation 
RF d'évaluer fusage unique

Diamètre extérieur maximum DE 3 mm (9 Fr ; 0,118 pouce)
Retrait via une gaine de 3,17 mm (9,5 Fr ; 
0,12 pouce) (minimum)

8 Garantie limitée de Medtronic
Pour obtenir des informations complètes sur la garantie, se reporter au document de 
garantie limitée joint.

9 Service
Medtronic emploie des représentants et ingénieurs hautement expérimentés dans le monde 
entier afin d'assister ses clients et, sur demande, de dispenser des cours de fondation au 
personnel hospitalier utilisant les produits de Medtronic. Medtronic dispose aussi de 
conseillers professionnels chargés de fournir une assistance technique aux utilisateurs de 
produits. Pour plus de renseignements, prendre contact avec un représentant local de 
Medtronic ou contacter Medtronic par téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent au 
dos du manuel.
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• Réaction allergique aux produits de 
contraste pour rayons X

• Réactions aux agents anesthésiques
• Arythmies, proarythmie
• Fistule atrio-œsophagienne
• Fistule artério-veineuse
• Saignement lié à l'anticoagulation
• Hausse de la température corporelle
• Bradycardie
• Perforation du cœur ou d’autres organes 

au cours de la ponction transseptale ou 
d'autres interventions

• Tamponnade cardiaque
• Thrombo-embolie cardiaque
> Accident vasculaire cérébral (AVC) ou 

accident ischémique transitoire (AIT)
' Malaise pulmonaire
' Toux chronique
> Endommagement du défibrillateur 

automatique implantable ou du 
stimulateur cardiaque implanté

' Décès
> Déplacement du défibrillateur 

automatique implantable ou des 
électrodes de stimulation permanentes

' Lésions œsophagiennes
' Insuffisance cardiaque 

Hématome 
Hémoptysie
Taux élevé de créatinine phosphokinase 
ou de troponine

Hypotension artérielle 
Infections
Infarctus du myocarde ou ischémie
Atteinte ou lésion nerveuse
Obstruction, perforation, détérioration ou
spasme du système vasculaire,
notamment du système de circulation
coronarienne
Péricardite ou endocardite
Bloc ou dommage complet ou incomplet
non intentionnel du nœud
auriculoventriculaire (nœud AV) ou
sinusal
Épanchement pleural ou péricardique
Pneumonie
Pneumothorax
Embolie pulmonaire
Infiltrats pulmonaires
Rétrécissement ou sténose de la veine
pulmonaire
Pseudo-anévrisme inguinal 
Syndrome ou dommage d’imadiation et 
malignité de formation tardive 
Dépression respiratoire 
Saignerr>ent rétropéritonéal 
Brûlures cutanées 
Manifestation thrombotique ou 
embolique
Insuffisance ou dommage valvulaire 
Réaction vasovagale

6 Instructions d’utilisation
Attention : Inspecter l'emballage stérile et le cathéter avant utilisation. Si l'emballage stérile 
ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter. Contacter le représentant de 
Medtronic.
Attention ; Vérifier la date de péremption du cathéter. Ne pas utiliser si la date est passée. 
Remarque : Le temps de coagulation activée (TCA) doit être vérifié à des intervalles de 10 
à 15 minutes, jusqu’à ce que le traitement anticoagulant soit terminé, puis à des intervalles 
de 30 minutes pendant l'intervention. Le traitement anticoagulant minimal doit être maintenu 
à un TCA d'au moins 300-350 secondes pendant l'intervention, car il a été démontré qu'un 
traitement anticoagulant moins fort est associé à une forte prévalence de thrombose in situ 
adhérant aux gaines transseptales. En cas d'hypertrophie atriale significative ou d'écho 
contraste spontané, de nombreux médecins optent pour une plage TCA plus longue, à 
savoir 350-400.

6.1 Préparation du cathéter et de la gaine transseptale
Préparer le cathéter et t'utiliser dans des conditions d'asepsie.

1. Retirer le cathéter de son emballage avec précaution et l'inspecter avant toute utilisation 
afin de vérifier qu’il n’a subi aucun dommage au cours de son expédition et de sa 
manipulation.

2. Rincer l'extrémité distale du cathéter avec une solution saline héparinée.
3. Préparer et manipuler la gaine transseptale conformément aux consignes du mode 

d'emploi du fôbricant.
Remarques :
-  Après un accès atrial gauche, maintenir l'anticoagulation dans la gaine.
-  Rincer la gaine pendant qu'elle se trouve dans l'oreillette droite.

6.2 Capture de la structure avec le d ispositif de capture
1 Faire pivoter la molette de défiexion jusqu’à ce que le cathéter soit en position droite. 

Avertissement : Il est recommandé de capturer la structure pendant qu'elle est 
immergée, afin de réduire le risque d'emprisonner de l'air autour de la structure 
d'électrodes au moment de la capture et de l'insertion du cathéter.

2. Retirer le dispositif de capture de la poignée et le faire glisser jusqu'à la structure.
3. Commencer à faire glisser le dispositif de capture vers l'avant pour capturer la structure, 

comme illustré à la Figure 2.
Remarque : Éviter d'avancer le dispositif de capture au-delà de l'extrémité de la 
structure.

Figure 2. Capture de la stnacture

6.3 Insertion du cathéter et déploiement de la structure
Avertissement : Éviter tout échange de cathéter inutile afin de minimiser les événements 
emboliques liés à la gaine.

1. La structure étant maîtrisée, insérer le dispositif de capture dans la valve hémostatique 
et l'avancer Jusqu'à ce qu'il repose contre la surface interne de l'embase de la gaine. 
Laisser de la solution saline et du sang s'écouler par l'extrémité proximale du dispositif 
de capture.
Remarque ; Effectuer l'étape 1 après l'échange de chaque cathéter.

2. Avancer le cathéter d'environ 15 cm (5,90 pouces).
3. Retirer le dispositif de capture et le remettre soigneusement en place sur la poignée du 

cathéter.
Remarque : Effectuer les étapes 4 et 5 sous radioscopie.

4. Avancer le cathéter par l’entremise de la gaine transseptale jusqu'à ce qu'il pénètre dans 
l'oreillette gauche.

5. Lorsque la structure sort de l'extrémité distale de la gaine, commencer à faire progresser 
le cathéter et à rétracter la gaine dans l'oreillette droite pour pennettre la déflexion 
complète du segment distal du cathéter.

6.4 Connexion des câbles •
1. Après l'insertion du cathéter, utiliser une technique stérile pour brancher le câble 

d’interface du cathéter au connecteur situé sur la poignée du cathéter.
2. Passer l'autre extrémité du câble d'interface du cathéter en dehors du champ stérile et 

le brancher au boîtier d'interface d'ECG.
Remarque : Le générateur identifie automatiquement le cathéter lorsqu'il est connecté, 
en affichant l'image du cathéter et les paramètres par défaut du système suivants :
-  Mode d'énergie 1:1
-  Durée de l'ablation 60 secondes
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À usage unique exclusiventent -  Ce dispositif est destiné à un patient unique et doit être 
utilisé une seule fois. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif dans le but de le 
réutiliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre 
l'intégrité de la structure du dispositif et/ou de le contaminer, ce qui pourrait entraîner des 
blessures, une maladie ou le décès du patient.
Réglages du générateur ou défaillance de l'équipement -  Ne pas augmenter les 
réglages de température cible ou de durée de l'ablation sans s'assurer auparavant de 
l'absence de défauts évidents ou d'application inadéquate afin de ne pas entraîner de 
lésions chez le patient. Une faible puissance de sortie apparente ou un dysfonctionnement 
de l'équipement aux réglages habituels peut indiquer que les électrodes de retour du patient 
sont mal mises en place ou qu’un câble électrique est en panne.
Températures d'électrode élevées -  Utiliser uniquement les cathéters comme 
recommandé, maintenir le cathéter en contact avec les tissus cardiaques au cours de 
l'ablation et surveiller l'affichage des températures d’électrode et de la puissance délivrée 
afin d'éviter des températures d'électrode instantanées élevées. Les températures 
supérieures à 80 °C au cours de l'ablation peuvent, selon le type de cathéter utilisé, 
augmenter le risque d'événements thrombo-emboliques (formation de caillots), de 
dégagements soudains de vapeur et de perforation cardiaque chez le patient.

• Utiliser exclusivement le cathéter dans l'emplacement anatomique recommandé.
• Au cours de l'ablation, maintenir le cathéter de manière à ce qu'il reste en contact avec 

le tissu cardiaque.
• Ne pas reposKionner, faire pivoter, faire coulisser, faire glisser ou intentionnellement 

désengager puis réengager les électrodes du cathéter dans le tissu cardiaque iors de 
l'ablation. Interrompre l'ablation avant d'effectuer l'une de ces actions.

• Au cours de l'ablation, s’assurer que les électrodes sont éloignées ies unes des autres 
d'une distance au moins égale à la distance qui est celle du cathéter en position neutre 
(voir Figure 1 ). L'impossibilité de maintenir cette distance risque d'augmenter le courant 
bipolaire entre les électrodes, ce qui entraîne des températures élevées entre elles.

• Surveiller la température d'électrode et la puissance délivrée affichées pendant 
l'ablation. Désélectionner la paire d'électrodes concernée ou cesser l'ablation dans l'un 
des cas suivants :
-  Si l'électrode n'atteint pas 50 °C et reçoit la puissance délivrée maximum.
-  Si l'électrode n'est pas à la température cible et la puissance n'est pas au maximum 

(sur la base du mode d'énergie sélectionné). (Cela ne s'applique qu’aux générateurs 
disposant des versions logicielles 12.2,14.0,14.2 et 14.3.)

-  Si les niveaux de puissance et de température fluctuent en permanence. (Cela ne 
s'applique qu'aux générateurs disposant des versions logicielles 12.2,14.0,14.2 et 
14.3.)

Ablation du côté gauche -  Surveiller de près les patients subissant des interventions 
d'ablation du côté gauche afin de détecter toute manifestation clinique d'infarctus, de 
tamponnade cardiaque, de thrombo-embolie ou d'accident vasculaire cérébral.
Risque à long terme -  Les risques à long terme de lésions créées par une ablation par 
radiofréquence (RF) n'ont pas été établis. En particulier, les effets à long terme des lésions 
à proximité du système de conduction spécialisé ou de la vascularisation coronarienne ne 
sont pas connus.
Aucun contact cutané direct au cours des tests du système •> Ne pas tester le 
fonctionnement du système d'ablation par contact cutané direct avec les électrodes, sous 
peine de léser des tissus sains.
Autres cathéters, dispositifs ou guides -  Éviter tout enchevêtrement du cathéter avec 
d'autres cathéters, dispositifs ou guides. Le non-respect de cette consigne peut augmenter 
le risque d'enchevêtrement dans la structure ou d'endommagement de cette dernière, ce qui 
risque d'affecter la récupération du dispositif dans la gaine transseptale.
Mise en place des électrodes de surveillance » Placer toutes les électrodes de 
surveillance physiologique aussi loin que possible des électrodes de retour du patient et de 
leurs câbles afin d'éviter les interférences RF qui affectent l'interprétation des 
électrogrammes du patient (EGM).
Utilisateurs qualifiés > Le cathéter ne doit être utilisé que par des médecins formés aux 
procédures d'ablation atriale gauche ou sous leur contrôle faisant appel à ce cathéter et au 
générateur d'ablation à RF mufti-canaux de Medtronic.
Documentation des produits connexes -  Ne pas tenter de faire fonctionner le système 
d'ablation cardiaque de Medtronic avant d'avoir complètement lu et parfaitement compris le 
manuel d'utilisation du générateur d'ablation à RF multi-canaux GENius et le manuel 
technique du cathéter d'ablation cardiaque correspondant.
Environnement d'utilisation requis -  Toutes les procédures d'ablation doivent se 
dérouler uniquement dans un laboratoire cféiectrophysiologie dûment équipé.
Gaine ou cathéter-guide requis -  Ne pas tenter d'insérer le cathéter dans le réseau 
vasculaire ni de l'en retirer sans gaine ou cathéter-guide, sous peine d'endommager les 
structures cardiaques et vasculaires.
Inspection de l'emballage stérile > Inspecter l’emballage stérile et le cathéter avant 
utilisation. Si l'emballage stérile ou 1e cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter. 
Contacter le représentant de Medtronic.
Conditions de stockage -  Stocker le cathéter à des températures ambiantes et des 
niveaux d'humidité normaux et de manière à protéger l’intégrité de l’emballage et de la 
barrière stérile. Conserver dans un endroit sec, éloigné des sources de chaleur et du soleil. 
Compatibilité du système -  Utiliser uniquement les composants suivants avec le 
cathéter : le générateur d’ablation à RF multi-canaux GENius de Medtronic, ses composants 
Medtronic compatibles et les électrodes de retour du patient Valleylab (Modèle E7506. deux 
sont nécessaires). L'utilisation du cathéter avec d'autres composants est susceptible de 
blesser le patient.
Utilisation de l'énergie RF à proximité de dispositifs implantés -  Les dispositifs 
implantables, tels que stimulateurs cardiaques et défibrillateurs automatiques implantables 
(DAI), peuvent être inhibés ou affectés de toute autre nranière par l'énergie RF. Consulter le 
manuel d'utilisation du générateur d'ablation à RF multi-canaux et le manuel technique du 
dispositif implantable correspondant pour des informations supplémentaires.
Exposition aux rayons X et à la fluoroscopie -  Réduire au maximum l'exposition aux 
rayons X et à la radioscopie. En raison de l'intensité du faisceau de rayons X et de la durée 
de l'imagerie radioscopique au cours des procédures d'ablation, les patients et le personnel 
de laboratoire peuvent subir des lésions radiologiques aiguës et des risques accrus d'effets 
indésirables somatiques et génétiques. Prendre toutes les mesures appropriées pour 
réduire au maximum l'exposition aux rayons X pour les patients comme pour le personnel 
clinique. Les effets à long terme d'une radioscopie prolongée n'ont pas été établis.

5 Effets secondaires
Les éventuels effets secondaires associés aux interventions d'ablation et de cathétérisme 
cardiaques incluent, sans toutefois s'y limiter :
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Le cathéter cfablation МААС (MuKi-Агтау Ablation Catheter) de Medtronic est un cathéter 
tridimensionnel multi-électrodes de conception anatomique prévu pour la localisation, la 
stimulation et Tabiation des tissus arythmogènes dans l'oreillette gauche.

1 Description

3 Molette de déflexion 8 Électrodes
4 Molette de contrôle de la tension 9 Paire 1
5 Connecteur 10 Paire 2

Figure 1. Cathéter d'ablation МААС (Multi-Array Ablation Catheter) (position neutre)

1.1 Contenu de l'emballage 
L'emballage contient les éléments suivants :

• 1 cathéter d'ablation МААС (Multi-Array Ablation Catheter)
• la documentation du produit

Lire attentivement toutes les instructions avant d’utiliser ce produit. Tenir compte de 
l'ensemble des contre-indications, mises en garde et précautions indiquées dans ce mode 
d'emploi. Le non-respect de ces instructions peut entraîner des résultats non conformes à 
ce qui était prévu.
Attention : Inspecter l'emballage stérile et le cathéter avant utilisation. Si l'emballage stérile 
ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter. Contacter le représentant de 
Medtronic.
Attention : Le cathéter ne doit être utilisé que par des médecins formés aux procédures 
d'ablation atriale gauche, ou sous leur contrôle, faisant appel à ce cathéter et au générateur 
d'ablation à RF multi-canaux de Medtronic.

2 Indications
Le cathéter d'ablation МААС est destiné à être utilisé pour la création de lésions 
endocardiques (focales et linéaires) dans les tissus ai^hmogènes dans le coips de 
l'oreillette gauche au cours des interventions d'ablation cardiaque effectuées dans le 
traitement de la fibrillation atriale (FA) persistante symptomatique et persistante durable.
Le cathéter d'ablation МААС est aussi conçu pour la cartographie électrophysiologique (EP) 
et la stimulation cardiaque de diagnostic.

3 Contre-indications
L'utilisation du cathéter d'ablation МААС est contre-indiquée dans tes situations suivantes :

• Sepsis actif
■ Thrombus ou myxome dans l'oreillette gauche
• Patch ou prothèse inter-auriculaire déposée par voie percutanée
• Sensibilité connue à l'héparine
• Anomalies de la coagulation sanguine
• Dispositif de filtrage veineux (filtre Greenfield)

L'utilisation du cathéter n'est pas recommandée chez les patients ne pouvant pas suivre un 
protocole d'anticoagulation standard pour une procédure cardiaque du côté gauche, ou 
ayant récemment eu une coagulopathie ou une manifestation embolique.

4 Avertissements et précautions
Présence d'air -  Il est recommandé de capturer la stnjcture pendant qu'elle est immergée, 
afin de réduire le risque d'enprisonner de l'air autour de la structure d'électrodes au moment 
de la capture et de l'insertion du cathéter.
Traitement anticoagulant -  Administrer un traitement anticoagulant approprié pour les 
patients devant subir un cathétérisme cardiaque gauche par voie transseptale afin de 
réduire le risque d'événements thrombo-emboliques. Il est recommandé de maintenir le 
traitement anticoagulant, conformément aux instructions relatives aux patients subissant 
une cardioversion.
Positionnement du câble -  Positionner tous les câbles associés au générateur de sorte 
qu'ils n'entrent pas en contact avec le patient ou d'autres câbles Les interférences RF 
peuvent affecter l'inteiprétation des EGM du patient.
Élimination du cathéter -  Éliminer le cathéter confonriément aux exigences hospitalières 
relatives aux objets contaminés. En cas de retour du cathéter, contacter le représentant de 
Medtronic.
Isolation électrique au cours de l'ablation -  Eviter tout contact du patient avec 
l’équipement relié à la terre susceptible de produire une fuite de courant électrique au cours 
de l'ablation. Les fuites de courant électrique sont susceptibles d'induire des arythmies qui 
pourraient entraîner le décès du patient.
Contact des électrodes -  Éviter tout contact entre les électrodes. La mise en contact 
d'électrodes risque de créer une erreur système, à savoir un court-circuit ou une défaillance 
des canaux.
Risque d’embolie -  L'introduction de tout cathéter ou gaine dans la circulation sanguine 
comporte un risque d'aéro-embolie, d'embolie gazeuse ou de thrombo-embolie, qui peut 
obstruer les vaisseaux et entraîner un infarctus tissulaire ayant de graves conséquences.

• Éviter tout échange de cathéter inutile afin de minimiser les événements emboliques liés 
à la gaine. Toujours avancer et retirer les composants lentement afin d'atténuer le vide 
qui se crée et donc le risque d'aéro-embolie.

• Aspirer et rincer fréquemment la gaine pour aider à minimiser les événements 
emboliques potentiels résultant de l'introduction d'air ou de la formation de caillots dans 
la gaine.

Date de péremption -  Vérifier la date de péremption du cathéter. Ne pas utiliser si la date 
est passée.
Matières inflammables -  Ne pas laisser de matières inflammables dans la zone où les 
procédures cfablation RF sont effectuées. Il existe un risque d'inflammation des gaz, des 
agents inflammables utilisés pour le nettoyage et la désinfection ou d'autres matières 
pendant l'utilisation de l'énergie RF.
Fluoroscopie requise pour la mise en place du cathéter -  Il est vivement conseillé 
d'utiliser le guidage fluoroscopique durant la manipulation et la mise en place du cathéter. 
Toute manipulation du cathéter sans guidage fluoroscopique peut entraîner des lésions des 
structures cardiaques et vasculaires.
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-  Use the tension control knob to maintain curve configuration.

6.6 Removing the catheter
1. Disconnect the catheter from the catheter interface cable.

Note: Perfbnrt steps 2-4 under fluoroscopic visualization.
2. Advance the distal end of the sheath into the left athum.
3. Ensure that the catheter is straight and the steering knob Is in the neutral position 

(Figure 3).
4. Slowly retract the catheter into the sheath to capture the array.
5. Slowly withdraw the catheter through the transseptal sheath up to the hemostasis valve.
6. Insert the capture device into the hemostasis valve until the capture device is seated 

against the inner surface of the sheath hub.
7. Pull the catheter array into the capture device, and then remove the capture device from 

the hemostasis valve of the sheath.

7 Specifications

Overall length 

Effective length 

Array configuration 

Curve

Mapping/ablation electrodes 

Number of electrodes 

Width

Electrode spacing 

Measured temperature accuracy 

Single use circuitry

Maximum outside diameter

135 cm ±5 cm (53.15 in ±1.97 in) 

105 cm ±5 cm (41.34 in ±1.97 in) 

4 arm array

Standard (19 mm; 0.75 in)

2 mm (0.08 in)

2 mm (0.08 in)

±2 “C (±3.6 'F)

Circuitry allows the RF ablation generator to assess 
‘single use*

3 mm (9 F r 0.118 in) OD
Withdrawal through a 3.17 mm (9.5 Fr; 0.12 in) 
sheath (minimum)

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

9 Service
Medtronic employs highly trained representatives and engineers located throughout the 
world to serve you and, upon request, to provide training to qualified hospital personnel In 
the use of Medtronic products. Medtronic also maintains a professional staff to provide 
technical consultation to product users. For more information, contact your local Medtronic 
representative, or call or write Medtronic at the appropriate telephone number or address 
listed on the back cover.
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6 Instructions for use
Caution; Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the sterile packaging or 
catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local Medtronic 
representative.
Caution: Check to verify that the catheter is within its expiration date. Do not use if the 
product date has expired.
Note: Activated clotting times (ACT) should be checked at 10 to 15 minute intervals until 
therapeutic anticoagulation is achieved and then at 30 minute intervals during the procedure. 
The lower level of anticoaguiation should be maintained at an ACT of at least 300-350 
seconds throughout the procedure, as it has been demonstrated that less intense 
anticoagulation is associated with a high prevalence of in situ thrombus adherent to the 
transseptal sheaths. If significant atrial enlargement or spontaneous echo contrast is 
observed, many operators target a higher ACT range of 350-400.

6.1 Preparing the catheter and the transseptal sheath
Prepare and utilize the catheter under aseptic conditions.

1. Carefully remove the catheter from the packaging and inspect the catheter prior to use 
to verify that it has not been compromised during shipping or handling.

2. Rinse the distal end of the catheter using heparinized saline.
3. Prepare and manage the transseptal sheath following the directions in the 

manufacturer's Instructions for Use (IFU).
Notes:
-  After left atrial access, maintain anticoagulation within the sheath.
-  Plush the sheath while the sheath is in the right atrium.

6.2 Capturing the array with the capture device
1. Rotate the steering knob until the catheter is in a straight position.

Warning: It is recommended that the array be captured while It is submerged, in order 
to help reduce the possibility of air becoming entrapped around the electrode amay 
during capture and catheter insertion.

2. Remove the capture device from the handle and slide it up to the array.
3. Begin sliding the capture device forward to capture the array, as shown in Figure 2. 

Note: Avoid advancing the capture device beyond the end of the array.

Figure 2. Capturing the an^y

6.3 Inserting the catheter and deploying the array
Warning: Avoid unnecessary catheter exchanges to minimize sheath-related embolic 
events.

1. With the array contained, insert the capture device into the hemostasis valve and 
advance until the capture device is seated against the inner surface of the sheath hub. 
Allow saline and blood to flow out the proximal end of the capture device.
Note; Perfonn step 1 following all catheter exchanges

2. Advance the catheter approximately 15 cm (5.90 in).
3. Remove the capture device and replace it firmly onto the catheter handle.

Note; Perform steps 4 and 5 under fluoroscopic visualization.
4. Advance the catheter through the U'ansseptal sheath until it enters the left atrium.
5. As the array exits the distal end of the sheath, begin the process of advancing the 

catheter and retracting the sheath into the right a№um to enable full deflection of the 
distal segment of the catheter.

6.4 Connecting the cables
1 After insertion of the catheter is achieved, use sterile technique to connect the catheter 

interface cable to the connector located on the handle of the catheter.
2. Pass the other end of the catheter interface cable out of the sterile field and connect it 

to the ECG interface box.
Note: The generator automatically identifies the catheter when it is connected, 
displaying the catheter image and the following default system parameters;
-  Energy mode 1:1
-  Ablation duration 60 seconds
-  Target temperature 60 °C
Note: Refer to the generator operator’s manual for detailed operation information.

6.5 Mapping and ablating
Note: Perform steps 1-6 under fluoroscopic visualization.
Caution: Avoid contact between electrodes. Contact between electrodes may create a short 
circuit or channel fault system error.

1. Using the steering knob, deflect the tip in the direction of interest within the atrium for 
mapping and ablation.

1 Neutral position

Figure 3. Deflecting the tip of the catheter within the atrium
2. Push the amay forward to engage the electrodes against the left atrial wall.

VWming: During ablation, make sure that the electrodes are separated by at least as 
much distance as is present when the catheter is in the neutral position (see Figure 1). 
Failure to maintain adequate separation may increase bipolar current between 
electrodes, resulting in high temperatures between electrodes.

3. Map for arrhythmogenic tissue.
4. Ablate.
5. Repeat mapping and ablating applications as necessary.
6. To reposition the array, pull the array back from the atrial wall, rotate and then push the 

array forward to engage the electrodes against the atrial wall.
Notes:
-  Do not attempt to steer the catheter wKhin the sheath.
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settings may indicate faulty application of the patient return electrodes or failure of an 
electrical lead.
High electrode temperatures -  Only use catheters as recommended, maintain catheter 
contact with cardiac tissue during ablation, and monitor the displayed electrode 
temperatures and power delivery, in order to avoid high instantaneous electrode 
temperatures. Temperatures above 80 X  during ablation may increase the patient's risk of 
thromboembolic events (formation of coagulum), steam pops, and cardiac perforation, 
depending on the catheter type used.

• Only use the catheter in the recommended anatomical location.
• Maintain catheter contact with cardiac tissue by holding the catheter during the ablation.
• Do not reposition, rotate, slide, drag or otherwise intentionally disengage and then 

re-engage the catheter electrodes with cardiac tissue while ablating. Stop ablation prior 
to performing any of these actions.

• During ablation, make sure that the electrodes are separated by at least as much 
distance as is present when the catheter is in the neutral position (see Figure 1). Failure 
to maintain adequate separation may increase bipolar current between electrodes, 
resulting in high temperatures between electrodes.

• Monitor the displayed electrode temperature and power delivery during ablation. 
Deselect the affected electrode pair or discontinue ablation in any of the following cases:
-  If the electrode does not reach 50 °C and is receiving maximum power delivery.
-  If the electrode is not at target temperature and the power is not at maximum (based 

on selected energy mode). (This applies to generators with software versions 12.2,
14.0, 14.2, and 14.3 only.)

-  If power and temperature levels are continuously fluctuating. (This applies to 
generators with software versions 12.2,14.0,14.2, and 14.3 only.)

Left-sided ablation -  Closely monitor patients undergoing left-sided ablation procedures 
for clinical manifestations of infarction, cardiac tamponade, thromboembolism, or stroke. 
Long-term risk -  The long-term risks of lesions created by radiofrequency (RF) ablation 
have not been established. In particular, the long-term effects of lesions in proximity to №e 
specialized conduction system or coronary vasculature are unknown.
No direct skin contact during system testing -  Do not test the operation of the ablation 
system through direct skin contact vrith the electrodes. Testing through direct skin contact 
may cause damage to healthy tissue.
Other catheters, devices, or wires -  Avoid catheter entanglement with other catheters, 
devices, or wires. Failure to do so may increase the risk of entrapment in the array or 
damage to the array, which may affect retrieval of the device into the transseptal sheath. 
Placement o f monitoring electrodes > Place all physiological monitoring electrodes as far 
away as possible from the patient return electrodes and their leads to avoid RF interference, 
which affects the ability to interpret patient electrograms (EGMs).
Qualified users -  The catheter should be used only by or under the supervision of 
physicians trained in left atrial ablation procedures using this catheter and the Medtronic 
multi-channel RF ablation generator.
Related product literature -  Do not attempt to operate the Medtronic cardiac ablation 
system prior to completely reading and understanding the GENius Multi-Channel RF 
Ablation Generator Operator’s Manual and the relevant cardiac ablation catheter technical 
manual.
Required use environment -  Cardiac ablation procedures should be performed only in a 
fully equipped electrophysiology laboratory.
Sheath or guide catheter required -  Do not attempt to advance or withdraw the catheter 
through the vascular bed without the use of a sheath or guide catheter, as it may result in 
damage to cardiac and vascular structures.
Sterile package inspection -  Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the 
sterile packaging orthe catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local 
Medtronic representative.
Storage conditions -  Store the catheter in nomnal operating room temperatures and 
humidity levels and in a manner that protects the integrity of the package and the sterile 
barrier. Keep in a dry location away from heat and sunlight.
System compatibility -  Use only the following components with the catheter; Medtronic 
GENius Multi-Channel RF Ablation Generator, its compatible Medtronic components, and 
Valleylab Patient Return Electrodes (Model E7506, two required). Use of the catheter with 
other components may cause patient harm.
Use of RF energy near implanted devices -  Implantable devices, such as pacemakers 
and implantable cardioverter-defibrillators (ICDs), may be inhibited or otherwise affected by 
RF energy. Refer to the multi-channel RF ablation generator operator’s manual and the 
appropriate implantable device technical manual for additional information.
X-ray and fluoroscopic exposure -  Minimize x-ray and fluoroscopic exposure. Due to the 
intensity of the x-ray beam and the duration of the fluoroscopic imaging during ablation 
procedures, patients and laboratory staff may be subjected to acute radiation injury and 
increased risk for somatic and genetic effects. Take all appropriate measures to minimize 
x-ray exposure to both patients and clinical staff. The long-term effects of protracted 
fluoroscopy have not been established.

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

• Allergic reaction to x-ray contrast media
• Anesthesia reactions
• Arrhythmias, proanliythmia
• Atrial esophageal fistula
• AV fistula
• Bleeding related to anticoagulation
• Body temperature elevation
• Bradycardia
■ Cardiac perforation of the heart or other 

organs during transseptal puncture or 
other procedures

• Cardiac tamponade
• Cardiac thromboembolism
• Cerebrovascular accident (CVA) or 

transient ischemic attack (TIA)
• Chest discomfort 
> Chronic cough
• Component damage to ICD or implanted 

pacemaker
• Death
• Dislodgement of implantable cardioverter 

defibrillator (ICD) or permanent pacing 
leads

• Esophageal damage
■ Heart failure
■ Hematoma
• Hemoptysis
• High creatinine phosphokinase or 

troponin level

• Hypotension
• Infections
• Myocardial infarction or ischemia
• Nerve injury or nerve damage
• Obstruction, perforation, damage, or 

spasm of the vascular system including 
the coronary circulation system

• Pericarditis or endocarditis
• Unintended complete or incomplete 

atrioventricular node (AV-Node) or sinus 
node block or damage
Pleural or pericardial effusion
Pneumonia
Pneumothorax
Pulmonary embolism
Pulmonary infiltrates
Pulmonary vein namowing or stenosis
Pseudoaneurysm in groin
Radiation injury or damage and late
malignancy
Respiratory depression 
Retroperitoneal bleed 
Skin bums
Thrombotic or embolic events 
Valvular insufficiency or damage 
Vasovagal reaction
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The Medtronic MufthAiray Ablation Catheter (МААС) is a three-dimensional, anatomically 
designed, multi-electrode catheter designed to map, pace, and ablate arrhythmogenic tissue 
in the left atrial body.

1 Description

3 Steering knob
4 Tension control knob
5 Connector

8 Electrode
9 Pair 1
10 Pair 2

Figure 1. МААС, Multi-Array Ablation Catheter (Neutral Position)

1.1 Contents of package
The package contains the following;

• 1 Multi-Array Ablation Catheter
• product documentation

Carefully read all instructions prior to use. Observe all contraindications, warnings, and 
precautions noted in these instructions. Failure to do so may result in less than expected 
outcomes.
Caution: Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the sterile packaging or 
catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local Medtronic 
representative.
Caution: The catheter should be used only by or under the supervision of physicians trained 
in left atrial ablation procedures using this catheter and the Medtronic multi-channel RF 
ablation generator.

2 Indications for use
The Multi-Array Ablation Catheter is designed to be used for the creation of endocardial 
lesions (focal and linear) in an-hythmogenic tissue in the lefl atrial body during cardiac 
ablation procedures for the treatment of symptomatic Persistent and Long Standing 
Persistent Atrial Fibrillation (AF).
The МААС is also intended to be used for cardiac electrophysiological (EP) mapping and 
delivery of diagnostic pacing stimuli.

3 Contraindications
Use of the Multi-Array Ablation Catheter is contraindicated as follows:

• Active sepsis
■ Left atrial thrombus or myxoma
• Atrial Septal Patch or atrial septal defect repair with percutaneous device
• Known sensitivity to heparin
• Blood clotting abnormalities
• Venous filtering device (Greenfield Filter)

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

4 W arnings and precautions
Air entrapment -  It is recommended that the array be captured while it is submerged, in 
order to help reduce the possibility of air becoming entrapped around the electrode array 
during capture and catheter insertion.
Anticoagulation therapy -  Administer appropriate levels of anticoagulation therapy for 
patients undergoing left-sided and transseptal cardiac procedures to minimize the risk of 
thromboembolic events. It is recommended to maintain therapeutic anticoagulation levels, 
per guidelines for patients undergoing cardioversion.
Cable positioning -  Position all cables associated with the generator so they do not come 
in contact with the patient or other leads. RF interference may affect the ability to interpret 
patient EGMs.
Disposal of catheter -  Dispose of the catheter according to hospital biohazard 
requirements. If returning the catheter, contact your local Medtronic representative. 
Electrical isolation during ablation -  Do not allow the patient to contact grounded 
equipment that might produce electrical current leakage during ablation. Electrical current 
leakage may induce arrhythmias that may result in the patient’s death.
Electrode contact -  Avoid contact between electrodes. Contact between electrodes may 
create a short circuit or channel fault system error.
Embolism risk -  Introducing any catheter or sheath into the circulatory system entails the 
risk of air, gas or thromboembolism, which can occlude vessels and lead to tissue infarction 
with serious consequences.

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

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

Expiration date -  Check to verify that the catheter is within its expiration date. Do not use if 
the product date has expired.
Flammable materials -  Do not allow flammable material in the area where RF ablation 
procedures are performed. The risk of igniting flammable gases, nammable agents used for 
cleaning or disinfecting, or other materials is inherent in the application of RF energy. 
Fluoroscopy required for catheter placement -  Use of fluoroscopy during catheter 
manipulation and placement is strongly advised. Manipulating the catheter without 
fluoroscopy may result in damage to cardiac and vascular structures.
For single use only -  This device is intended only to be used once for a single patient. Do 
not reuse, reprocess, or resterilize this device for purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or 
resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of 
contamination of the device that could result in patient injury, illness, or death.
Generator settings or equipment failure -  Do not increase target temperature or ablation 
duration settings before checking for obvious defects or misapplication, as patient injury may 
occur. Apparent low power output or failure of the equipment to function correctly at normal
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olarak uygun oidugunu ifade eder. / Conformité Européenne 
(ConfoiTTxdade Europeia)
Este símbolo significa que o dispositivo está em total 
conformidade com a Diretiva Europeia 93/42/CEE.



Nasledujúcí zoznam obsahuje ochranné známky alebo 
registrované ochranné známky spoioönosti Medtronic v 
Spojenych átátoch a prípadne inych krajinách. Vsetky ostatné 
ochranné známky sú vlastníctvom prisluSnych vlastníkov. 
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Abiation Catheter / 
AçaQidaki iistede, Medtronic §irketinin Amerika Birleçik 
Devietleri ve muhtemelen diger üikelerdeki ticari markalari 
veya tesciili ticari markaiari bulunmaktadir. Diger tUm ticari 
markalarin müikiyeti iigili sahiplerine aittir.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter / A 
lista a seguir inclui marcas comerciáis ou marcas comerciáis 
registradas da Medtronic nos Estados Unidos e, 
possiveimente, em outros países. Todas as outras marcas 
comerciáis sáo propriedade de seus respectivos 
proprietários.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Abiation Catheter

Explanation of sym bo ls / Explication des sym boles / Erläuterung der 
Sym bole  / Explicación de los s ím bo los / Verklaring van de Sym bolen / 
Sim boli utilizzati / Symbolforklaring / Sym boler/ Етге^пупап tu)v 
oupßoAiüv / Symbolforklaring / Explicaçâo dos s ím bo los / A 
szim bólum ok magyarázata / Objaéníenía sym boli / Vysvétiení sym bolú / 
Объяснение символов / Vysvetlivky к sym bolom  / Sembollerin 
açiklam asi I Explicaçâo dos sím bolos
Refer to the package labels to see which of the following symbols apply to this product. I  Se reporter aux 
etiquettes de l'emballage pour voir quels symboles parmi les suivartts s'appliquent à ce produit. / Nur die auf 
den Verpackungsetiketten aufgedruckten Symbole der nachfolgenden Aufíistung gelten für dieses Produkt. / 
Consulte las etiquetas del envase para comprobar qué símbolos se utilizan con este producto. / Controleer de 
verpakkingslabeis om te zien welke van onderstaande Symbolen op dit product van toepassing zijn. / Fare 
riferimento alle ebchette sulla confezione pervedere quail del seguenti simboli si applicano a questo prodotto. / 
Se pa pakningsetikettene for à finne ut hvilke symboler som gjelder for dette produktet. / Se 
förpackningsmärkningen för vilka av följande symboler som gäller denna produkt. / AvarpéÇre otiç origâvoeiç 
iriç cruoKEuaalaç yia va SeIie troia orró ia  окоЛоиба oüpßoAa loxúouv yia то napóv rrpoláv. I  Se masrkaterne 
paembaltagenfor at se, hvilke afnedenstáende symboler der geelderfor dette produkt. / Consulte asetquetas 
da embalagem para ver quais dos símbolos seguintes se aplicam a este produto. I  Hogy az alábbi 
szimbólumok kozül melyekvonatkoznakerre atermékre, az acsomagcímkéíroltudható meg. /A by stwierdzic, 
które symbole dotyczq nlniefszego produktu, nale2y zapoznac siç z etykietami na opakowaniu. I Symboly 
tykajici se tohoto vyrobku naleznete na ábtcich na obalu. / См. на этикетках упакоеки, какие символы 
применимы к данному продукту / Prezrite si oznaôenie na obale a zístite, ktoré z nasledujúcich symbolov sa 
vzt'ahufU na tentó produkt / 8u üründe a^agidaki sembollerden hangilerinin geçerli oidugunu górmek içln 
ambalaj etiketlerine bakin / Consulte as etiquetas da embalagem para ver quais dos segutntes símbolos se 
aplicam a este produto.

Lot number / Numéro de lot / Chargennummer/Tíúmero de 
lote / Partijnummer / Numero di lotto / Lotnummer / 
Lotnummer / ^ i0 ^ jó c  TrapTÎÔaç / Partinummer / Número de 
lote / Gyártási szám / Numer çartii produkcyjnej /  Oíslo 
sarze / Номер партии /  Císlo sa iie  / Lot numarasi / Número 
de lote
Reorder number / Numero de commande / Bestellnummer / 
Número de referencia / Bestelnummer/ Numero di 
catalogo / Bestíllingsnummer / Aterbestaliníngsnummer / 
ApiGpoç véaç TTQpayYeAiaç / Genbestillingsnummer/ 
Número para nova encomenda / Utánrendelési szám / 
Numer do ponownego zamawiania / Oíslo pro novou 
objednávku / Номер для заказа / Ôislo pre cfalsie 
objednàvky / Yeniden sipari; numarasi / Número para novo 
pedido
Use by / À utiliser Jusqu'au / Zu verwenden bis 
einschließlich / Fecha de caducidad / Uiterste 
gebruiksdatum / Utilizzare entro / Siste forbruksdag / 
Använd senast / Xpf|ar| / Seneste anvendelsesdato / 
Nao utilizar depois de / Lejarat dátuma / Termin 
przydatnosci do uzycia / Datum pouzitenosti / Орок 
годности /  Datum najneskorsej spotreby / Son kullanma 
tarihi / Validade
Sterilized using irradiation / Stérilisé par irradiation / Durch 
Bestrahlung sterilisiert / Esterilizado mediante in-adiación / 
Gesteritiseerd met straling / Sterilizzato mediante 
radiazione / Sterilisert med stráling / Stehliserad med 
straining / ATrooTcipupcvo uz aKTivoßoAia / Steríliseret ved 
brug af stráling / Estehlizaao por irradiaçâo / Besugárzással 
sterílizálva / Steiylizowano przez napromieniowanie / 
Sterilizováno záfením / Отерилизовано излучением / 
Sterilizované zíarením/ imadyasyon kuílanilarak sterilize 
edilmiçtir / Esterilizado por in'adiaçâo 
Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / 
No reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Non hutilizzare / 
Skai ikke brukes flere ganger / Fàr ej ateranvändas / Mqv то 
eTTava)(priaipoTTOieiTC / Má ikke genanvendes / Nao 
reutilizavel ! Kízárólag egyszerí nasználatra / Nie uzywac 
powtómie / Nepouzívejte opakované / He подлежит 
повторному использованию / Nepouzivajte opakované / 
Yeniden kullanmayin / Nao reutilizar 
Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / 
No reesterilizar / Niet hersteriliseren / Non risterilizzare / 
Skai ikke resteriliseres / Fàr ej omsteriliseras / Mqv то 
ETTavaTToaTEipwvcTE / Ma ikke resteriliseres / NIo 
reesterilizar / Ne steríiizálja üjra / Nie resterylizowac / 
Neprovádéjte restehlizaci / He подлежит повторной 
стерилиза1̂ии / Opakované nesterílizujte / Yeniden sterilize 
etmeyin / Nao reesterilizar
Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 
l'emballage est endommagé / Darf bei beschädigter 
Verpackung nicht verwendet werden / No usar si el envase 
está dañado / Niet gebruiken ais de verpakking beschadigd 
is / Non utilizzare se l'imballaggio non è íntegro / Skal íkke 
brukes hvis pakningen er skadet / Fár ej användas om 
förpackningen är skadad / Mt)v то )¡prioipoTTOicíTe eóv г) 
ouOKEuaaía ¿x£i uttooteî ! Ma ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget / Náo utilizar se a embalagem 
estíver danifícada / Sérült csomagolás esetén nem 
használható / Nie u z ^a c , jesli opakowanie jest 
uszkodzone / Nepouzívejte, pokud je balení poskozeno / He 
использовать, если упаковка повреждена I Nepouzivajte, 
ak je obal poskodenÿ / Ambalaj hasar gôrrnü§se 
kullanmayin / Nâo usar se a embalagem estiver danificada 
Package contents / Contenu de l'emballage / 
Packungsinhalt / Contenido del envase / fnhoud van de 
verpakking / Contenuto della confezione / Pakningens 
innhold / Förpackningens inneháli / riepiexó|jeva 
auoKCuaaiaç / Pakkens índhoid / Conteúdo da embalagem / 
A csomag tartalma / Zawartosc opakovyania / Obsah balení / 
Содержимое упаковки / Obsah balenia / Ambalaj içerigi / 
Conteúdo da embalagem
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The following list includes trademarks or registered 
trademarks of Medtronic in the United States and possibly in 
other countries. All other trademarks are the property of their 
respective owners.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter / La 
liste suivante comprend des marques commerciaies ou des 
marques déposées de Medtronic aux États-Unis et 
éventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres 
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs 
respectifs.
GENius, МААС, Medtronic, Muiti-Array Abiation Catheter/ 
Die foigende Liste enthäit Marken oder eingetragene Marken 
von Medtronic in den USA und mögiichenweise auch in 
anderen Ländern. Alie anderen Marken sind Eigentum ihrer 
jeweiligen Inhaber.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter/La  
siguiente lista contiene marcas comerciales o marcas 
comerciales registradas de Medtronic en Estados Unidos y 
posiblemente en otros países. Todas las demás marcas 
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios. 
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter / 
Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde 
handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en 
mogelijk ¡n andere landen. Alle andere handelsmerken zijn 
het eigendom van de respectieve eigenaars.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter / 
L'elenco seguente comprende i marchi о i marchi registrati di 
Medtronic negli Stati Uniti e, eventualmente, in altri Paesi. 
Tutti gli altri marchi sono di proprietà dei rispettivi titolari. 
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter. / 

felgende listen inneholder varemerker eller registrarte 
édi vate[nerk§f for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle , 

sfldte.varefnerker tilhiarer de respektive eierne. . , : 
GENius, МААС, KÜedtronic, Multi-Afray Ablation C atheter-/,. 
Följande lista inkluderar varumärken eller registrerade 
varumärken som tillhör Medtronic i USA och eventuellt i andra 
länder. Samtliga övriga varumärken tillhör respektive ägare. 
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter / H 
акбЛоиЭп AloTO nEpiÄopßdvEi EpiropiKd oijpara tj обрата 
KOTOTEê vTa Tqç Medtronic otiç HvtopÉVEç IIoAiteîeç koi 
TTiBaviüç OE ûAAeç xibptç. OAo та áAAo Epiropixd обрата Eivai 
löioKTiioia Tojv avTioToixwv kotóxujv touç.
GENius, M/\AC, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter/ 
Felgende liste indeholder varemærker eller registrerede 
varemaerker tilherende Medtronic i USA og eventuelt andre 
lande. Alle evrige varemærker tilherer deres respektive ejere. 
GENius, M/\AC, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter / A 
lista seguinte inclui marcas comerciáis ou marcas comerciáis 
registadas da Medtronic nos EUA e, possivelmente, noutros 
países. As restantes marcas comerciáis säo propriedade dos 
respetivos detentores.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter / A 
következö felsorolásban a Medtronic védjegyei vagy 
bejegyzett védjegyei szerepeinek, az Egyesült Államokra és 
esetleg más országokra vonatkozóan is. Minden egyéb 
védjegy a megfelelö tulajdonosok tulajdonát képezi.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter/ 
Poni¿sza lista zawiera znaki towarowe lub zastrze¿one znaki 
towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych 
i ewentualnie w innych krajach. Wszystkie pozostate znaki 
towarowe sq wtasnoáciq ich prawowitych wiaécicieli.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter. / 
Násiedujíci seznam obsahuje ochranné známky nebo 
registrované ochranné známky spoleönosti Medtronic v USA 
a pfipadné V jinych zemích. VSechny ostatní ochranné 
známky jsou majetkem pfísluánych vlastníkú.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter/ 
Следующий перечень включает товарные знаки или 
зарегистрированные товарные знаки Medtronic в США и, 
возможно, в других странах. Все другие товарные знаки 
являются собственностью их владельцев.
GENius, МААС, Medtronic, Multi-Array Ablation Catheter /
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод подписи и штампов на документе «Техническое руководство по катетеру 
многоэлектродному для абляции МААС® 990000», представленному на английском, 
французском, немецком, испанском, нидерландском, итальянском, норвежском, 
шведском, греческом, датском, португальском (Португалия), венгерском, польском, 
чешском, русском, словацком, турецком и португальском (Бразилия) языках. Текст 
документа на английском, французском, немецком, испанском, нидерландском, 
итальянском, норвежском, шведском, греческом, датском, португальском (Португалия), 
венгерском, польском, чешском, словацком, турецком и португальском (Бразилия) языках 
соответствует тексту на русском языке. ]

[Штамп:
Выступая в качестве зарегистрированного нотариуса штата Миннесота, настоящим 
свидетельствую, что данный документ является точной и верной копией оригинала 
документа. Оригинал хранится в компании «Медтроник, Инк.»]

[Штамп:
Донна Дж. Берджин 
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2019 года]

/подпись/
08 апреля 2015 года

Перевел Гасанов Султан Гасанович

Город Москва.
Двадцать восьмого мая две тысячи пятнадцатого года.
Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем в 
моем присутствии. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за номером №
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2. Passe a outra extremidade do cabo de interface do cateter por fora do campo estéril e 
conecte-o à caixa de interface de ECG.
Nota; O aerador identificará automáticamente o cateter quando este estiver conectado, 
mostrando a imagem do cateter e os seguintes parámetros padráo do sistema:
-  Modo de energía 1:1
-  Duraçâo da ablaçâo 60 segundos
-  Temperatura-alvo 60 °C
Nota; Consulte o manual do operador do gerador para obter informaçôes detalhadas 
sobre o seu funcionamento.

6.5 Mapeamento e ablaçâo
Nota; Execute as etapas 1-5 sob visualizaçâo fluoroscópica.
Atençâo; Evite o contato entre os eletrodos. O contato entre eletrodos pode criar um curto- 
circuito ou um erro do sistema por falha de canal.

1. Retraía o cateter para colocar o conjunto de eletrodos contra o septo atrial esquerdo. 
Aviso; Durante a ablano, certifique-se de que os eletrodos estáo separados, no 
mínimo, pela mesma dístáncía de quando o cateter se encontra na posiçâo neutra 
(consulte Figura 1). Caso nao seja mantida urna separaçâo adequada, a comente 
bipolar entre os eletrodos pode aumentar, resultando em temperaturas elevadas entre 
eles.

2. Faça o mapeamento do tecido arrítmogénico.
3. Execute a ablaçâo.
4. Repíta o mapeamento e as aplicaçôes de ablaçâo, se necessário.
5. Para mudar o conjunto de posiçâo, empume o conjunto para a frente afastando-o do 

septo, gire o conjunto e, em seguida, retraía o cateter para colocar os eletrodos contra 
o septo.

6.6 Remoçâo do cateter
1. Desconecte o cateter do cabo de interface do cateter.

Nota; Execute as etapas 2 e 3 sob visualizaçâo fluoroscópica
2. Faça avançar totalmente o botáo de controle deslizante e retraía a haste do cateter para 

capturar o conjunto dentro da baínha
3. Retire lentamente o cateter, até a metade, através da bainha transeptal.
4. Insira o dispositivo de captura na válvula hemostática e continue a retirar o cateter até 

que o conjunto esteja localizado dentro do dispositivo de captura.
5. Conclua a retirada do cateter removendo o dispositivo de captura da válvula 

hemostática da baínha.

7 Especificaçôes

Comprimento total 135 cm ±5 cm (53,15 pd. ±1,97 pol.)

Compiimento útil 105 cm ±5 cm (41,34 pol. ±1,97 pol.)

Configuragáo do conjunto 

Eletrodos de m^apeamwnto/ablagao:

Conjunto de 3 bragos

Número de eletrodos 12

Largura 2 mm (0,08 pol.)

Espagamento entre os eletrodos Assimétríco, 2 mm (0,08 pol.)

Precísáo da temperatura medida ±2 “C (±3,6 °F)

Circuito de utílizagáo única 0  circuito permite que o gerador de ablagáo por RF 
avalie a “utilizagáo única^

Diámetro externo máximo 3m m (9 Fr, 0,118 pol.) DE
Retirada através de urna baínha de 3,17 mm
(9,5 Fr; 0,12 pol.) (mínimo)

8 Garantía limitada da Medtronic
Para obter informa^óes completas sobre a garantía, consulte o documento de garantía 
limitada anexo.

9 A ssísténcia  técnica
A Medtronic emprega representantes e técnicos altamente treínados, espalhados pelo 
mundo todo, para Ihe prestar assísténcia e, mediante pedido, oferecer treinamento a 
pessoal hospítalar qualificado sobre a utiliza^áo de produtos Medtronic. A Medtronic 
mantém também urna equipe de profissionais para oferecer consuttoria técnica aos usuáhos 
de seus produtos. Para obter mais ínfonria^óes, entre em contato com o seu representante 
local da Medtronic, ou ligue ou escreva para a Medtronic utilizando os números de telefone 
ou endereces adequados, indicados na contracapa.
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Reaçâo alérgica ao meío de contraste 
para raios X 
Reaçôes à anestesia 
Arritmias, proarritmia 
Fístula átrío-esofágica 
Fístula arteriovenosa 
Hemorragias relacionadas à 
anticoagulaçâo
Elevaçâo da temperatura corporal 
Bradicardia
Perfuraçâo do coraçâo ou de outros 
órgáos durante a punçào transeptal ou 
outros procedimentos 
Tanponamento cardíaco 
Tromboembolía cardiaca 
Acídente vascular cerebral (AVC) ou 
ataque isquémico transitório (AIT) 
Desconforto torácico 
Tosse crónica
Danos em componentes do GDI ou 
marca-passo implantado 
Morte
Deslocarrrento do cardíoversor
desfibrílador implantável (GDI) ou dos
eletrodos de estimulaçâo permanentes
Lesóes esofágicas
Insuficíéncía cardíaca
Hematoma
Hemoptise
Níveís elevados de creatínína 
fosfoquínase ou de troponína

« Hípotensáo
• Infec^óes
• Infarto do miocardio ou isquemia
• Lesóes ou danos nos ñervos
• Obstrupáo, perfuragáo, lesáo ou 

espasmo do sistema vascular, íncluíndo o 
sistema de circulagáo coronariana

• Pericardite ou endocardite
• Lesáo ou bloqueio, completo ou 

incompleto, nao intencional, do nodo 
atrioventricular (nodo AV) ou do nodo 
sinusal

• Derrame pleural ou pericárdíco
• Pneumonia
■ Pneumotórax
• Embolia pulmonar
■ Infiltrados pulmonares
• Estreítamento ou estenose das veías 

pulmonares
• Pseudoaneurisma na virilha
• Lesóes ou danos causados pela radia9áo 

e doen9as malignas posteriores
• Depressáo respiratoria
• Hemonagía retroperitoneal
• Queimaduras cutáneas
• Eventos trombóticos ou embólicos
• Insuficiéncia ou lesáo valvular
• Rea^áo vasovagal

6 instruçôes de uso
Atençâo: Antes da utilizaçâo, ínspecíone a embalagem estéril e о catéter. Se а embalagem 
estéril ou о catéter apresentar danos, nao utilize o catéter. Entre em contato com o seu 
representante local da Medtronic.
Atençâo: Verifique se o catéter se encontra dentro da sua data de validade. Nao utilize o 
produto caso a data de validade tenha expirado.
Nota: Os tempos de coagulaçâo ativada (TGA) devem ser verificados em intervalos de 10 
a 15 minutos, até a anticoagulaçâo terapéutica ser conseguida e, depois, em intervalos de 
30 minutos durante o procedímento. O nívelinferiorde anticoagulaçâo deve sermantido em 
um tempo de coagulaçâo ativada de, no mínimo, 300 a 350 segundos durante o 
procedímento, pois foi demonstrado que urna anticoagulaçâo menos intensa está associada 
a urna prevaléncía elevada de trombos in^sítu aderentes ás bainhas transeptaís. Gaso seja 
observada urna dilataçâo atrial significativa ou um contraste de eco espontáneo, muítos 
operadores optam por um intervalo de TGA (tempo de coagulaçâo ativada) maíor, de 350 a 
400.

6.1 Preparaçâo do catéter e da baínha transeptal
Prepare e utilize o catéter em condiçôes assépticas

1. Remova cuidadosamente o catéter da embalagem e ínspecione*o antes de utílízá-lo 
para certíficar-se de que nao foi danificado durante o transporte ou manuseío.

2 Enxágue a extremídade distal do catéter com soro fisiológico heparinízado
3. Prepare e manipule a bainha transeptal seguindo as indicaçôes fomecidas ñas 

instruçôes de utilizaçâo do fabricante.
Notas:
-  Após acessaro átrio esquerdo, mantenha a anticoagulaçâo dentro da bainha.
-  Irrigue a bainha enguanto ela se encontrar no átrio direito.

6.2 Captura do conjunto com o dispositivo de captura
Aviso: Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo para ajudar a 
reduzíra possibílidade de o arftcar encapsulado em volta do conjunto de eletrodos durante 
a captura e inserçâo do catéter.

1. Remova o dispositivo de captura da manopla e deslíze-o para cima até o conjunto.
2. Mantendo o dispositivo de captura contra o conjunto, avance o botáo de controle 

deslizante, situado na manopla, completamente para a frente.
3. Mantenha o botáo de controle deslizante para a frente e desliza o dispositivo de captura 

sobre o conjunto distal, como mostrado na Figura 2.
Nota: Evite avançar o dispositivo de captura além da extremídade do conjunto

Figura 2. Gaptura do conjunto

6.3 Inserçâo do catéter e posicionamento do conjunto
Aviso: Evite trocas desnecessárias de catéter para minimizar os eventos embólicos
relacionados á bainha.

1. Gom o conjunto contido, insira o dispositivo de captura na válvula hemostática e 
avance-o até o disposHivo de captura ficar encostado na superficie interna do conector 
da bainha. Deixe sair soro fisiológico e sangue pela extremídade proximal do dispositivo 
de captura.
Nota: Execute a etapa 1 após todas as trocas de catéter.

2. Avance o catéter para dentro da bainha aproximadamente 15 cm (5,90 pol.).
3. Deslíze o dispositivo de captura para a sua posiçâo original na manopla.

Nota: Execute as etapas 4-6 sob visualizaçâo fluoroscópíca.
4. Avance o catéter pelo restante da baínha transeptal até o conjunto entrar no átrio 

esquerdo. A porçâo distal do conjunto deve sair da bainha antes da retraçâo do botáo 
de controle deslizante.

5. À medida que o botáo de controle deslizante se retrai, retraía simultáneamente a bainha 
para o átrio direito.

6. Depots que o conjunto estivertotalmente posícionado no átrio esquerdo, verifíque se a 
ponta da baínha nao se estende para o átrio esquerdo, de modo a nao inibír o contato 
do eletrodo com a parede septal.

6.4 Conexáo dos cabos
1. Após a inserçâo do catéter, utilize urna técnica asséptíca para conectar o cabo de 

interface do catéter ao conector localizado na manopla do catéter.
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Exclusivamente para utílizagSo única •  Este dispositivo deve ser utilizado urna única vez 
em um único paciente. Náo reutilize, reprocesse nem reesterílize este dispositivo com o 
objetivo de reutilizá-lo. A reutiliza9áo, o reprocessamento ou a reesteríliza9áo poderlo 
comprometer a integñdade estrutural do dispositivo ou gerar um risco de contamina9áo do 
disposKivo, o que poderla causar lesóes, doen9a ou morte do paciente.
Configura^det do gerador ou falha do equipamento -  Náo aumente as configura^óes 
de temperatura-alvo e de dura^áo da abla9áo antes de verificar a existencia de defeitos 
obvios ou de aplica9áo inadequada, pois podem ocorrer lesóes no paciente. Urna aparente 
baixa salda de energia ou funcionamento anormal do equipamento com as configura9óes 
normáis pode indicar urna aplica9áo incorreta dos eletrodos de retomo do paciente ou falha 
de umfio elétrico.
Temperaturas elevadas dos eletrodos -  Utilize os catéteres apenas conforme as 
recomenda9óes, mantenha o contato do catéter com o tecido cardíaco durante a abla9áo e 
monitore as temperaturas indicadas dos eletrodos e a admínistra9áo de energia, para evitar 
a eleva9áo súbita da temperatura dos eletrodos. Temperaturas superiores a 80 °C durante 
a abla9áo poderlo aumentar o nsco, no paciente, de eventos tromboembólicos (forma9áo 
de coágulos), vaporíza9áo de tecidos e perfura9áo cardíaca, dependendo do tipo de catéter 
utilizado.

• Utilize o catéter apenas na localizagáo anatómica recomendada.
• Mantenha o contato do catéter com o tecido cardíaco segurando o catéter durante a 

abla9áo.
• Náo reposicione, gire, deslize, arraste nem separe intencíonalmente, de qualqueroutra 

forma, os eletrodos do catéter do tecido cardíaco e volte a encostá-los depois, durante 
a abla9áo. Interrompa a abla9áo antes de executar qualquer destas a9óes.

• Durante a abla9áo, certifique-se de que os eletrodos estáo separados, no mínimo, pela 
mesma distáncia de quando o catéter se encontra na posigáo neutra (consulte Figura 1). 
Caso náo seja mantida unui separaqáo adequada, a corrente bipolar entre os eletrodos 
pode aumentar, resultando em temperaturas elevadas entre eles.

• Monitore a temperatura indicada dos eletrodos e a admínistra9áo de energia durante a 
abla9áo Anule a sele9áo do par de eletrodos atetados ou interrompa a abla9áo em 
qualquer dos seguintes casos:
-  Se o eletrodo náo atingir os 50 °C e estiver recebendo urna admínistragáo máxima 

de energia.
-  Seo eletrodo náo atingir a temperatura-alvo e a energia náo estiver no máximo (com 

base no modo de energia selecionado). (Isto aplíca-se apenas a geradores com as 
versóes de software 12.2,14.0,14.2 e 14.3.)

-  Se os niveís de energia e temperatura oscílarem constantemente. (Isto aplica-se 
apenas a geradores comas versóes de software 12.2,14.0,14.2 e 14.3.)

Abla9áo no lado esquerdo do coragáo -  Monitore atentamente os pacientes submetidos 
a procedimentos de abla9áo no lado esquerdo do cora9áo quanto ao aparecimento de 
manifestagóes clínicas de infarto, tamponamento cardíaco, tromboembolía ou acídente 
vascular cerebral.
Risco a longo prazo -  Os riscos a longo prazo de lesóes criadas pela ablagáo por 
radlofrequéncia (RF) aínda náo foram determinados. Em particular, os efeitos a longo prazo 
de lesóes na proximidade do sistema de condu9áo especializado ou do sistema vascular 
coronariano sáo desconhecidos.
Sem contato cutáneo direto durante os testes do sistema -  Náo teste o funcionamento 
do sistema de ablagáo por meio do contato cutáneo díreto com os eletrodos. A realiza9áo 
de testes por meio do contato cutáneo direto pode causar lesóes em tecidos saudáveís. 
Outros catéteres, dispositivos ou fios -  Evite o emaranhamento do catéter com outros 
catéteres, dispositivos ou fios. Caso contrário, o risco de encapsulamento no conjunto ou de 
danos no conjunto pode aumentar, o que pode afetara reinsergáo do dispositivo na baínha 
transeptal.
Coloca^áo dos eletrodos de monitorantento -  Coloque todos os eletrodos de 
monítoramento fisiológico o mais distante possivel dos eletrodos de retomo do paciente e 
de seus fios para evitar a ínterferéncia causada por RF. que afeta a capacidade de 
interpretar os eletrogramas (EGM) do paciente
Usuáríos qualíficados -  O catéter deve ser utilizado apenas por, ou sob a supervisáo de, 
médicos com fonna9áo em procedimentos de abla9áo no átrio esquerdo utilizando este 
catéter e o gerador de abla9áo por RF multícanal da Medtronic.
Literatura relacionada com o produto > Náo tente utilizar o sistema de abla9áo cardíaca 
da Medtronic antes de ter lido na integra e compreendido o manual do operador do gerador 
de abla9áo por RF multicanal GENius e o manual técnico do catéter de abla9áo cardíaca 
relevante.
Ambiente de utiiizaqáo necessárío > Os procedimentos de abla9áo cardíaca devem ser 
realizados apenas em laboratorios de eletrofisiología totalmente equipados.
É necessárío um cateter-guia ou baínha -  Náo tente avangar nem retirar o catéter 
através do leito vascular sem a utillzaqáo de urna baínha ou cateter-guia. pois isto pode 
causar lesóes ñas estruturas cardiacas e vasculares.
Inspeqáo da embalagem estéril > Antes da utilizagáo, inspecione a embalagem estéril e o 
catéter. Se a embalagem estéril ou o catéter apresentar danos, náo utilize o catéter Entre 
em contato com o seu representante local da Medtronic.
Condi9óes de armazenamento -  Armazene o catéter em temperaturas e níveis de 
umidade normáis da sala de opera9óes e de modo a protegerá integridade da embalagem 
e da ban’eira estéril. Mantenha-o em um local seco distante do calor e da luz solar. 
Compatíbilídade do sistema -  Utilize apenas os seguintes componentes com o catéter: 
gerador de abla9áo por RF multícanal GENius da Medtronic, seus componentes 
compativeís da Medtronic e eletrodos de retomo do paciente Valleyiab (modelo E7506; é 
necessárío um par). A utílízagáo do catéter com outros componentes pode causar lesóes no 
paciente.
Utilizaqáo de energia de RF perto de dispositivos implantados -  Os dispositivos 
implantáveis, como marca-passos e cardioversores desfibriladores implantáveis (CDIs), 
podem ser inibídos ou atetados de alguma forma pela energia de RF. Consulte o manual do 
operador do gerador de ablagáo por RF multicanal e o manual técnico do dispositivo 
implantável adequado para obter mais informaqóes.
Exposí^áo fluoroscópica e aos raios X -  Minimize a exposigáo fluoroscópica e aos raíos 
X. Em fungáo da intensidade do feixe de raios X e da dura9áo do procedimento 
fluoroscópico durante os procedimentos de ablaqáo, os pacientes e a equipe do laboratorio 
poderáo estar sujeítos a lesóes agudas por radiagáo e a um risco maíor de efeitos somáticos 
e genéticos Tome todas as medidas apropriadas para minimizar a exposigáo aos raios X, 
tanto dos pacientes como da equipe médica. Os efeitos a longo prazo da fluoroscopia 
prolongada aínda náo foram determinados.

5 Efeitos adversos
Os potenciáis efeitos adversos associados aos procedimentos de ablaqáo cardíaca com 
catéter incluem, entre outros, as seguintes condi96es:
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1 Descriçâo
о  Multi-Array Septal Catheter (MASC) (cateter septal multiconjunto) da Medtronic é um 
cateter tridimensional, com design anatómico e váríos eletrodos utilizado para о 
mapeamento, estioHilaçâo e ablaçâo de tecido arritmogènico ao longo do septo atrial 
esquerdo (consulte Figura 1).

Conector 
Marcador braço 1

9 РагЗ
10 Paró

Figura 1. Cateter septal multiconjunto (posi9áo neutra)

1.1 Conteúdo da embalagem 
A embalagem contém os seguintes componentes:

• 1 cateter septal multiconjunto (MASC)
• documenta9áo do produto

Antes de utilízá-lo, leía atentamente todas as instru96es. Observe todas as 
contraindica9óes, avisos e precau^óes indicados nestas instru^óes. Caso contrario, os 
resultados podem ficar abaixo do esperado.
A tendió: Antes da utilizarán, inspedone a embalagem estéril e o cateter. Se a embalagem 
estéril ou o cateter apresentar danos, nao utilize o cateter. Entre em contato com o seu 
representante local da Medtronic.
Atenráo: O cateter deve ser utilizado apenas por. ou sob a supervisáo de, médicos com 
formagáo em procedimentos de ablaráo no átrío esquerdo utilizando este cateter e o 
gerador de ablaráo por RF multícanal da Medtronic.

2 indicagóes de utiiizag&o
o cateter septal multiconjunto foi concebido para ser utilizado na criaráo de lesóes 
endocardíacas (focáis e lineares) em tecido arritmogénico ao longo do septo atnal esquerdo 
durante procedimentos de ablaráo cardíaca para o tratamento de fíbrilaráo atrial (FA) 
sintomática persistente e persistente prolongada.
O MASC destína-se também ao mapeamento eletrofisiológico (EF) cardiaco e á 
adminístraqao de impulsos de estimula^áo diagnóstica

3 Contraindica^des
A utilíza9áo do cateter septal multiconjunto é contraindicada nos seguintes casos:

• Sepse ativa
• Trombo ou mixoma no átrio esquerdo
• Patch no septo atrial ou reparo de defeito do septo atrial com dispositivo percutáneo
• Sensibilídade conhedda á heparína
• Anomalías na coagula9áo sanguínea
• Dispositivo de filtragáo venosa (filtro de Greenfield)

Nao é recomendável a utillzagáo do cateter em pacientes que náo possam ser submetidos 
ao protocolo de anticoagulagáo padráo para um procedímento no lado esquerdo do coragáo 
ou que tenham sofrido recentemente urna coagulopatia ou evento embólico.

4 A v iso s  e precaugdes
Encapsulamento do ar > Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo 
para ajudar a reduzir a possibilidade de o ar ficar encapsulado em tomo do conjunto de 
eletrodos durante a captura e insergáo do cateter.
Terapia anticoagulante •  Administre os níveís adequados de terapia anticoagulante em 
pacientes submetidos a procedimentos no lado esquerdo do coragáo e transeptais para 
minimizar o risco de eventos tromboembólicos. Recomenda-se a manutengáo dos niveis de 
anticoagulagáo terapéutica, de acorde com as diretrizes aplícáveís aos pacientes 
submetidos a cardioversáo.
Posicionamento do cabo -  Posiclone todos os cabos assocíados ao gerador de modo que 
náo entrem em contato com o paciente ou com outros fios. A interferencia por RF pode 
afetar a capacidade de interpretar os EGMs do paciente.
Eliminacáo do cateter -  Elimíne o cateter de acordo com os requisitos do hospital 
referentes a residuos biológicos. No caso de devolugáo do cateter, entre em contato com o 
seu representante local da Medtronic.
Isolamento elétríco durante a ablaQáo -  Náo permíta que o paciente entre em contato 
com equipamento aterrado que possa produzir fuga de córrante elétrica durante a ablagáo 
A fuga de corrente elétrica pode induzir arritmias que podem causar a morte do paciente. 
Contato entre eletrodos -  Evite o contato entre os eletrodos. O contato entre eletrodos 
pode criar um curto-circuito ou um erro do sistema por falha de canal.
Risco de embolia -  A introdugáo de qualquer cateter ou bainha no sistema circulatorio 
acarreta o risco de embolia gasosa ou de tromboembolia, o que pode obstmir vasos e 
causar um infarto tecidual com graves consequéncías.

• Evite trocas desnecessárias de cateter para minimizar os eventos embólicos 
relacionados á bainha. Avance e retire sempre os componentes lentamente para 
minimizar o vácuo criado e minimizar assim o risco de embolia gasosa.

• Aspire e irrigue a bainha com frequéncla para ajudar a minimizar a possibilidade de 
eventos embólicos resultantes da introdugáo de ar ou da formagáo de coágulos dentro 
da bainha.

Data de validade -  Verifique se o cateter se encontra dentro da data de valídade. Náo 
utilize o produto caso a data de valídade tenha expirado.
Materiais inflamáveis -  Náo permita a presenga de materials inflamáveís na área onde 
sao realizados os procedimentos de ablagáo por RF. O risco de ígnigáo de gases 
inflamáveís, de agentes inflamáveis utilizados para a límpeza ou desinfecgáo ou de outros 
materiais é inerente á aplica9áo de energía de RF.
É necessária fluoroscopia para a colocagáo do cateter -  A utilízagáo de fluoroscopía 
durante a manípula9áo e colocagáo do cateter é altamente recomendada. A manípulagáo 
do cateter sem fluoroscopía pederá causar danos ñas estruturas cardíacas e vasculares.
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-  Ablasyon süresi 60 saníye
-  Hedef $icaklik60 °C
Not: Aynntiti 9ali$ma bilgílerí igin jeneratór teknik kullanici el kitabina bakin.

6.5 Harítalama ve ablasyon
Not: Floroskopik gbrüntüieme altinda 1-5 numarali adimian uygulayin.
Dikkat: Elektrotlann birtitleríne temas etmemesiní saglayin. Elektrotlar arasinda 
olu^abilecek temas, kisa devreye veya kanal anzastndan kaynaklanan sistem hatasina yol 
a^abilir.

1. Elektrot dizisíni sol atriyal septuma ge9irmek ígín kateterí gen 9ekín.
Uyan: Ablasyon sirasinda, elektrotlann bírbirínden, en az kateter nütr konumdayken 
mevcut oían mesafe kadar aynidigindan emin olun (bkz. Sekit 1). Yeterli ayirma 
mesafesinln saólanmamasi, elektrotlar arasinda bipolar akimi artirarak elektrotlar 
arasinda yüksek sicakiiklarla sonu9lanabílir.

2. Antmojenik doku í9in harítalama i^lemíní ger^ekle^tirín.
3. Ablasyonu ger^ekleftirín.
4. Harítalama ve ablasyon uygulamalanni gerektík9e tekrar edin.
5. Diziyj yeniden konumtandirmak l^in septumdan uzaga dogru Herí rtin, ddndürün ve daha 

sonra elektrotlari septuma yaslanacak ^ekilde ge^irmek Í9in kateteri gen 9ekin.

6.6 Kateterín gikanlmasi
1. Kateteri kateter arayüz kablosundan 9ikann.

Not: Floroskopik gorüntüieme altinda 2 ve 3 numarali adimian uygulaym.
2. Kaydimia kontrol dügmesini sonuna kadar íleríetín ve kilifin i9inde diziyí yakalamak ígín 

kateter fafli üzerínde gerrye dogru 9ekin.
3. Kateterí transseptal kilifin i9inden yan yola kadar yava$9a 9ekín.
4. Yakalama cihazmi hemostaz valfine yerle;tírín ve dizi yakalama cihazi i9índe 

konumiandinlana kadar kateterí 9ekmeyi sürdürün.
5. Yakalama dhazini kilifm hemostaz valfinden ayirarak kateterí 9ekme i;leminí 

tamamiayin.

7 Teknik dzellikier

Tam uzunlugu 

Etkin uzunlugu 

Dizi yapilandirmasi 

Harítalama/ablasyon elektrotlan: 

Elektrot sayisi 

Gení^lik 

Elektrot araligi 

Úl9ülen sicakiik dogrulugu 

Тек kullamm devrest

Maksimum di$ 9api

135 cm ±5 cm (53,15 in9 ±1,97 in9) 

105 cm ±5 cm (41,34 in9 ±1,97 in9) 

3 koliu dizi

12
2 mm (0,08 in9)

Asimetrik, 2 mm (0,08 in9)

±2 ’C (±3,6 “F)

RF ablasyon jeneratorünün "tek kullanim"i 
algilamasmi saglayan devre

3 nwn (9 Fn 0,118 ing) Diÿ Çap
3.17 mm (9.5 Fr; 0,12 ing) (minimum) kilifin iginden
9ekme

8 Medtronic smirli garantis!
Garanti bilgilerinin tamami igin, ekteki sinirli garanti belgesine bakin.

9 Servis
Medtronic, size hizmet etmek ve talep üzeríne vasifli hastane personeline Medtronic 
ürünlennin kullanimiyla ilgili egitim vermek üzere, dünyanin her yaninda son derece iyi 
egitim atmiç temsilcileríe ve mühendíslerle çahÿmaktadir. Medtronic aynca ürün 
kullanicilanna teknik daniçmanlik saglamak üzere uzman bir kadro ile galiçir Daha fazia 
bilgi igin bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisryte gorüçün veya ar\̂ a kapakta liste 
halinde verilen ilgili telefon numarasindan veya adresten Medtronic çirketini araym veya 
§irkete yazin.
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• Hipotansiyon
■ Enfeksíyonlar
■ Miyokard enfarktüsü veya iskemi
• Sinir zedelenmesi veya sinir hasan
• Koroner dola§im sistemi dahít olmak 

üzere, vasküier sistemde tikanma, 
delínme, hasar veya spazm

• Perikardit veya endokardit
• Atriyoventriküier nodda (AV Nodu) veya 

sinüs nodunda, istenmeden olu$an, tam 
veya kismí blok ya da hasar

• Plevral veya perikardiyal efüzyon
• Pnómoni
• Pnomotoraks
• Pulmonerembolizm
• Pulmoner infiltratlar
• Pulmoner ven daralmasi veya stenozu
• Kas(kta psddoanevrízma
• Radyasyon nedeníyle yaralanma veya 

hasar ve ge? malignite
■ Solunum depresyonu
• Retroperitoneal kanama
• Ciltyaniklan
■ Trombotik veya embolík olaylar
• Valvüieryetersiziik veya hasar
• Vazovagal reaksiyon

• Röntgen kontrast maddesine ale^ik 
reaksiyon

• Anestezi reaksíyonlari
• Aritmíler, proaritmi
• Atriyal özofajeal ftstül 
- AVfistül
> Antikoagüiasyonla ílgíli kanama
• Vücut isisinin yükselmesi
• Bradikardi
■ Transseptal ponksiyon veya díger 

prosedütler sirasinda kalpte veya diger 
organlarda perforasyon

• Kardiyaktamponad
• Kardiyaktromboembolizm
• Serebrovasküier kaza (SVK) veya ge?ici 

iskemik atak (GlA)
• Qögüste rahatsizNk
• Kronik oksürük
• ICD veya implante pacemaker'da bile^en 

hasan
• Olüm
• Implante edilebilirkardiyoverter 

defibrilatörün (ICD) veya kahci pacing 
lead'lerínín yerinden 9tkma5i

• Özofajeal hasar
• Kalp yetmezligi
• Hematom
• Hemoptiz
• Yüksek kreatinin fosfokinaz veya 

troponin düzeyl

6 Kullanim talimatlari
Díkkat: Kullanmadan once steril ambalaji ve kateteri inceleyin. Steril ambalaj veya kateterde 
hasar göze 9arpiyorsa kateteri kullanmayin. Bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcinizie 
baglanti kurun.
Díkkat: Son kullanma tarihlnin ge9medigini dogrulamak í9in kateteri kontrol edin. Son 
kullanma tarihi ge9mi$se ürünü kullanmayin.
Not: Etkínle^tirilmi^ pihtita^ma süreleri (ACT), terapotlk antikoagülasyon eide edilene kadar 
10 lia 15 daklkalikaraliklarla vedabasonra prosedürboyunca30 dakikalikaraliklarlakontrol 
edílmelidír. Daha dü§ük yogunluktaki antikoagüiasyonun transseptal kiliflara yapifik, yüksek 
in situ trombus prevalansi ile lli;kili oidugu gösterildiginden, alt antikoagülasyon seviyesi 
prosedür boyunca en az 300 ila 350 saniyellk ACT ^eklinde tutulmalidir. Anlamli atriyal 
büyüme veya spontan eko kontrasti gozienirse bir?ok teknik kullanici 350-400'lük daha 
yüksek bir ACT araligi hedefler

6.1 Kateterin ve transseptal kitifin hazirlanmasi
Kateteri aseptík ko^ullar altinda hazirlayin ve kullanin.

1. Kateteri ambalajindan díkkatlíce 9ikann ve kullanmadan once nakiíye veya dagitim 
esnasinda zarar görmemi; oidugunu dogrulamak i?in inceleyin

2. Heparinize salín kullanarak kateterin distal ucunu durulayin.
3. Imalat9inin Kullanim Talimatlannda (KT) verilen talimatlan izleyerek transseptal kilifi 

hazirlayin ve kullanin.
Notlar:
-  Sol atriyuma eri^imin ardindan kilif iginde antikoagüiasyonu saglayin.
-  Kilifi sag atriyum i9indeyken yikayin.

6.2 Yakalama cihaziyla dizinin yakalanmasi
Uyari: Yakalama ve kateteri yerleftirme sirasinda elektrot dizísinin etrafinda hava siki§ma 
olasiligini azaitmaya yardimci olmak i9in, dizinin daldirilmi? durumda iken yakalanmasi 
önerilir

1. Yakalama cihazini koldan ayirin ve diziye dogru yukan kaydinn.
2. Yakalama cihazini diziye dogru tutarak kaydirma kontrol dügmesiní sonuna kadar Herí 

dogru ilerietin.
3. Kaydirma kontrol dügmesiní ileri konumda tutun ve §ekil 2'de gösterildigi gibi yakalama 

cihazini distal dizinin üzerínden kaydirin.
Not: Yakalama dhazini dizinin sonundan öteye ileiietmekten ka9inin.

$ekil 2. Dizinin yakalanmasi

6.3 Kateterin yerle^tirilmesi ve dizinin konumlandinlmasi
Uyan: Kilifla ilgili embolik olaylari en aza índiimek ¡9in gereksíz yere kateter degi^tirmekten 
ka9inin.

1. Dízi i9indeyken yakalama cihazmi hemostaz valfine yerle^tirln ve yakalama cíhazi kilif 
göbeginin i? yüzeyine oturana kadar Ilerietin. Salinin ve kanin yakalama cihazinin 
proksimal ucundan di;ari akmasini saglayin.
Not: Tüm kateter deglutirme i^lemlerinin ardindan 1 numarali adimi uygulayin.

2. Kateteri kilifin yakla^ik 15 cm (5,90 in?) i?ine kadar ilerietin.
3. Yakalan» cihazini tekrar koldaki yerine kaydinn.

Not: Floroskopik gorüntüieme altinda 4-6 numarali adimiari uygulayin
4. Dizi sol atríyumun i?ine girene kadar kateteri transseptal kilifin kalan kisminin i?inden 

ilerietin. Kaydirma kontrol dügmesi geri ?ekilmeden once dizinin distal kismmin kiliftan 
?ikmasi gerekir.

5. Kaydirma kontrol dügmesiní geri ?ekerken ayni anda kilifi da sag atríyumun í?ine dogru 
geri ?ekin.

6 . Dízi sol atríyumun í?índe tam olarak a?ildiktan sonra, elektrodun septal duvarla oían 
temasini engellememesi j?in kilifin ucunun sol atríyumun í?íne uzanmadigini dogrulayin.

6.4 Kablolann baglanmasi
1. Kateteri yerle^tirdikten sonra, kateter arayüz kablosunu kateter kolunda bulunan 

konektöre baglamak i?in steril teknik kullanin.
2. Kateter arayüz kablosunun dí^er ucunu steril alandan di?an ?ikararak EKG arayüz 

kutusuna baglayin.
Not; Kateter baglandiginda jeneratör kateter resmíní ve a?agidakí varsayilan sistem 
parametrelerini gorüntüleyerek, kateteri otomatik olarak tanir;
-  Enerji modu 1:1
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Yalnizca tek kullanimliktir- Bu cihazyalnizca tek bir bastada bir kez kullamitnaya 
yöneliktir Bu cihazi yeniden kullanmayin, i^leme tabi tutmayin veya tekrarkuilanim amaciyla 
yeniden sterilize etmeyirt. Yeniden kullanilmasi, i^leme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, 
cihazin yapisal bütünlügünü tehlikeye dü$ürebílír veya cihazda, hastanin yaralanmasi, 
hastalanmas( veya ölümüyle sonu9lanabilecek bir kontaminasyon riski olu^turabilir. 
Jeneratör ayarian ve ekipman anzasi -  Hastanin zarar görrnesi söz konusu 
olabileceginden, gözle görünen arizalari veya yanli; uygulamalan kontrol etmeden hedef 
sicaklik ya da ablasyon süresi ayarianm arttirmayin. Güg gikigimn belirgin ölgüde dügük 
oimasi veya ekipmamn normal ayarlarinda iglevini yerine getirememesi, hastanin dönüg 
elektrotlannm hatali uygulandi^nin ya da bir elektrik lead'inin anzali oldugunun göstergesi 
olabilir.
Yüksek elektrot sicakliklan -  Ani yüksek elektrot sicakliklanni önlemek igln kateterleh 
yalnizca önerilen $ekilde kullanm, ablasyon sirasinda kardiyak doku He katetertemasini 
koruyun; görüntülenen elektrot sicakliklanni ve iletilen gücü Izleyin. Ablasyon sirasmda 
80 °C'nin üzerindekisicakhklar, kulianilan katetertipine bagliolarak hastanin tromboembolik 
olaytar (pihti olugumu), buhar patlamalari ve kardiyak perforasyon yagama riskini artirabilir

• Kateteri yalnizca tavsiye edilen anatomik bölgede kullanm.
• Ablasyon sirasmda kateteri tutarak, kardiyak doku ile katetertemasini saglaym.
• Ablasyon iglemi sirasmda kateter elektrotlanni yeniden konumlandirmayin, 

döndürmeyin, kaydirmaym, sürüklemeyin ya da bagka bir ̂ k ilde , kasitli olarak kardiyak 
dokudan ayirip tekrar gegirmeyin. 6 u iglemlerden hertiangi birini yapmadan önce 
ablasyonu durdurun.

• Ablasyon sirasmda, elektrotlar arasindaki agikli^n en az kateter nötr pozisyondayken 
mevcut olan agiklik kadar oldugundan emin olun (bkz. §ekil 1). Yeteiii ayiima 
mesafesinin saglanmamasi, elektrotlar arasinda bipolar aktmi artirarak elektrotlar 
arasinda yüksek sicakliklarla sonugtanabitir.

• Ablasyon sirasmda görüntülenen elektrot sicakli^ni ve iletilen gücü izleyin. Agagidaki 
durunilarm hertiangi birinde, durumdan etkilenen elektrot giffinin segimini kaldinn ya da 
ablasyonu durdurun:
-  Elektrot 50 °CVe ulagmiyor ve maksimum güg iletiminden yararlaniyorsa.
-  Elektrot, hedef sicaklikta degilse ve güg maksimumda degilse (segilen епеф moduna 

bagli olarak). (Bu yalnizca 12.2,14.0,14.2 ve 14.3 yazilim sürümlerine sahip 
jeneratörler igin gegerlidir.)

-  Güg ve Sicaklik seviyelerisürekli olarak yükselipalgaliyorsa. (Bu yalnizca 12.2,14.0,
14.2 ve 14.3 yazilim sürümlerine sahip jeneratörler igin gegerlidir.)

Sol taraf ablasyonu -  Sol tarafta ablasyon prosedüderi gegirmig olan hastatar. enfarktüs, 
kardiyak tamponad, tromboembolizm veya inmenin klinik görünümleri agisindan yakmdan 
izlenmelidir.
Uzun vadedeki risk -  Radyofrekans (RF) ablasyonuyla olugturulan lezyonlann uzun süreli 
riskiert belirlenmemigtir. Özellikle, özel iletim sisteminin veya koroner vaskülatürün 
yakinindaki lezyonlann uzun vadedeki etkileri bilinmemektedir.
Sistem testiert esnasinda dogrudan eilt temasindan kaginilmalidir -  Ablasyon 
sisteminin galigipgali$madi^ni, elektrotlarla dogrudan cilttemasi uygulayaraktest etmeyin. 
Oogrudan eilt temasiyla test etme iglemi saglikli dokuda hasara yol agabilir.
Diger kateterler, eihaziar veya teller -  Kateterin diger kateterler, cihazlar veya telleiie 
dolagmasindan kaginilmalidir. Bu durumun saglanamamasi dizide sikigma riskini artirabilir 
veya diziye zarar verebilir. böylelikle dhazin transseptal kilifa geri gekilmesi etkilenebilir. 
izleme elektrotlannm yerle$tirilmesi -  Hastanin elektrogramlarmm (EGM'ler) 
yorumlanabilmesini etkilediginden, RF girigimini önlemek igin tüm fizyotojik izleme 
elektrotlanni hastanin dönüg elektrotlarmdan ve lead'lerinden mümkün oldugunca uzaga 
yer1e;tirin.
Yetkili kullaniciiar -  Kateter yalnizca bu kateterin ve Medtronic gok kanalli RF ablasyon 
jeneratörünün kullanitdigi sol atriyal ablasyon prosedürleri konusunda egitim almig olan 
hekimler tarafmdan ve onlann gözetimi altinda kullamlmalidir
Ürünle ilgili belgeler- Medtronic kardiyak ablasyon sistemini, GENius Qok Kanalli RF 
Ablasyon Jeneratörü Teknik Kullanici El Kitabmi ve ilgili kardiyak ablasyon kateteri teknik el 
kitabini tarn olarak okumadan ve anlamadan kultanmaya gali^maym.
Gerekli kullanim ortami -  Kardiyak ablasyon prosedürleri yalnizca tarn donanimli bir 
elektrofizyoloji laboratuvannda gergektegtirilmelidir.
Gerekli kilif veya kilavuz kateter -  Kateteri, kilif veya kilavuz kateter kullanmadan 
vasküleryatak t^yunca ilerletme veya gekme giri§iminde bufunmaym; aksi takdirde kardiyak 
veya vasküler yapilarda hasara yol agabilirsiniz.
Steril ambalajin incelenmesi -  Kullanmadan önce steril ambalaji ve kateteri inceleyin. 
Steril ambalaj veya kateterde hasargöze garpiyorsa kateteri kullanmayin. Bulundugunuz 
yerdeki Medtronic temsilcinizle baglanti kurun.
Saklama ko$uilan ■> Kateteri normal ameliyathane sicakliklarmda ve nem düzeylerinde, 
ambalajin bütünlügünü ve steril engeli koruyacak gekilde saklaym Isidan ve güneg 
igigmdan uzakta, kuru biryerde tutun.
Sistem uyumlulugu -  Kateterle birlikte yalnizca agagtdaki bilegenleri kullanm; Medtronic 
GENius Qok Kanalli RF Ablasyon Jeneratörü. bunun uyumlu Medtronic bilegenleri ve 
N^lleylab Hasta Dönüg Elektrotlan (E7S06 Model, iki adet gereklidir). Kateterin bagka 
bilegenlerle kullanilmasi hastanin zarar görmesine neden olabilir. 
implante eihaziann yakininda RF enerjisi kullanimi -  Pacemaker'lar ve implante 
edilebilir kardiyoverter-defibrilatörier (ICD'ler) gib! implante edilebilir cihazlar engellenebilir 
veya RF enerjisinden bagka $ekillerde etkilenebilir. Ek bilgi igin gok kanalli RF ablasyon 
jeneratörü teknik kullanici el kitabma ve ilgili implante edilebilir cihazin teknik el kitabma 
bakm.
Röntgen ve floroskopi maruziyeti -  Röntgen ve floroskopi mamziyetini en aza indinn. 
Ablasyon prosedürleri sirasmda röntgen igminin yogunlugu ve floroskopik görüntülemenin 
süresi nedeniyle, hastalar ve laboratuar personell akut radyasyon yaralanmasi ile somatik 
ve genetik etkiler agisindan atinan riskte artiga maruz kalabilir. Hem hastalarin hem de klinik 
personelinin röntgen maruziyetini en aza indirmek igin gerekli tüm önlemleri alin. Uzun süreli 
floroskopinin uzun vadedeki etkileri beiirlenmemigtir.

5 Advers olaylar
Kardiyak kateter ablasyon prosedürleriyle ilgili olasi advers olaylar bunlarla sinirti olmamakla 
birlikte agagidaki durumlari igerir:
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1 AQiklama
Medtronic MultbArray Septal Catheter (Qok Dizili Septal Kateter- MASC), sol atriyal septum 
boyunca aritmojenik dokuya haritalama, pacing ve ablasyon i$lemleh uygulamak üzere 
tasarianmif, Ü9 boyutlu, anatomik olarak tasai1anmf$, 90k elektrotlu bir kateterdir 
(bkz. §ekil 1).

Konektor 
Kol 1 belirteci

9 Qtñ3
10 QiftS

Sekil 1. Multi-Array Septal Catheter (Qok Dizili Septal Kateter) (Notr Konum)

1.1 Ambalajin i9indekiler 
Ambataj a$agidakileh Í9erír:

■ 1 Multi-Array Septal Catheter (Qok Dizili Septal Kateter)
• ürünie ilgili belgeler

Kullanmadan once turn talimatlan dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tiim 
kontrendikasyonlari, uyanlan ve Pnlemleri dikkate ahn. Aksi takdirde beklenen sonu9lan 
elde edemeyebilirsiniz.
Dikkat: Kullanmadan once steril ambalaji ve kateteri inceleyin. Steril ambalaj veya kateterde 
hasar goze 9arpiyorsa kateteri kullanmayin. Bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcinizie 
baglanti kurun.
Dikkat: Kateter yalntzca bu kateterin ve Medtronic 90k kanalli RF ablasyon jeneratdrünün 
kullamidigi sol atriyal ablasyon prosedurleri konusunda egitim almi§ olan hekimler 
tarafindan ve onlarm gdzetimi altinda kullanilmalidir

2 Kullanim  endikasyonlan
Multi-Array Septal Catheter (Qok Dizili Septal Kateter), semptomatik Persistan ve Uzun 
Süredir Devam Eden Persisten Atriyal Fibrilasyonun (AF) tedavisine ydnelik kardiyak 
ablasyon prosedüiierí sirasinda sol atriyal septum boyunca aritmojenik dokuda endokardiyal 
lezyonlarin (fokal ve linear) oluftunjimasinda kullanilmak üzere tasar1anmi;tir.
MASC aynca kardiyak elektrofizyolojik (EF) haritalama i^leminde ve diyagnostik pacing 
uyartilanmn iletiminde de kullanima ybneiiktir.

3 Kontrendikasyonlar
Multi-An^y Septet Catheter (Qok Dizili Septal Kateter) kullanimi afagidaki durumlarda 
kontrendikedir:

• Aktif sepsis
• Sol atriyal trombus veya miksom
• Atriyal Septal Yan^a veya perkütan cihazia atriyal septal defekt onanmi
• Heparine kar^i bilinen hassasiyet
• Kamn pihtitefmasinda anomaliler
• Venbz fíltreteme cihazi (Greenfield Filtresi)

Kateterin sol taraftaki kardiyak prosedüri9ín standartantikoagülasyon protokolü 
uygulanamayan veya yakin zamanda koagülopati ya da embolik birolay ya$ami§ hastalarda 
kullanilmasi bnerilmez.

4 Uyanlar ve dnlemler
Hava siki$n>asi -  Yakalama i^lemi ve kateterin yerie^tirilmesi sirasinda havanin elektrot 
dizisi 9evresinde siki^masi ihtimalini azaltmak i9in. dizinin suya daldinldi^ sirada 
yakalanmasi bnerilir.
AntikoagUlasyon tedavisi -  Sol tarafli ve transseptel kardiyak prosedür ge9iren hastalarda 
tromboembolik olay riskini en aza indirmek i9in uygun düzeylerde antikoagüiasyon tedavisi 
uygulayin. Kardiyoversiyon gegiren hastalarda terapotik antikoagulasyon düzeyierinin 
kilavuz bilgileri uyarinca idame ettirilmesi onerilir.
Kablolann konum landin lnusi -  Jeneratbrte ili^kili tüm kablolan, hasteyla veya diger 
lead'lerte temas etn>eyecek ^ekilde konumlandirin RF giri^imi, hastemn EGM'lerinin 
yorumianabilmesini etkileyebilir
Kateterin bertaraf edilmesi -  Kateteri hastenenin biyotojik risk olu^turan atik 
gerektiliklerine uygun olarak bertaraf edin. Kateteri iade ederken bulundugunuz bolgedeki 
Medtronic temsilcinizie bagianti kurun.
Ablasyon sirasinda eiektriksel yalitim  > Hastanin ablasyon sirasinda ka9ak elektrik
akimi olu^turabilecek, topraklanmi^ ekipmania temas etmesine izin vermeyin. Ka9ak elektrik
akimi, hastanin ótümüyle sonu9lanabilecek aritmileri indükleyebilir
Elektrot temasi -  Elektrotlarin birbirlerine temas etmemesini saglayin. Elektrotlar arasinda
olu^abilecek temas, kisa devreye veya kanal arizasindan kaynakJanan sistem hatesina yol
a9abitir
Embolizm riski -  Dola$im sistemi i9íne herhangi bir kateter veya kilifin yerleitirilmesi hava, 
gaz embolisi veya tromboembotizm riski igerir; bu durum damarian tikayabilir ve ciddi 
sonu9lardoguran doku enfarktüsüne yol a9abilir.

• Kilifla ilgili embolik olaylari en aza indirmek i9in gereksiz yere kateter degi^tirmekten 
ka9inin. Vakum olu^umunu en aza indirmek igin, bile^enleri daima yava$9a ilerletin ve 
9elijn, bbylece hava embolizmi riskini en aza indimti^ olursunuz.

• Hava girifinden veya kilif i9inde pihti olu^umundan kaynaklanan olasi embolik olaylari 
en aza indirmek i9in kilifi sik sik aspire edin ve yikaym.

Son kullanma tarihi > Son kullanma tarihinin ge9medigini dogrulamak i9in kateteri kontrol 
edin. Son kullanma tarihi ge9mi$se ürünü kullanmayin.
Yanici ntaddeler -  RF ablasyon prosedürlerinin gergekteftirildigi alanda yanici maddeler 
bulunmasina imkan vermeyin. Yanici gazlann, temizieme veya dezenfeksiyon i;lemlerinde 
kullanilan yanici ajanlarin veya diger maddelerin tutu^ma riski, RF enerjisi uygulanmasinda 
her zaman mevcuttur.
Kateterin yer1e$tirilmesi igin gerekii floroskopi •> Kateter hareket ettirilirken ve 
yerle^tirilirken floroskopi kullanilmasi dzellikle onerilir. Kateterin floroskopi kullanilmadan 
hareket ettirilmesi kardiyak ve vasküier yapilarda hasara yol a9abilir.

MASC Téknik El Kitabi Türkge



Poznámka: Generátor automalícky rozpozná pripojeny katéter, zobrazi obraz katétra 
a nasledujúce predvolené paramètre systému;
-  rezim energie 1:1,
-  trvanie ablácíe 60 sekúnd,
-  cierová teplota 60 ‘ C.
Poznámka: Detailné infotmácie o obsiuhe nájdete v prírucke operátora generátora

6.5 Mapovanie a ablácia
Poznámka: Kroky 1 > 5 vykonávajte pod skiaskopickym dohfadom.
Varovanie;Zabráñte kontaktu medzi elektródami. Kontakt medzi elektródamí móze vytvorít' 
skrat alebo systémovú chybu ohradne chyby kanála.

1. StiahnKe katéter, aby sa zoskupenie elektród mohio dotykat favého predsíeñového 
septa
Upozorrwnie: Pocas ablácíe zaistite, aby bolí elektródy od seba oddelené najmene) 
takou ístou vzdialenost'ou, aká je vtedy, kedje katéter v neutrálnej poiohe (pozhte 
Obrázok 1). Nedodrianíe adekvátneho rozstupu móze zvysovat’ hodnotu bipolámeho 
pmdu meazi elektródami a viest k vysokym teplotám medzi elektródami.

2. Vykonajte mapovanie arytmogénneho tkaniva.
3. Vykonajte ablácíu.
4. Podra potreby opakujte mapovanie a ablácíu.
5. Na zmenu poiohy zoskupenia potiacte zoskupenie dopredu smerom od septa, otocte 

zoskupením a potom stiahníte katéter, aby sa elektródy prílozili k septu.

6.6 Vybratie katétra
1. Katéter odpojte od kábla rozhranía katétra.

PozTiámka: Kroky 2 a 3 vykonávajte pod skiaskopickym dotifadom.
2 . Úpine posuñte posuvny kontrolny gombik a zatiahnite za telo katétra, aby ste zachytili 

zoskupenie do puzdra.
3. Pomaly vytiahníte katéter do polovice transseptálneho puzdra.
4. Zachytávacie zaríadenie vlozte do hemostatického ventílu a pokracujte vo vyt’ahovaní 

katétra. kyrn sa zoskupenie nebude nachádzat’ v zachytávacom zariadeni.
5. Ukoncite vyt'ahovanie katétra tak, ze odstráníte zachytávacie zaríadenie 

z hemostatického ventilu puzdra.

7 épecífikácie

Ceiková dizka 

Efektívna dizka 

Konfigurácia zoskupenia 

Mapovacíe/ablacné elektródy; 

Pocet elektród 

¿irka

Odstup medzi elektródamí 

Presnost' nameranej teploty

Sústava obvodov pre jednorazové 
pouzítie

Maximálny vonkajsí priemer

135 cm ±5 cm (53,15 palca ±1,97 palca)

105 cm ±5 cm (41,34 palca ±1,97 palca)

3 ramená zoskupenia

12
2 mm (0,08 palca) 

asymetricky, 2 mm (0,08 palca)

±2 X  (±3,6 “F)

sústava obvodov unwzñuje RF ablacnému 
generátoru vyhodnotit' Jednorazové pouzitíe“

3 mm (9 Fr; 0,118 palca) vonkajsí priemer 
stíahnutie cez puzdro s velkostou 3,17 mm (9,5 Fr 
0,12 palca) (minímáine)

8 Obmedzená záruka spo lo ¿nosti Medtronic
Úpiné informácie o záruke nájdete v prílozenom dokumente o obmedzenej záruke.

9 Serv ís
Spolocnost’ Medtronic zamestnáva na celom svete dókladne skolenych zástupcov a 
technickych pracovníkov, na ktorych sa mózete obrátit, a ktori v prípade potreby poskytnú 
kvalifíkovanému nemocnicnému personálu skolenie tykajúce sa pouzívania produktov 
Medtronic. Spolocnost' Medtronic zamestnáva aj odbomikov, ktorí pouzívaterom produktov 
poskytujú techníckú podporu. Ak potrebujete cfalsie informácie, obrát’te sa na míestneho 
zástupcu spolocností Medtronic, prípadne sa písomne alebo telefonicky obrát'te na 
spolocnost Medtronic, ktorej adresu a telefónne cislo nájdete na zadnej strane.
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• alergícká reakcia na rontgenovú 
kontrastnú látku,

• reakcíe na anestéziu,
• arytmie, proarytmia,
• predsíeñová ezofageálna fístula,
• arléríovenózna fístula,
■ krvácanie súvisíace s antíkoaguládou,
• zvysenie telesnej teploty,
• bradykardía,
• kardiálna perforácía srdca alabo inycb 

orgánov po6as transseptálnaj punkcie 
alabo ínycb procedúr,

• tamponáda srdca.
• kardíálny tromboembolízmus,
• cerebrovaskuláma príhoda (CVA) alabo 

prechodny ischamicky záchvat (TIA),
• nepríjemné podty na hnidt,
• chronicky kaier,
• poskodenie súcasti ICD alabo 

ímplantovaného kardiostimulátora,
■ smrt',
■ díslokácía implantovaterného 

kardiovarter-defíbrilátora (ICO) alabo 
trvalych stímulaónych etektród,

' azofageáine poskodenie,
' srdcová nedostatocnost', 

hematóm, 
hemoptyza,
vysoké hodnoty kreatín-fbsfokinázy 
alabo troponinu.

• hypotenzía,
• ínfakcia,
• ínfarkt myokardu alabo íschémía,
• poranenie alabo poékodeníe nervu,
> obátrukda. perfbráda, poskodenie alabo 

spazmus vaskulámeho systému vrátane 
koronámeho obehu,

• perikarditída alabo endokarditída,
• neúmyseiná úpiná alabo neúpiná 

blokáda alabo poskodenie 
atríovantríkulámeho uzla (AV uzol) alabo 
sinusového uzla,

• plaurálny alabo períkardíálny vypotok,
■ pnaumónía,
< pneumotorax,
' ptúcna embolizácia,
> pulmonáine infíltráty,
> zúzenie alabo stenóza prúcnej zily,
' pseudoaneuryzma v slabinách,
> poranenie alabo poskodenie z radiáde a 

neskorsia zhubnost',
' respiracná depresía,
' retroperítoneáine krvácanie, 

popálenia koze,
trombotícké alabo embolícké udalosti, 
chiopñová nedostatocnost' alabo 
poSkodenie, 
vazovagálna reakcia.

6 Pokyny na pou¿ívanie
\Airovanie:Pred pouzitim dókladne skontrolujte sterílné balenie a katéter. Ak má steriiné 
balenie alabo katéter znaky poskodenía, katéter nepouzívajte. Obrát'te sa na míestneho 
zástupcu spolocnosti Medtronic.
VarovanÍe:Skontrolujte a ovarte si, ¿I neupiynul dátum exspírácie katétra. Produkt 
nepouzívajte, ak upiynut dátum jeho spotreby.
Poznámka: Doby trvania aktivovaného zrázania (ACT) je potrebné kontrolovat'
V intervaloch po 10 az 15 minútach dovtedy, kymsa nedosiahne terapeutická antikoaguláda 
a potom pocas procedúry v intervaloch po 30 minútach. V  phebehu procadúry je potrebné 
zachovávat’ nízsiu hiadinu antikoaguláde ph dobách ACT najmenej 300 -  350 sekúnd, 
pretoze bolo preukázané, ze menej intenzívna antikoaguláda súvisí s vysokym vyskytom 
trombov in sítu prirnutych k transseptáinym puzdrám. V prípade zistenia vyznamného 
zvácsenla predsiene alabo spontánneho echokontrastu pouzívajú mnohí operátori vySsí 
rozsahACT (350-400).

6.1 Príprava katétra a transseptálneho puzdra 
Katéter prípravujte a pouzivajte za aseptíckych podmienok.

1. Katéter opatme vyberte z balenia a pred pouzitim skontrolujte, ci nebol pocas prepravy 
alebo manipulácie poruseny.

2. Heparínizovanym fyziologickym roztokom prepláchníte distálny koniec katétra.
3. Prí príprava a oviádaní transseptálneho puzdra postupujte podra pokynov na pouzivanie 

od vyrobcu
Pozrtámky:
-  Po získaní prístupu do favej predsiene udrziavajte v puzdre antikoaguládu
-  Puzdro prepláchnite, kym sa puzdro nachádza v pravej predsieni.

6.2 Zachytenie zoskupenia zachytávacím zariadením
Upozomeníe: Odporúca sa, aby bolo zoskupenie zachytené, kym je ponorené. Takto sa 
obmedzí moznosf zachytenía vzduchu okolo zoskupenia elektród pocas zachytenia 
a zavedenia katétra.

1. Zachytávacie zariadenie odpojte od rukovátí a posuñte ho k zoskupeníu
2. Zachytávacie zariadenie pridrzte oproti zoskupeniu a zároveñ posuñte posuvny 

kontrolny gombik na rukováti úpine dopredu.
3. Posuvny kontrolny gombik drzte vpredu a nasuñte zachytávacie zariadenie cez dístáine 

zoskupenie (pozri Obrázok 2).
Poznámka: Zachytávade zariadenie neposúvajte za koniec zoskupenia.

Obrázok 2. Zachytenie zoskupenia

6.3 VIoienie katétra a rozvínutie zoskupenia
Upozomenie:Aby ste znízlli nzíko vzniku embolickych udalosti súvísiacich s pouzitim 
puzdra, snazte sa predchádzat’ zbytocnym vyrrtenám katétra.

1. So zachytenym zoskupením vlozte zachytávade zariadenie do hemostatického ventila 
a posúvajte ho, kym sa zachytávacie zariadenie nebude nachádzat' oproti vnútomému 
povrchu objímky puzdra. Umoznite, aby fyziologicky roztok a krv vytiekli von
z proximálneho konca zachytávadeho zariadenia.
Poznámka; Po kazdej vymene katétra vykonajte krok 1.

2. Katéter zasuñte do puzdra priblizne 15 cm (5,90 palca).
3. Zachytávacie zariadenie stiahníte spät’ na svoje míesto na rukováti.

Poznámka: Kroky 4-6  vykonávajte pod skíaskopickym dohfadom.
4. Katéter posúvajte cezzvyáok transseptálneho puzdra, kymsa zoskupenie nedostane do 

Tavej predsiene. Pred stíahnutím posuvného kontrolného gombíka musí distálna cast 
zoskupenia vystúpít’ z puzdra.

5. Za sücasného stiahnutía posuvného kontrolného gombíka, stiahníte puzdro spät' do 
pravej predsiene.

6. Po úpinom zavedení zoskupenia do favej predsiene skontrolujte, Ci hrot puzdra 
nepresahuje do tavej predsiene, cím by sa zabránilo kontaktu elektródy so septáinou 
stenou.

6.4 Pripojeníe káblov
1. Po vlození katétra prípojte steriinou technikou kábel rozhrania katétra ku konektom, 

ktory sa nachádza na rukovátí katétra.
2. Druhy koniec kábla rozhrania katétra vyvedle zo steriiného pol'a a pripojte ho ku skrinke 

rozhrania EKG
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Skiaskopia potrabná na umiestnenie katétra -  Dórazne $a odporúóa pouzítie skiaskopie 
po¿as manípulácie a umiestñovanía katétra. Manípulácía s katétrom bez skiaskopického 
zobrazenia mdze viest’ к poskodeniu srdcovych a cievnych étruktúr.
Len na jednorazové pouzitie -  Toto zaríadenie je uríené na jednorazové pouzítie vylu6ne 
u jedného pacienta. Toto zaríadenie opátovne nepou¿ivajte, neupravujte. ani nesterílizujte 
za úcelom opatovného pouzitia. Opátovné pouzívanie, upravovaníe alebo sterílizovanie 
móze maf negatívny vpiyv na strukturálnu integrítu zaríadenia alebo móze spósobit' rízíko 
vzniku kontaminácie zaríadenia. То mó¿e maf za násiedok zranenie, ochorenie alebo smrf 
pacienta.
Nastavenie generétora alebo zlyhaníe zaríadenia -  Cierovú teplotu ani nastavenie 
ttvania ablácie nezvyéujte, kym neskontrolujete vyskyt viditelnycb chyb alebo nesprávneho 
pouzitia, pretoze by tym mohio ddjsf к poraneniu pacienta, ^avny nízky vystupny vykon 
alebo nesprávne fungovanie zaríadenia prí beznych nastaveniach móze sígnalizovaf 
chybnú aplikáciu indíferentnych elektród pacienta alebo zlyhaníe elektríckého vodióa. 
Vysoké teploty elektród -  Katétre pouzívajte iba podía odporúcaní, poóas ablácie 
udrziavajte kontakt katétra so srdcovym tkanivom a monitorujte zobrazené hodnoty teplót 
elektród a aplíkovaného vykonu, aby ste zabrániii náhlym vysokym teplotám elektród.
V závislosti od typu pouzKého katétra mózu teploty nad 80 X  pocas ablácie zvyéíf ríziko 
vzniku tromboembolickych udalosti u pacienta (vytvorenie koagula), vytlaku рагу 
a perforácíe srdca.

• Katéter pouzívajte iba na odporúcanom anatomickom mieste.
• Udrziavajte kontakt katétra so srdcovym tkanivom tak, ze budete katéter pocas ablácie 

drzaf.
• Pocas ablácie elektródy katétra nepremiestñujte, neotácajte, neposúvajte, nefahajte, 

ani inym spósobom úmyseine neodfahujte a násiedne znovu nepríkladajte к srdcovému 
tkanivu. Pred vykonaním ktoréhokolvek z tychto úkonov najprv abláciu zastavte.

• Pocas ablácie zaistite, aby boíl elektródy od seba oddelené najmenej takou istou 
vzdialenosfou, aká je vtedy, kecfje katéter v neutrálnej poiohe (pozríte Obrázok 1). 
Nedodrzanie adekvátneho rozstupu móze zvysovaf hodnotu bipolámeho prúdu medzí 
elektródami a viesf к vysokym teplotám medzi elektródami

• Pocas ablácie monitorujte zobrazené hodnoty teploty elektród a aplíkovaného vykonu. 
Zruste vyber páru príslusnych elektród alebo preruáte abláciu v ktoromkorvek
z nasledujúcích prípadov:
-  akteplota elektródy nedosahuje 50 °C aj napriek apiikácií maxímálneho v^onu,
-  ak elektróda nedosahuje derovú teplotu a vykon níe je na maximáln^ hodnote (na 

záktade zvoleného rezimu energíe). (Toto sa vzfahuje len na generátory s verziami 
softvéru 12.2, 14.0, 14.2 a 14.3.)

-  Ak úrovne vykonu a teploty neustále kolísajú. (Toto sa vzfahuje len na generátory 
s verziami softvéru 12.2, 14.0,14.2 a 14.3.)

Lavostranná ablácia •  Pozome monitorujte, ci u pacientov, ktori podstupujú favostranné 
ablacné zákroky, nedochádza ku klinickym prejavom inferktu, tamponády srdca, 
tromboembolizmu alebo mozgového íktu.
DIhodobé ríziko -  Zatiaf neboli stanovené dihodobé rízíká vypiyvajúce z lézíí vytvorenych 
rádiofrekvencnou (RF) abláciou. Nie sú známe dihodobé vpiyvy lézií v blizkosti 
specializovaného vodivého systému alebo koronámych ciev.
¿iadny príamy kontakt s kozou poóas testovania systému -  Fungovanie ablacného 
systému netestujte príamym kontaktom koze s elektródami. Testovanie príamym kontaktom 
s kozou móze spósobH’ poskodenie zdravého tkaniva.
Iné katétre, zaríadenia alebo drdty » Dávajte pozor, aby sa katéter nezamotal do Inych 
katétrov, zaríadení alebo drótov. V opacnom pripade hrozí ríziko zamotania do zoskupenia 
alebo poskodenla zoskupenia, со móze ovpiyvnif stiahnutie zaríadenia do transseptálneho 
puzdra.
Umiestnenie n>onitorovacích elektród -  Vsetky fyzíologické monitorovacie elektródy 
umiestníte со najcfalej od indíferentnych elektród pacienta a ich vodicov, aby ste zabrániii RF 
ínterferencii, ktorá ovpíyvñuje schopnosf interpretovaf elektrogramy (EGM) pacienta. 
Kvalifikovani pouiivatelia -  Katéter by malí pouzivaf, alebo na jeho pouzívanie by malí 
dohiiadaf iba lekárí, ktori absolvovafi skolenie postupov ablácie favej predsiene pomocou 
tohto katétra a multikanálového RF ablacného generátora od spolocnosti Medtronic. 
Súvisiaca dokumentácia к produktu -  Predtym, ako zacnete pouzivaf systém srdcovej 
ablácie od spolocnosti Medtronic, si musite precítaf a porozumief prírucke operátora 
viackanálového generátora pre rádíofrekvencnú abláciu GENíus a technickej prírucke к 
príslusnému katétru na srdcovú abláciu.
Poiiadavky na prostredie, v ktorom sa katéter pouáije -  Procedúry srdcovej ablácie by 
sa malí vykonávaf iba v pine vybavenom elektrofyziologickom laboratóríu.
Vyiaduje sa puzdro alebo vodíaci katéter -  Katéter nezasúvajte, ani nevysúvajte cez 
vaskuláme lózko bez pouzitia puzdra alebo vodiaceho katétra, pretoze by mohio dójsf к 
poskodeniu srdcovych a cievnych étruktúr.
Pokyny na kontroiu sterilného balenia -  Pred pouzitím skontrolujte steriiné baleníe a 
katéter. Akmá steriiné baleníe alebo katéter znaky poskodenia, katéter nepouzívajte. 
Obráfte sa na miestneho zástupcu spolocnosti Medtronic.
Skiadovacie podmienky -  Katéter skiadujte prí standardnych teplotách a úrovní vihkosti 
operacnych sál a tak, aby bola chránená Integríta balenia a sterílita. Uchovajte na suchom 
mieste mirrw pósobenía tepla a sineóného svetla.
Kompatíbilita systému -  S katétrom pouzívajte len tieto súcasti: multikanálovy RF ablacny 
generátor GENíus od spolocnosti Medtronic, s nim kompatibiiné súcasti od spolocnosti 
Medtronic a indiferentné elektródy pacienta N/aileyIab (model E7506, vyzadujú sa dve). 
Pouzivanie katétra s inymi súcasfamí móze padentoví ubiízif.
Pouiívanie RF energíe v blizkosti implantovanych zaríadení -  Implantovateíné 
zaríadenia, napr. kardiostimulátory a implantovaterné kardioverter-defibrílátory (ICD) mózu 
byf pósobením RF energíe inhibované alebo ovply vnené inym spósobom. Dalsíe informácie 
nájdete v prírucke operátora multikanálového RF ablacného generátora a technickej 
prírucke príslusného implantovatefného zaríadenia.
PÓsobente rüntgenu a skiaskopie •  Vystaveníe sa zíareniu róntgenu a skiaskopie 
mínimalizujte. V dósledku intenzity rontgenovych lúcov a trvania skiaskopického 
zobrazovania pocas ablacnych zákrokov mózu byf pacíenti a laboratómi pracovnici 
vystavení akútnemu oziareníu a zvysenému ríziku vzniku somatickych a genetickych 
defektov. Vykonajte vsetky potrebné opatrenia, aby ste mínimalízovali vystaveníe pacientov 
a zdravotníckych pracovnikov róntgenovému zíareniu. Dihodobé úóinky dihsie trvajúcej 
skiaskopie neboli stanovené.

5 Nezíaduce príhody
Medzí mozné nezíaduce udalosti súvisiace s ablacnymi procedúrami s pouzitím srdcového 
katétra patria, okrem iného, nasledujúce udalosti;
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1 Popís
Septálny katéter s multi-zoskupením (Mufti-Array Septal Catheter -  MASC) od spoloónosti 
Medtronic je trojrozmemy, anatomicky tvarovany viacelektródovy katéter uréeny na 
mapovaníe. stimuláciu a abláciu arytmogénneho tkaníva v okolí Tavého predsieñového 
septa (pozrí Obrázok 1).

Posuvny kontrolny gombík
Konektor
Marker rarnena 1

8 Pár1
9 Pár3
10 PárS

Obrázok 1. Septálny katéter s multi-zoskupením (neutrálna poioha)

1.1 Obsah balenia 
Sálenle obsahuje tieto súéastí:

< 1 septálny katéter s multi-zoskupením
• dokumentácía k produktu

Pred pouzitim sí pozome precítajte vsetky pokyny. Pozorne si pozríte vsetky kontraindikácie, 
varovania a preventívne opatrenia uvedené v tychto pokynoch. V opaónom pripade móze 
dójst’ k neocakávanym vysiedkom.
Varovanie:Pred pouzitim dokiadne skontrolujte sterílné baleníe a katéter. Ak má sterílné 
baleníe alebo katéter znaky poskodenía, katéter nepouzívajte. Obrátte sa na míestneho 
zástupcu spolocností Medtronic
Varovanie:Katéter by malí pouzivat', alebo na jeho pouzivanie by malí dohiiadat’ iba lekári, 
ktorí absolvovalí skolenie postupov ablácíe Tavej predsiene pomocou tohto katétra a muKi- 
kanálového RF ablacného generátora od spolocností Medtronic.

2 Indikácie na pouiítíe
Septálny katéter s multi-zoskupením je urceny na pouzítie na vytvorenie endokardíáinych 
lézíí (fokáinych a líneámych) v arytmogénnom tkaníve v okolí Tavého predsieñového septa 
pocas procedúr srdcovej abláde na líecbu symptomatickej perzístentnej a diho 
pretrvávajúcej predsieñovej fibrilácie (AF).
Katéter MASC je taktíez urceny na elektrofyzíologické (EP) mapovaníe srdca a aplikácíu 
díagnostickych stimulacnych impulzov.

3 Kontraindikácie
Pouzítie septálneho katétra $ multi-zoskupením je kontraíndikované nasledovne;

• aktívna sepsa,
• trombus alebo myxóm Tavej predsiene,
• náplast' (jzáplata“) predsieñového septa alebo náprava defektu predsieñového septa 

pomocou perkutánneho zartadenía,
• známa cHIívosf na heparin,
• abnormality zrázanlivostí krvi,
• zilové filtracné zariadenie (Greenfieldov filter)

Tentó katéter sa neodporúca pouzivat' u pacientov, ktorí nemózu podstúpit' protokol 
standardnej antikoagulacnej liecby pre favostranny srdcovy zákrok, alebo ktorí malí 
v nedávnej dobe koagulopatiu alebo embolíckú príhodu.

4 Upozom enia a preventívne opatrenia
Zachyteníe vzduchu -  Odponíca sa, aby bolo zoskupeníe zachytené, kym je ponorené. 
Takto sa obmedzi irraznost' zachytenía vzduchu okolo zoskupenía elektród pocas 
zachytenia a zavedenia katétra.
Antikoagula£ná lieñba -  Pacientom podstupujúdch favostranné a transseptáine srdcové 
procedúry podajte vhodné dávky antikoagulacnej liecby, aby sa minimalizovalo riziko 
tromboembolickych udalostí. Odporúca sa zachovat'terapeutické antikoagulañné dávky 
V súlade so smemicami vzt'ahujúcímí sa na pacientov, ktorí podstupujú kardioverziu. 
Umiestnenie kábla -  Véetky káble spojené s generátorom umíestnite tak, aby sa nedostalí 
do kontaktu s pacientom alebo ínymi vodicmi. RF interferencia móze ovplyvnít schopnost’ 
ínterpretovaf elektrogramy pacienta.
ükvidácia katétra -  Katéter zlíkvídujte v súlade s pozíadavkami nemocnice na líkvídácíu 
zdroja predstavujúceho biologícké ohrozeníe. V  prípade vrátenia katétra sa obrátte na 
míestneho zástupcu spolocností Medtronic.
Elektrícká ízolácia poóas ablácíe -  Zabráñte tomu, aby sa pacíent podas ablácíe dostal 
do kontaktu suzemnenymzaríadením, ktorébymohlovytvárat'únikelektríckého prúdu Úník 
elektrického prúdu móze vyvolaf arytmíe, ktoré mózu viesf k smrt padenta.
Kontakt elektród -- Zabráñte kontaktu medzi elektródami. Kontakt medzi elektródami móze 
vytvorit' skrat alebo systémovú chybu ohFadne chyby kanála.
Riziko embolizácie -  Zavádzaníe akéhokolVek katétra alebo puzdra do obehového 
systému predstavuje riziko vzníku vzduchovej, ptynovej embolizácie alebo 
tromboembolízácíe. ktorá móze zablokovaf cíevy a viesf k infarktu tkaníva s váánymi 
dósledkami.

« Aby ste minímalizovali riziko vzníku embolickych udalostí súvisíacich s pouzitim puzdra, 
snazte sa predchádzaf nepotrebnym vymenám katétra. Súdasti vzdy zavádzajte 
a vyfahujte pomaly, aby sa zminimalizovalo vzniknuté vákuum a tym aj riziko vzduchovej 
embolizácie.

• Puzdro casto aspirujte a preplachujte, aby ste riziko vzníku embolickych udalostí 
vypiyvajúcich zo zavedenia vzduchu alebo vytvárania zrazeniny v puzdre zníáíli na 
minimum.

Oátum exspirácie -  Skontrolujte a overte si, ci neupiynul dátum exspirácíe katétra. Produkt 
nepouzívajte. ak uptynul dátum jeho spotreby.
Horfavé materiály -  Do oblasti, kde sa vykonávajú RF abladné procedúry. sa nesmie 
dostaf hoitavy matenál. Pocas aplikácie RF energie vzniká prírodzené riziko vznietenia 
horfavych piynov, horfavych prostríedkov pouzívanych na cisteníe a dezinfekciu alebo inych 
materíálov.
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в.З Введение катетера и развертывание электрода
Предостережение: Для уменьшения риска эмболии, связанного с применением 
интродьюсера, ггроизводите замену катетеров только по показаниям

1. Введите устройство захвата, содержащее электрод, через гемостатический клапан 
и продвиньте, чтобы оно установилось напротив внутренней поверхности входа в 
интродьюсер. Обеспечьте вытекание физиологического раствора и крови из 
проксимального конца устройства захвата.
Примечание. Шаг 1 следует выполнять после каждой замены катетера.

2. Продвиньте катетер в интродьюсер приблизительно на 15 см (5,90 дюйма).
3. Сдвиньте устройство захвата обратно на рукоятку.

Примечание. Шаги А—6 следует выполнять под рентгеноскопическим контролем.
4. Продвиньте катетер через остальную часть транссептального интродьюсера, 

чтобы электрод вошел в левое предсердие. До отведения ручки регулировки 
скольжения дистальная часть электрода должна выступать из интродьюсера.

5. Одновременно с отведением ручки регулировки скольжения отведите 
интродьюсер обратно в правое предсердие.

6. После полного развертывания электрода е левом предсердии убедитесь, что 
кончик интродьюсера не выступает в левое предсердие, чтобы не препятствовать 
соприкосновению контакта с межпредсердной перегородкой.

6.4 Подсоединение кабелей
1. После введения катетера, соблюдая правила асептики, подсоедините 

интерфейсный кабель катетера к коннектору, расположенному на рукоятке 
катетера.

2. Выведите другой конец интерфейсного кабеля катетера за пределы стерильного 
поля и подсоедините его к интерфейсному блоку ЭКГ.
Примечание. После подсоединения катетера, генератор автоматически его 
опознает, отображая изображение катетера и следующие параметры системы по 
умотанию;
-  Энергетический режим 1:1
-  Длительность абляции 60 с
-  Температура воздействия 60 °С
Примечание. Для получения подробной информации об эксплуатации см. 
руководство оператора по генератору.

6.5 Картирование и абляция
Примечание. Шаги 1—5 следует выполнять под рентгеноскопическим контролем. 
Предупреждение: Не допускайте соприкосновения контактов. Соприкосновение 
контактов может привести к короткому замыканию или системной ошибке сбоя канала.

1. Оттяните катетер, чтобы прижать электрод контакта к перегородке со стороны 
левого предсердия.
Предостережение: Во время абляции следите за тем, чтобы расстояние между 
контактами было не меньше, чем когда катетер находится в нейтральном 
положении (см. рис. 1). Если достаточное разделение поддерживать не удается, 
возможно увеличение силы биполярного тока между контактами, которое приводит 
к возникновению высоких температур между контактами.

2. Выполните картирование аритмогенной ткани.
3. Выполните абляцию.
4. При необходимости повторите картирование и абляцию.
5. Для перемещения электрода протолкните его вперед от перегородки, поверните 

электрод и затем оттяните катетер назад, чтобы прижать контакты к перегородке.

6.6 Извлечение катетера
1, Отсоедините катетер от интерфейсного кабеля катетера.

Примечание. Шаги 2 и 3 следует выполнять под рентгеноскопическим контролем.
2. Продвиньте ручку регулировки скольжения вперед до упора и оттяните основную 

часть катетера назад, чтобы вместить электрод в интродьюсер.
3 Медленно извлеките катетер на половину через транссегттальный интродьюсер.
4 Введите устройство захвата через гемостатический клапан и продолжайте 

извлечение катетера, чтобы электрод вошел в устройство захвата.
5. Завершите извлечение катетера путем вывода устройства захвата из 

гемостатического клапана интродьюсера

7 Технические характеристики

Общая длина 135 см ±5 см (53,15 дюйма ±1,97 дюйма)

Рабочая длина 105 см ±5 см (41,34 дюйма ±1,97 дюйма)

Конфигурация электрода 3-петлевой электрод

Контакты для картирования / 
абляции.

Количество контактов 12

Ширина 2 мм (0,08 дюйма)

Зазор между контактами Асимметричный, 2 мм (0,08 дюйма)

Точность измерения температуры ±2 *С (±3.6 “Р)

Одноразовая электросхема Схема позволяет генератору для РЧ абляции 
определить, что устройство предназначено для 
одноразового использования

Максимальный внешний диаметр 3 мм (9 Рг; 0,118 дюйма) внешний диаметр 
Извлечение через интродьюсер с минимальным 
диаметром 3,17 мм (9,5 Рг; 0,12 дюйма)

8 Ограниченная гарантия Мес11гопк
Полный текст гарантии содержится в прилагаемом документе по ограниченной 
гарантии

9 Обслуживание
В корпорации Мес11гоп1С по всему миру работают высококвалифицированные 
представители и инженеры, готовые предоставить вам помощь, а также, при 
необходимости, обучить специалистов лечебных учреждений использованию 
продукции корпорации МесКгоп1с. Кроме того, в корпорации Меб1гоп1с работают 
квалифицированные специалисты по консультированию пользователей продуктов 
корпорации Для получения дополнительной информации обратитесь в местное 
представительство Мегйгопю, либо звоните или пишите в представительства 
Ме(11гоп1с, адреса и телефоны которых указаны на последней странице обложки.
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применение РЧ энергии рядом с имплантированными устройствами -  
РЧ энергия может оказывать подавляющее или другое воздействие на работу 
имплантированных устройств, например, ЭКС и имплантируемых кардиоаертеров* 
дефибрилляторов (ИКД). Для получения дополнительной информации см. 
руководство оператора по многоканальному генератору для РЧ абляции и техническое 
руководство по соответствующему имплантируемому устройству.
Облучение при рентгенографии и рентгеноскопии -  Облучение при 
рентгенографии и рентгеноскопии следует свести к минимуму. Ввиду интенсивного 
облучения при рентгенографии и длительности рентгеноскопии при процедурах 
абляции, пациенты и сотрудники лаборатории могут подвергаться острому 
радиационному поражению и повышенному риску соматического и генетического 
воздействия. Предпринимайте все соответствующие меры, чтобы свести к минимуму 
рентгеновское облучение пациентов и медработников Долгосрочные эффекты 
длительной рентгеноскопии не изучены.

5 Нежелательные явления
Возможные нежелательные явления, связанные с процедурами внутрисердечной 
катетерной абляции, включают следующие, но не ограничиваются ими;

• Аллергическая реакция на 
рентгеноконтрастное вещество

> Реакции на анестезию
• Аритмия, проаритмия
• ПредсерднО'Пищеводный фистула
• Артериовенозная фистула
• Кровотечения, связанные с 

антикоагуляционной терапией
• Повышение температуры тела
. Брадикардия
• Перфорация сердца или других 

органов при транссептальной пункции 
или других процедурах

• Тампонада сердца
' Тромбоэмболия сердца
> Острое нарушение мозгового 

кровообраи^ния (ОНМК) или 
транзиторная ишемическая атака (ТИА)

' Дискомфорт в грудной клетке
> Хронический кашель
' Повреждения компонента ИКД или ЭКС
' Смерть
> Смещение имплантируемого 

кардиовертера- 
дефибриллятора (ИКД) или 
постоянных стимулирующих 
электродов

' Повреждение пищевода 
Сердечная недостаточность

' Гематома
' Кровохарканье
' Высокий уровень 

креатинфосфокиназы или тропонина

• Гипотензия
• Инфекции
> Ишемия или инфаркт миокарда
■ Травма или повреждение нервов
• Обструкция, перфорация, 

повреждение или спазм сосудистой 
системы, включая коронарную 
систему кровообращения

■ Перикардит или эндокардит
• Непреднамеренная полная или 

неполная блокада или повреждение 
атриовентрикулярного (АВ) или 
синусного узла

• Плевральный или перикардиальный 
выпот

• Пневмония
« Пневмоторакс
• Легочная эмболия
« Легочные инфильтраты
• Сужение или стеноз легочной вены
• Ложная аневризма в паховой области
• Лучевое поражение различной 

степени и поздние осложнения в виде 
озлокачествления

• Угнетение дыхания
• Ретроперитонеальное кровотечение
• Кожные ожоги
• Тромбоз или эмболия
• Недостаточность или повреящение 

клапанов
• Вазовагальная реакция

6 Инструкция по эксплуатации
Предупреждение: Перед процедурой стерильную упаковку и катетер необходимо 
осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют признаки повреждения, 
катетер использовать нельзя Обратитесь к своему региональному представителю 
корпорации МесПгопю.
Предупреждение: Убедитесь, что срок годности катетера не истек. Запрещается 
использовать продукт с истекшим сроком годности.
Примечание. До достижения терапевтической антикоагуляции активированное время 
свертывания (АВС) необходимо проверять через интервалы от 10 до 15 минут, а затем 
на протяжении процедуры через каждые 30 минут. 6 течение всей процедуры следует 
поддерживать минимальный уровень антикоагуляции со значением АВС не менее 
300— 350 секунд, поскольку было показано, что менее интенсивная антикоагуляция 
сопровождается высокой частотой образования тромбов на транссептальных 
интродьюсерах. При обнаружении существенного увеличения предсердия или 
внезапно возникшего эхоплотного образования многие операторы устанавливают 
более высокий целевой диапазон АВС 350—400.

6.1 Подготовка катетера и транссептального интродьюсера
Подготовку и применение катетера необходимо выполнять в асептических условиях.

1. Перед процедурой аккуратно распакуйте и осмотрите катетер, чтобы убедиться, 
что он не получил повреждений при транспортировке или обращении.

2. Намочите дистальный конец катетера гепаринизированным физиологическим 
раствором.

3. Подготовьте транссептальный интродьюсер и выполните манипуляции с ним 
согласно указаниям, изложенным в инструкции по эксплуатации производителя. 
Примечания:
-  После проникновения в левое предсердие выполняйте антикоагуляционные 

мероприятия внутри интродьюсера.
-  Промывайте интродьюсер при его нахождении в правом предсердии.

6.2 Захват электрода устройством захвата
Предостережение; Рекомендуется, чтобы электрод был захвачен во время его 
погружения, что позволит уменьшить вероятность вовлечения воздуха вокруг 
электрода контакта при захвате и введении катетера.

1. Снимите устройство захвата с рукоятки и продвиньте его к электроду.
2. Прижмите устройство захвата к электроду и полностью продвиньте вперед ручку 

регулировки скольжения на рукоятке.
3. Удерживайте ручку регулировки скольжения в переднем положении и продвиньте 

устройство захвата по дистальному электроду (см рис. 2).
Примечание. Не заводите устройство захвата за конец электрода.

Рис. 2. Захват электрода
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• Для уменьшения риска эмболических явлений, которые могут возникнуть в 
результате попадания воздуха или образования сгустка крови в интродьюсере, 
выполняйте частую аспирацию и промывание интродьюсера.

Срок годности -  Убедитесь, что срок годности катетера не истек. Запрещается 
использовать продукт с истекшим сроком годности.
Легковоспламеняющиеся материалы -  Не оставляйте легковоспламеняющиеся 
материалы в местах, где выполняется РЧ-абляция. Использование РЧ энергии 
сопровождается неотъемлемым риском возгарания горючих газов, 
воспламеняющихся средств, используемых для чистки и дезинфекции и других 
материалов.
Для правильного размещения катетера необходимо проведение 
рентгеноскопии -  Настоятельно рекомендуется размещать катетер и производить 
манипуляции с катетером под рентгеноскопическим контролем. Манипуляции с 
катетером без рентгеноскопического контроля могут привести к повреждениям тканей 
сердца и сосудов.
Устройство предназначено только для одноразового применения -  Данное 
устройство предназначено только для одноразового применения у одного пациента. 
Устройство не предназначено для повторного использования, обработки или 
повторной стерилизации в целях повторного использования. Повторное 
использование, обработка или повторная стерилизация могут привести к нарушению 
целостности устройства или создать опасность загрязнения устройства, что способно 
вызвать травму, заболевание или смерть пациента.
Настройки генератора или неполадки оборудования -  Перед увеличением 
температуры воздействия или настроек длительности абляции необходимо убедиться 
е отсутствии очевидных дефектов и правильности наложения электродов, поскольку 
возможна травма пациента. Очевидное снижение выходной мощности или 
невозможность надлежащей работы оборудования со стандартными настройками 
может свидетельствовать о неправильном наложении возвратных электродов 
пациента или неполадках электрического электрода.
Высокие температуры контакта •  Катетеры следует использовать только согласно 
рекомендациям, во время абляции следует поддерживать контакт между катетером и 
тканью сердца и контролировать отображаемую температуру контакта и подаваемую 
мощность с целью предотвращения мгновенных высоких температур контакта 
Повышение температуры выше 80 X  во время процедуры абляции может 
увеличивать риск развития у пациента тромбоэмболических событий (образование 
сгустка крови), паровых «хлопков» и перфорации сердца, в зависимости от типа 
используемого катетера.

• Используйте катетер только в рекомендуемой анатомической области.
• Поддерживайте контакт между катетером и тканью сердца путем удерживания 

катетера во время процедуры абляции.
• Во время процедуры абляции нельзя перемещать, вращать, сдвигать, 

перетаскивать или каким-либо другим образом прерывать, а затем заново 
восстанавливать соприкосновение контактов катетера с тканью сердца Прежде 
чем производить любое из этих действий абляцию следует прекратить

• Во время абляции следите за тем, чтобы расстояние между контактами было не 
меньше, чем когда катетер находится в нейтральном положении (см. рис. 1). Если 
достаточное разделение поддерживать не удается, возможно увеличение силы 
биполярного тока между контактами, которое приводит к возникновению высоких 
температур между контактами

• Во время процедуры абляции контролируйте отображаемую температуру контакта 
и подаваемую мощность. В любом из следующих случаев отключите 
задействованную пару контактов или прервите абляцию:
-  Если температура контакта не достигает 50 X ,  в то время как на контакт 

подается максимальная мощность.
-  Если температура контакта не достигла заданного значения, а мощность не 

достигла максимального значения (на основании выбранного режима энергии). 
(Это относится только к генераторам с программным обеспечением версий 12.2,
14.0, 14.2 и 14 3.)

-  Если уровни мощности и температуры постоянно колеблятся. (Это относится 
только к генераторам с программным обеспечением версий 12.2,14.0,14.2 и 
14.3.)

Абляция в левых камерах сердца -  Пациенты, проходящие процедуры абляции в 
левых отделах сердца, должны находится под тщательным наблюдением для 
выявления клинических проявлений инфаркта, тампонады сердца, тромбоэмболии и 
инсульта.
Долгосрочный риск -  Долгосрочные риски очагов, созданные 
радиочастотной (РЧ) абляцией не установлены. В частности, не известны 
долгосрочные эффекты очагов, сформированных рядом с проводящей системой 
сердца или коронарными сосудами.
При тестировании системы избегайте прямого контакта с кожей -  Запрещается 
проверять работу абляционной системы путем прямого контакта незащищенной кожи 
с контактами. Проверка путем прямого контакта незащищенной кожи может повредить 
здоровые ткани.
Другие катетеры, устройства или проводники -  Следите за тем, чтобы катетер не 
зацепился за другие катетеры, устройства или проводники. Если этого не делать, 
увеличивается риск зацепления в электроде или повреждения электрода, что может 
помешать отведению устройства в транссептальный интродьюсер.
Размещение электродов для мониторинга -  Накладывайте все электроды для 
мониторинга физиологических параметров как можно дальше от возвратных 
электродов пациента и соответствующих электродов, чтобы избежать РЧ помех, 
которые влияют на возможность интерпретации электрограмм пациента (ЭГМ). 
Квалифицированнью пользователи -  Эксплуатация данного катетера должна 
производиться только врачами, обученными проведению абляции в левом предсердии 
с помощью данного катетера и многоканального генератора для РЧ абляции 
корпорации Ме<Пгоп1с, или под наблюдением таких специалистов 
Соответствующая документация по продукту -  Перед эксплуатацией системы для 
енутрисердечной абляции корпорации МесИгопю необходимо полностью изучить и 
понять руководство оператора по многоканальному генератору для РЧ абляции 
СЕМ1иэ и соответствующее техническое руководство по катетеру для внутрисердечной 
абляции.
Условия эксплуатации -  Процедуры внутрисердечной абляции следует выполнять 
только в полностью оснащенной электрофизиологической лаборатории.
Требуется интродьюсер или проводниковый катетер -  Не пытайтесь продвигать 
или извлекать катетер из сосудистого русла без использования интродьюсера или 
проводникового катетера, поскольку это может привести к повреждениям тканей 
сердца и сосудов.
Осмотр стерильной упаковки -  Перед использованием стерильную упаковку и 
катетер необходимо осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют 
признаки повреждения, катетер использовать нельзя. Обратитесь к своему 
региональному представителю корпорации Мес11гоп1с.
Условия хранения -  Храните катетер при обычной рабочей комнатной температуре и 
уровне влажности, а также таким образом, чтобы защитить целостность упаковки и 
стерильного барьера. Хранить в сухом месте вдали от источников тепла и солнечного 
света.
Совместимость систем -  С катетером можно использовать только следующие 
компоненты: многоканальный генератор для РЧ абляции СЕМюз корпорации 
Месйгопю, соответствующие совместимые компоненты корпорации МесПгопю, а также 
возвратные электроды пациента \/а11еу1аЬ (модель Е750б, 2 шт.). Применение с 
катетером других компонентов может нанести вред пациенту.
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1 Описание
Многоэлектродный катетер для абля1ции межпредсерцной перегородки (Mult-Array 
Septal Catheter (МА5С)) корпорации Medtronic представляет собой объемный, 
многоконтактный катетер анатомической формы, преднаэначенный для картирования, 
стимуляции и абляции аритмогенной ткани вдоль перегородки левого предсердия 
(см. рис. 1).

2 Устройство захвата 7 Контакты
3 Ручка регулироеки скольжения 6 Пара 1
4 Коннектор 9 Пара 3
5 Метка петли 1 10 Пара 5

Рис. 1. Многоэлектродный катетер для абляции межпредсердной перегородки 
(нейтральное положение)

1.1 Содержимое упаковки
Одна упаковка содержит;

• 1 многоэлектродный катетер для абляции межпредсердной перюгородки
• документация по продукту

Перед использованием внимательно изучите все инструкции. Следуйте всем 
противопоказаниям, предостережениям и мерам предосторожности, приведенным в 
этих инструкциях. В противном случае исход процедуры может быть не предсказуем. 
Предупреяодение: Перед процедурой стерильную упаковку и катетер необходимо 
осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют признаки повреждения, 
катетер использовать нельзя. Обратитесь к своему региональному представителю 
корпорации Medtronic.
Предупреждение: Эксплуатация данного катетера должна производиться только 
врачами, обученными проведению абляции в левом предсердии с помощью данного 
катетера и многоканального генератора для РЧ абляции корпорации Medtronic, или 
под наблюдением таких специалистов.

2 Показания к применению
Мнопзэлектродный катетер для абляции межлредсерцной перегородки предназначен 
для формирования эндокардиальных очагов (точечных и линейных) в аритмогенной 
ткани, расположенной вдоль перегородки в левом предсердии, при абляции тканей 
сердца для лечения симптоматической персистирующей и длительно 
персистирующей фи6[>илляции предсердий (ФП).
Кроме того, катетер MASC предназначен для кардиального 
элекгрофизиолотческого (ЭФ) картирования и диагностической 
элекгрокардиостимуляции.

3 Противопоказания
Для использования многоэлектродного катетера для абляции межпредсердной 
перегородки имеются следующие противопоказания:

• Активный сепсис
• Тромбоз или миксома левого предсердия
• Заплатка на межпредсердной перегородке или коррекция дефекта 

межпредсердной перегородки с помощью чрескожного устройства
• Подтверждонная гиперчувствительность к гепарину
• Патология свертывания крови
• Венозный фильтр (фильтр Гринфилд)

Использование катетера не рекомендуется у пациентов, которым противопоказан 
стандартный антикоагуляционный протокол для выполнения процедур на левых 
камерах сердца, или у пациентов с недавней коагулопатией или эмболией.

4 Предостережения и меры предосторожности
Вовлечение воздуха Рекомендуется, чтобы электрод был захвачен во время его 
погружения, что позволит уменьшить вероятность воелечения воздуха вокруг 
электрода контакта при захвате и введении катетера.
Антикоагуляционная терапия -  До сведения к минимуму риска 
тромбоэмболических событий необходимо назначить подходящие уровни 
антикоагуляционной терапии для пациентов, проходящих транссептальную процедуру 
и процедуру на левых отделах сердца. Рекомендуется поддержиеать терапевтические 
уровни антикоагуляции в соответствии с протоколами для пациентов, проходящих 
кардиоверсию.
Размещение кабелей -  Расположите все кабели генератора так, чтобы они не 
контактировали с пациентом или другими электродами. РЧ помехи могут влиять на 
возможность интерпретации ЭГМ пациента.
Утилизация катетера -  Утилизируйте катетер согласно требованиям лечебного 
учреждения по утилизации биологически опасных отходов. Если необходимо вернуть 
катетер, обратитесь к своему региональному представителю корпорации Medtronic. 
Электроизоляция при абляции -  Во время абляции недопусхайте соприкосновения 
пациента с заземленным оборудованием, в котором возможна утечка электрического 
тока. Утечка электрического тока может спровоцировать аритмию, которая может 
привести к смерти пациента.
Контакт -  Не допускайте соприкосновения контактов. Соприкосновение контактов 
может привести к короткому замыканию или системной ошибке сбоя канала.
Риск развития эмболии -  Введение в кровеносную систему любого катетера или 
интродьюсера влечет за собой риск развития воздушной, газовой или тромбоэмболии, 
результатом чего может стать закупорка сосудов, что в свою очередь может привести 
к инфаркту ткани с серьезными последствиями.

• Для уменьшения риска эмболии, связанного с применением интродьюсера, 
производите замену катетеров только по показаниям Введение и извлечение 
компонентов должны всегда производиться медленно, чтобы минимизировать 
создание вакуума и, следовательно, риск развития воздушной эмболии.
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Poznámka: Podrobnèjâi pokyny к provozu uvádí návod к pouzítí generátoru.

6.5 Mapováníaablac»
Poznámka: Pod fluoroskopickou kontrolou provedte kroky 1-5.
Upozoméní: Elektrody nesmi pñjít do vzájemného kontaktu. Kontakt mezi elektrodami 
mCize zpCisobít systémovou chybu projevujicí se zkratem obvodu nebo chybou kanálu.

1. Zatáhnéte katétr zpét, aby se sestava elektrod opréla o septum levé siné. 
VárovániiBéhem ablace musí byt vzdálenost mezi elektrodami nejméné taková, íaká je 
u katétru V neutrální poloze (viz Obrázek 1). Pokud nezachováte patñónou vzdálenost, 
múze dojít к nárústu bipolámího proudu mezi elektrodami, a v dúsledku tobo к vysokÿm 
teplotám mezi elektrodami.

2. Provedte mapování arytmogenní tkáné.
3. Provedte ablaci.
4. Podle potfeby mapováni a ablaci zopakujte.
5. Je-li potfeba sestavu elektrod premístit, posuñte sestavu elektrod smérem vpfed a od 

septa, pootocte ji, a pak znovu zatáhnéte katétr tak, aby se elektrody opfefy o septum.

6.6 Vytaiení katétru
1. Odpojte katétr od kabelu katétrového rozhraní.

Poznámka: Pod fluoroskopíckou kontrolou provedte kroky 2 a 3.
2. Zcela posunte knoflik oviádající posun a zatáhnéte za telo katétru, aby se sestava 

elektrod zachytila do pouzdra.
3. Pomalu vytáhnéte katétr z transseptáiního pouzdra do polovíny délky.
4. Zasuñte záchytné zafizeni do hemostatického ventilu a pokracujte ve vytahování 

katétru, az bude sestava elektrod umísténa uvnitr záchytného zanzení.
5. Odstranénim záchytného zanzení z hemostatického ventilu pouzdra vytahování katétro 

dokoncete.

7 Specífikace

Ceiková délka 

Vyuziteiná délka 

Konfigurace sestavy elektrod 

Mapovaci/ablacní elektrody;

Pocet elektrod 

áiü(a

Rozestup mezi elektrodami 

Presnost méfení teploty

Obvoc^ rozpoznávajicí jednorázové 
pouziti

Maximáiní vnéjsí prúmér

135 cm ±5 cm (53,15 paIcCi ±1,97 paicú)

105 cm ±5 cm (41,34 palcii ±1,97 palcû)

Sestava elektrod se 3 rameny

12

2 mm (0,08 palcCi)

Asymetrické, 2 mm (0,06 paicú)

± 2 T  (±3,6 *F)

Obvody umozñují, aby radiofrekvenéní (RF) 
ablacni generátor vyhodnotil "jednorázové pouzítí".

3 mm (9 F r 0.118 paicú) vnéjsí prúmér 
V^azení skrz pouzdro o prúméru 3,17 mm (9,5 Fr;
0.12 paicú) (minímáiné)

8 Omezená záruka spoleónosti Medtronic
Úpiné informace o záruce naleznete v pnlozeném dokumentu o omezené záruce

9 Servis
Spolecnost Medtronic zaméstnává vysoce odbomé vyskolené zástupce a techniky po celém 
svété, kten Jsou pfipraveni vám pomoci a na základé ¿ádosti poskytnout kvalífíkovanému 
nemocniénímu personálu skolení tykajíci se pouziti vyrobkú spolecnosti Medtronic. 
Spolecnost Medtronic má také к dispozíci profesíonální pracovníky, kteñ uzívatelúm 
produktú poskytují odbomé konzultace. O daisi informace pozádejte svého mistního 
zástupce spolecnosti Medtronic, nebo kontaktujte spolecnost Medtronic telefonicky ci 
písemné na pnslusném telefonním cisle ci ádrese, které naleznete na zadní strané obalu
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• alergická геаксе na rentgenovou 
kontrastní látku,

• reakce na anestézii,
■ arytmie, proarytmie,
• atríoezofageáiní pístél,
• AV píétél,
• krvácení souvísejíci s antíkoagulací,
• zvysenítélesné teploty,
• bradykardie,
• perforace srdce nebo jinych orgánú pn 

transseptáiní punkci nebo jinych 
úkonech,

• stxle¿ní tamponáda,
• srde¿ni trombembolie,
• cévni mozková pñhoda (CMP) nebo 

tranzientní ischemícká ataka (TIA),
• tíseñ na hrudníku,
• chronicky kasel,
• poskozeni soucástí ICO nebo 

implantovaného kardíostimulátoru,
• smrt,
' uvolnéní ímplantabiiního kardioverter* 

defíbrílátoru (ICO) nebo trvalych 
stímulacních elektrod,

> poskozeni jícnu,
' srdecní selhání,
' hennatom, 

hemoptyza,
vysoká hiadína kreatininfosfokinázy nebo 
troponínu,

• hypotenze,
• infekce,
• infarkt myokardu nebo ischémíe,
• poranéni a/nebo poékození nervú,
• obstrukce, perforace, poékození nebo 

spazmus cévního systému, v6etné 
koronámího obéhového systému,

• perikardítida nebo endokarditida,
• neúmysináúpináneboéásteónáblokáda 

nebo poékození atríoventríkulámího (AV) 
¿i sínusového uzlu,

• pleuráiní nebo períkardíáini efuze,
• pneumonie,
• pneumotorax,
■ plícni embolíe,
• plícní infiltráty,
• zúzení nebo stenóza pticní ¿ily,
• pseudoaneuryzma v tnsle,
• poranéni ¿i poékození v dúsledku radíace 

a maligní onemocnéní jako diouhodoby 
násiedek,

• dechovy úttum,
• retroperítoneáiní krvácení,
• spáleniny na pokozce,
• trombotické nebo embolické pnhody,
• insuficience nebo poékození chiopné,
• vazovagáiní reakce.

6 Návod к pou¿jtí
Upozoméní: Pfed pouzitim prohiédnéte sterilní balení a katétr. Pokud je sterílni obal nebo 
katétr poékozen, katétr nepouzívejte. Kontaktujte místního zástupce spolecnosti Medtronic 
Upozorr>éní: Zkontrolujte, zda dosud neupiynulo datum exspírace katétru. Nepouzívejte 
Produkt po upiynutí data jeho exspirace.
Poznimka: Aktivované koagulacní easy (ACT) je tfeba kontrolovat v 10 az ISmínutovych 
intervalech, dokud se nedosáhne terapeutícké antikoagulace, a potom v SOminutovych 
intervalech béhem vykonu. Dolni úroveñ antikoagulace se béhem vykonu musí udrzovat na 
ACT minímáiné 300-350 sekund, protoze bylo prokázáno, ze méné intenzivní antikoagulace 
je spojena s vyséím vyskytem trombú ín situ pnlnutych к transseptálnim pouzdrúm Pn 
pozorování vyrazného zvétsení siné nebo spontánního echokontrastu mnoho operaténj 
zvysuje cílovou úroveñ ACT na 350-400.

6.1 Pfíprava katétru a transseptáiního pouzdra
Katétr pnpravte a pouzijte za aseptickych podmínek.

1. Opatmé vyjméte katétr zobalu a pfed pouzitim jej peclívé prohiédnéte, ovéfte, zda nebyl 
poékozen pfi pfepravé nebo manipulad.

2. Opláchnéte distální konec katétru fyziologickym roztokem s heparinem.
3. Pnpravte a pouzijte transseptáiní pouzdro podle pokynú v návodu к pouziti od vyrobce. 

Poznámky:
-  Po vstupu do levé síné udrzujte v pouzdfe antikoagulacní prostfedi.
-  Kdyzje pouzdro v pravé síni, propláchnéte jej.

6.2 Zachycení sestavy elektrod pomocí záchytného zañzení
Varování:Sestavu elektrod doporucujeme béhem ponofení zachytit. aby se snízíla moznost 
zadrzení vzduchu v okolí sestavy elektrod béhem jejiho zachycováni a béhem zavádéni 
katétru.

1 Vytáhnéte záchytné zafízení z rukojetí a posuñte je к sestavé elektrod.
2. Drzte záchytné zanzení proti sestavé elektrod a soucasné posuñte knoflik oviádajicí 

posun na rukojeti zcela dopfedu.
3. Drzte knoflik oviádajíci posun vpfedu a posuñte záchytné zafízení pfes distální sestavu 

elektrod (viz Obrázek 2).
Pozttámka: Neposunujte záchytné zafízení za konec sestavy elektrod

Obrázek 2. Zachycení sestavy elektrod

6.3 Zasunutí katétru a umísténí sestavy elektrod
Varování:Neméñte katétr. pokud to není nezbytné, aby se mínimalízoval vyskyt embolíckych 
pñhod souvisejících s pouzitim pouzdra.

1. Záchytné zanzení se zachycenou sestavou elektrod zasuñte do hemostatického ventilu 
a posunujte je, dokud nedosedne na vnítíírií povreh koncovky pouzdra Z proximáiního 
konce zách^ného zafízení nechejte vytéct tyziologícky roztok a krev.
Poznámka: Po kazdé vyméné katétru prevedle krok 1.

2. Katétr zasuñte pñblizné 15 cm (5,90 palcú) do pouzdra.
3. Záchytné zafízení vtáhnéte zpét do pfíslusného mista na rukojeti.

Poznámka: Pod fluoroskopickou kontrolou prevedle kroky 4-6.
4 Posunujte katétr skrz zbyvající cást transseptáiního pouzdra. dokud sestava elektrod 

neproníkne do levé síné. Onve, nez zatáhnete zpét knoflik oviádajicí posun. musí 
distální cást sestavy elektrod vystoupít z pouzdra.

5. Kdyz se zatahuje zpét knoflik oviádajicí posun, soucasné se také zatahuje pouzdro zpét 
do pravé síné.

6. Jakmífe se sestava elektrod zcela rozvíne v levé síni, zkontrolujte, zda hrot pouzdra 
nezasahuje do levé síné a nebrání tak kontaktu elektrody se sténou septa

6.4 Pfipojení kabelú
1. Po zavedení katétru s pouzitim sterilní techniky zapojte druhy konec kabelu katétrového 

rozhrani do konektoru v mkojetí katétru.
2. Druhy konec kabelu katétrového rozhrani vysuñte ze sterilního pole a pnpojte jej ke 

kazeté ro^raní EKG.
Poznimka; Generator po pfipojení automatícky identífikuje katétr a zobrazí jeho obraz 
a násiedující vychozi parametry systému;
-  Energeticky rezim 1:1
-  Trvání ablace 60 sekund
-  Cílová teplota 60 ”C
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Pouze к jednorázovému pou iití -  Tentó nástroj je urcen vyhradné к pouzití u jediného 
pacienta. Nepouzívejte nástroj opakované, nerenovujte aní neresterílizujte za úceiem 
opakovaného pouzKi. Opakované pouzití, renovace nebo resterílizace mohouohrozit 
strukturáiní integritu nástroje nebo vytvoñt riziko kontamínace nástroje, coz by mohio mít za 
násiedek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Chyba nastavení generátoru nebo závada pffstroje -  Nezvyáujte cílovou teplotu aní 
neprodluzujte dobu trváni ablace, dokud nezkontrolujete, ze nejsou pñtomny zjevné závady 
nebo ze nedoslo к nesprávné apJikaci. protoze by mohio dpjít к poranéni pacienta. Zdániivé 
nizky vystupni vykon nebo nesprávné fungováni zafízení pn normáiním nastavení miize byt 
známkou nesprávného pnpevnéní zpétnych pacientskych elektrod nebo závady elektrické 
elektrody.
Vysoká teplota elektrody -  Pouzivejte katélry pouze doporuéenym zpCisobem, béhem 
ablace udrzujte katétr v kontaktu se srdecní tkáni a siedujte zobrazené údaje o teploté 
elektrod a vydeji energie, abyste zabránili náhiému ohráti elektrod na vysokou teplotu. 
Teploty prevyéujíci 80 °C béhem ablace mohou v závislosti na pou¿ítém typu katétru zvyéit 
ohrození pacienta trombembolickyml pnhodami (tvorbou koagula), tvorbou bublin páry a 
srdecní perforad.

• Katétr pouzivejte pouze v doporuceném anatomíckém umísténí.
• Béhem аЫасе drzte katétr tak, aby udrzoval kontakt se srdecní tkáni.
• Béhem ablace elektrody katétru nepfemist'ujte, neotácejte, neposouvejte, nepotahujte 

aní jinak zámémé neoddélujte od srdecní tkáné a znovu nepñkládejte к srdecní tkáni. 
Pfed provedenim kteréhokoli z téchto úkonú zastavte ablací.

• Béhem ablace musí byt vzdálenost mezí elektrodamí nejméné taková, jaká je u katétm 
v neutrální poloze (viz Obrázek 1). Pokud nezachováte patncnou vzdálenost, múze dojít 
к nárústu bípoiámího proudu mezí elektrodamí, a v dúsiedku toho к vysokym teplotám 
mezí elektrodamí.

• Béhem abtace siedujte zobrazené údaje o teploté elektrod a vydeji energie ZoiSte vybér 
pñslusného páru elektrod nebo preruste ablad v kterémkoti z násiedujícich pñpadCi.
-  Pokud elektroda nedosáhne teploty 50 ”C a je do ni aplikován maximáiní vydej 

energie.
-  Pokud elektroda nedosáhne cílové teploty a vykon neni na maximu (podle zvoleného 

energetického rezimu). (То platí pouze pro generátory s verzemí softwaru 12.2,14.0, 
14.2 a 14.3.)

-  Pokud hiadiny energie a teploty neustále kolísaji. (То platí pouze pro generátory s 
verzemí softwaru 12.2. 14.0, 14.2 a 14.3.)

Levostranná ablace -  Pacíenty béhem levostranné ablace peclívé siedujte, zda se u nich 
nevyskytuji klínícké projevy infa^tu, srdecní tamponády, trombembolíe nebo cévní mozkové 
pnhody.
DIouhodobé riziko -  DIouhodobá rizíka souvísející s lézemí vytvofenymí radiofirekvencní 
(RF) ablací nebyla stanovena. Zejména nejsou známy diouhodobé násiedky lézí v blízkostí 
specíalizovaného systému vedení nebo v blízkosti koronámích cév.
2ádny pfímy kontakt s kúii béhem testování systému -  Netestujte dnnost ablacního 
systému pfimym kontaktem kúze s elektrodamí. Pñ testování pñmym kontaktem s kúzi 
múze dojít к  poskození zdravé tkáné.
Jiné katétry, zafízení nebo dráténé nástroje -  Zabrañte zapletení katétru s jínymí katétry, 
zañ'zenímí nebo dráténymi nástrojí. Pñ zanedbání tohoto pokynu se múze zvysit riziko 
zachyceni v sestavé elektrod nebo poskození sestavy elektrod, coz by mohio mít vlív na 
zatahování zafízení do transseptálniho pouzdra.
Umísténí monitorovacích elektrod Vsechny elektrody pro monítorování fyzíologíckych 
funkcí umístéte со nejdále od zpétnych pacientskych elektrod a jejich svodú, aby se 
zabránilo radlofrekvencnímu rusení, které oviivñuje schopnost interpretovat pacientovy 
elektrogramy (EGM).
Kvalifikovaní uzivatelé -  Tentó katétr smi b ^  pouziván pouze lékañ vyékolenymi к 
provádéní ablace v levé síni $ pouzítím tohoto katétoi a vicekanálového radiofrekvencniho 
(RF) ablacního generátoru spolecnosti Medtronic nebo pod dohiedem takovych lékafú 
Dokumentace к vyrobku -  Nepouzívejte systém pro srdecní ablad od spolecnosti 
Medtronic dfive, nez si precíete cely návod к pouzití vicekanálového RF ablacního 
generátoru GENius a technickou pnrucku к pfislusnému katétru pro ablad srdecní tkáné. 
Prostfedí vyiadované pro |>ouzití -  Ablací srdecní tkáné Ize provádét pouze v piné 
vybavené elektrofyzíologické laboraton.
Nutnost pouiítí pouzdra nebo vodicího katétru -  Nepokousejte se zavádét aní 
vytahovat tentó katétr skrze cévní fedsté bez pouzití pouzdra nebo vodicího katétru, protoze 
by mohio dojít к  poskození srdecních nebo cévnich struktur.
Vtzuáiní kontrola sterilního balení -  Steriiní balení a katétr pfed pouzítím zkontrolujte. 
Pokud je steriiní obal nebo katétr poskozen, katétr nepouzívejte. Kontaktujte místniho 
zástupce spolecnosti Medtronic.
Podmínky skiadování -  Katétr skiadujte pn bézné teploté a vihkostí vzduchu operacního 
sálu takovym zpúsobem, aby byla zachována neporusenost balen! a steriiní baríéry. 
Uchovávejte na chiadném misté a chrañte pfed tepiem a sluncem.
Kompatibílita systémú -  V kombinad s tímto katétrem pouzivejte vyhradné násiedujicí 
soucásti: Vicekanálovy radiofrekvencni (RF) ablacní generátor Medtronic GENius, 
kompatibílní soucásti tohoto generátooi od spolecnosti Medtronic a zpétné pacíentské 
elektrody Valleyiab (model E7506, jsou zapotfebí dva kusy). Pñ pouzíváni tohoto katétru s 
jínymí soucástmí múze dojít к poranéni pacienta.
Pouiití radiofrekvencni (RF) energie v blízkosti implantovanych pfístrojú -
Radiofrekvencni (RF) energie múze zpúsobít inhibid implantovanych pfístrojú, jako jsou 
napfikiad kardiostimulátory a implantabiiní kardíoverter-defibrílátory (ICD), nebo je múze 
jinak negatívné oviivnit. Daisi informace naleznete v návodu к pouzití vicekanálového RF 
ablacního generátoru a v technícké pfirucce pñslusného implantabílniho pnstroje. 
Expozice pñ rentgenování a fluoroskopií -  Mínimalizujte expozid pn rentgenováni a 
fluoroskopii. Vzhiedem к intenzíté rentgenového záfení a dobé trváni fluoroskopického 
vysetfeni pn ablad múze dojít к akutnimu radíacnimu poékození u pacientú i laboratorních 
zaméstnancú a ke zvysenému riziku somatid^ych a genetíckych úankú. Uciñte vsechna 
vhodná opatfení zajisfujíci minimálni vystavení pacientú i klínickych zaméstnancú 
rentgenovému záfení. Diouhodobé násiedky protrahované fluoroskopie nebyíy 
vyhodnoceny.

5 Ne¿ádoucí ú6ínky
Mezí pfipadné nezádoucí úcinky souvisejíci s ablací provádénou pomoci srdecniho katétru 
patfí mimo jiné násiedujid stavy:
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1 Popis
Septàlni katétr se sestavou elektrod (MASC -  Multi-Array Septal Catheter) spolecnosti 
Medtronic je trojrozmémÿ, anatomicky tvarovanÿ katétr s nêkolika elektrodami, kterÿ se 
pouzivà к mapovàni, stiniulaci a ablaci arytmogenni tkànè podél septa levé siné (\лг 
Obrazek 1).

Konektor 
Znacka 1. ramena 10 Par 5

Obràzek 1. Septàlni katétr se sestavou elektrod (neutralni poloha)

1.1 Obsah baleni
Baleni obsahuje nésledujici polozky;

• 1 septéini katétr se sestavou elektrod (MASC ~ Multi-Array Septal Catheter),
• pniivodni dokumentace.

Pfed pouzitim si pozomé pfectète vsechny pokyny. Dodrzujte vsechny kontraindlkace, 
varovàni a zvlàstni upozornéni uvedené vtèchto pokynech. V opacném pfipadè mohou bÿt 
vÿsledky teraple horsi nez pfedpoklàdané.
Upozornéni: Pfed pouzitim prohlédnète steriini baleni a katétr Pokud je sterilni obal nebo 
katétr poskozen, katétr nepouzivejte. Kontaktujte mistniho zéstupce spolecnosti Medtronic. 
Upozornéni: lento katétr sml bÿt pouzlvàn pouze lékafi vyskolenÿml к provédëni ablace v 
levé sini s pouzitim tohoto katétm a vicekanàlového radiofrekvencniho (RF) ablacniho 
generétoru spolecnosti Medtronic nebo pod dohledem takovÿch lékafû.

2 Indikace к pouiiti
Septàlni katétr se sestavou elektrod (MASC ~ Multi-Array Septal Catheter) je urcen 
к vytvàfeni endokardiàlnich lézi (fokàlnich a llneàmich) v arytmogenni tkànl podél septa 
levé siné pfl vÿkonu ablace srdecni tkànè pfi lécbè symptomatlcké pfetrvàvajicl a 
dlouhotrvajici fibrilace sinI (AF).
Katétr MASC je rovnèz urcen к elektrofyzlologlckému mapovàni srdce (EP) a к apllkaci 
stimulacnlch Impuizû.

3 Kontraindikace
Pouziti septàlniho katétru se sestavou elektrod (MASC -  Multi-Array Septal Catheter) je 
kontraindikovàno v nàsledujicich pnpadech:

• aktivnl sepse,
• trombus nebo myxom v levé sini,
• zàplata sinového septa nebo oprava defektu sihového septa pomoci perkutànniho 

zafizeni,
• znàmà pfecitlivèlost na heparin,
• abnormality sràzlivosti krve,
• zilni filtrovaci zafizeni (filtr Greenfield).

Pouziti tohoto katétm neni dopomceno u paclentû, u kterÿch neize pouzit standardni 
antikoagulacni postupy pfl provàdèni zàkrokCi na levé stranè srdce, nebo u kterÿch nedàvno 
doslo ke koagutopatil ci embolické pflhodè.

4 Varovàni a zvlàStni upozornéni
Zachyceni vzduchu Sestavu elektrod doporucujeme bèhem ponofenl zachytit, aby se 
snizila moznost zadrzeni vzduchu v okoli sestavy elektrod bèhem jejiho zachycovàni a 
bèhem zavàdèni katétm.
Antikoagulaéni lééba > Pacientûm, kten podstoupi levostrannou a transseptàini 
katetrizaci, je tfeba podàvat vhodné dàvky antikoagutacnich léciv, aby se minimaltzovalo 
riziko tromboembolickÿch pflhod. Dopomcujeme udrzovat terapeutické antikoagulacni 
dàvky podle pokynCi pro pacienty podstupujicl kardloverzi.
Umistèni kabelu -  Vsechny kabely spojené s generàtorem umistète tak, aby nebyly v 
kontaktu se svody aplikovanÿmi paclentovi ci jinÿml svody. Radiofrekvencni mseni mùze 
oviivnit schopnost interpretovat pacientovy elektrogramy (EGM).
Likvidace katétru -  Katétr zlikvidujte podle pfedpisù vas! nemocnice tÿkajicich se 
blologicky nebezpecného odpadu. Chcete-ll katétr vràtit, kontaktujte mistniho zàstupce 
spolecnosti Medtronic.
Efektrickà izolace bèhem ablace -  Pacient se nesmi dostat do kontaktu s uzemnénÿmi 
zafizenimi, protoze by bèhem ablace mohio dojit к  üniku elektrického proudu. Ùnik 
elektrického proudu mCize vyvolat arytmie, jejlchz dûsledkem mùze bÿt smrt pacienta. 
Kontakt elektrod -  Elektrody nesmi pfijit do vzàjemného kontaktu. Kontakt mezi 
elektrodami mûze zpûsobit systémovou chybu projevujicl se zkratem obvodu nebo chybou 
kanàlu.
Riziko embolie -  Zavedeni jakéhokoll katétm ci pouzdra do obèhové soustavy pfedstavuje 
riziko vzduchové nebo plynové embolie nebo trombembolie, coz mùze zpûsobit uzàvèr cév 
a vést ke tkàriovému Infarktu se zàvaznÿml nàsledky.

• Nemènte katétr, pokud to neni nezbytné, aby se minimalizoval vÿskyt embolickÿch 
pffhod souvisejicich s pouzitim pouzdra. Soucàsti vzdy zasunujte a vytahujte ponr^tu, 
aby se minimalizoval vytvofenÿ podtiak a tim také riziko vzduchové embolie.

• Aby se minimalizovala moznost vÿskytu embolickÿch pflhod v dùsledku vniknuti 
vzduchu nebo vzniku srazeniny v pouzdfe, je nutnà castà aspirace a proplachovàni 
pouzdra.

Datum exspirace -Zkontrolujte, zda dosud neuplynulo datum exspirace katétm 
Nepouzivejte produkt po uplynuti data jeho exspirace.
Hoftavé materiàly -  V obiasti, kde se provàdèji radiofrekvencni ablace, se nesmi pouzivat 
hoftavé materiàly. Aplikace RF energie s sebou nese riziko vzniceni hoflavÿch plynù, 
hoflavÿch làtek, které jsou pouzivàny pro cistèni nebo dezlnfekci, nebo jinÿch materiàlù. 
Nutnostfluoroskopické kontroly umistèni katétru -  Dùraznè dopomcujeme siedovat 
manipulaci s katétrem a jeho umistèni pomoci fluoroskopie. Manipulace s katétrem bez 
fluoroskopické kontroly mùze mit za nàsledek poskozen! srdeônich a cévnich stmktur.

Technickà pHruéka к  MASC Cesky 57



6.4 Po<H^czan№ przewodów
1. Po wprowadzeniu ce>Mnika, stosuj^c technik; steryln«| podl^czyc przewód sprz^gaj^cy 

do z^cza na uchwycie cewnika.
2. Vy^prowadztc dmgi koniec przewodu sprz^gaj^cego cewnika poza pole steiylne i 

podt^czyc do moduhi interfejsu EKG.
Uwaga: Generatorautomatycznierozpoznapodl^czony cewnik. poczymwyáwietlíjego 
obraz i nast^pujqce domysine parametry systemowe:
-  Tryb energii 1:1
-  Czas trwania ablacji: 60 sekund
-  Temperatura docelowa: 60°C
Uwaga; Szczególowe infbrmaqe na temat obshjgi generatora zawiera jego instrukqa 
obstugi.

6.5 Mapowanie i ablacja
Uwaga: Kroki 1*5 wykonywac pod kontrol^ fluoroskopow^.
Przestroga: Nalezy unikac kontaktu pomi^dzy elektrodami. Kontakt mifdzy elektrodami 
moze spowodowac zwarcie lub systemowy bt^d kanahj.

1. VV^cofac cewnik, aby przytozyc matrycf elektrod do przegrody po stronie lewego 
przedsionka.
Ostneienie: Podczas ablacji nalezy zachowac mifdzy elektrodami odieglosc rown^ co 
najmniej odlegtosci mifdzy elektrodami cewnika w potozeniu neutrainym (patrz 
Rycina 1). Niezastosowanie si^ do wymogu zachowania dostatecznej o d le ^sc i mifdzy 
elektrodami moze zwi^kszyc p rz e p l^  pr^du bipolamego m ifdzy elektrodami, a w 
konsekwenqi podwyzszenie temperatury pomi^dzy nimt.

2. Przeprowadzic mapowanie w poszukiwanlu tkanki arytmogennej.
3. Przeprowadzic ablacjf.
4. W razie potrzeby powtarzac mapowanie i ablacj^.
5. Aby przemíeáclc matryc^, o d s u n ^ c o d  przegrody, przemieszczaj^c do przodu, obrócic 

matryc^. a nast^pnie wycofac cewnik, aby przytozyc elektrody do przegrody.

6.6 Wyjmowanie cewnika
1. Odl^czyc cewnik od przewodu sprz^gaj^cego.

Uwaga; Kroki 2 i 3 wykonywac pod kontrol^ fluoroskopow^.
2. Catkowicie przesun^c suwak prostujqcy matryc^ i poci^gn^c za trzon cewnika. aby 

wprowadzic matryc? do ostony.
3. Powoli wycofac cewnik do potowy koszuiki przezprzegrodowej.
4. Wprowadzic ostony matrycy do zastawki hemostatycznej i kontynuowac wycofywanie 

cewnika, dopoki matryca nie znajdzie si^ w  oslonie matrycy.
5. Dokoticzyc wycofywanie cewnika, wyjmuj^c ostony matrycy z zastawki hemostatycznej 

koszuiki.

7 Dane techniczne

Diugoic caikowita 135 cm ±5 cm (53,15 cala ±1,97 cala)

Dlugosc uzyteczna 105 cm ±5 cm (41,34 cala ±1,97 cala)

Konfiguraqa matrycy 

Elektrody do mapowania/ablacji:

3-ramienna

Liczba elektrod 12

Szerokosc 2 mm (0,08 cala)

Odstep mifdzy elektrodami Nierównomíemy, 2 mm (0,08 cala)

Doktadnosc pomiaru temperatury ± 2 X  (±3,6“F)

Obwód rejestrujacyjednorazowe 
uzycie

Obwód elektryczny cewnika umoziiwia 
generatorowi RF sprawdzenie, czy nastapito 
jednorazowe uzycie".

Maksymalna srednica zewn^trzna 3 mm (9 F r 0,118 cala) srednica zewn?trzna 
Wycofywanie przez koszulka o érednicy co 
najmniej 3,17 mm (9,5 Fr; 0,12 cala)

8 Ograniczona gwarancja firmy Medtronic
Petne informare na temat gwaranqi zawiera doiaczony dokument ograniczonej gwaranqi.

9 Uslugi
Firma Medtronic zatrudnia na catym swiecie gruntownie przeszkolonych przedstawicieii i 
inzynierów, którzy gotowi na zyczenie uzytkowników przeprowadzíc día 
wykwaiifíkowanego personelu szpitalnego szkolenie z uzytkowania produktów firmy 
Medtronic. Firma Medtronic dysponuje takze specjalistami udzielajacymi konsultacji 
technicznych uzytkownikom produktów. Aby uzyskac wi^cej infonmaqi, nalezy zwrócic si^ 
do lokalnego przedstawiciela firmy Medtronic lub skontaktowac sie tetefonicznie b^dz 
pisemnie z firma Medtronic pod odpowiednim numerem telefonu b^dz adresem podanym na 
tyinej stronie oktadki.
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5 Zdarzenia niepo¿<tdane
Do mozliwych zdarzen niepoz^danych zwiqzanych z zabiegami ablacji serca za ротосц 
cewnika nalez^ mi^dzy innymi:

• Reakqa alergiczna na radiologiczny 
srodek deniuj^cy

• Reakcje na ¿rodek znieczulaj£|cy
• Arytmie, proarytmia
• Przetoka przedsionkowo-przefykowa
• Przetoka t^tniczo-zylna
• Krwawienie zwi^zane z antykoagulacj^
• Podwyzszenie temperatury
• Bradykardia
• Perforacja serca lub innych narz^dów 

podczas naktucia przezprzegrodowego 
lub innych procedur

• Tamponada serca
• Choroba zakrzepowo'zatorowa serca
• Zdarzenie naczyniowo-mózgowe (CVA) 

lub przejsciowe niedokrwienie mózgu
> Dyskomfort w klatce piersiowej
> Przewlekty kaszel
• Uszkodzenie elementówwszczepialnego 

kardiowertera-defibrylatora lub 
wszczepionego statego stymulatora

• Zgon
' Przemieszczenie elektrod 

wszczepialnego 
kardiowertera-defibrylatora lub 
wszczepionego statego stymulatora

' Uszkodzenie przetyku
' Niewydolnosc serca
’ Krwiak
' Krwioplucie
' Wysoki poziomfosfokinazy kreatyny lub 

troponiny

• Niedodsnienie
• Zakazenia
• Zawat lub niedokrwienie mi^snia 

sercowego
• Uraz lub uszkodzenie nen^ów
• Zablokowanie, perforacja, uszkodzenie 

lub skurcz uktadu naczyniowego, w tym 
uktadu naczyn wiencowych

• Zapalenie osierdzia lub zapalenie 
wsierdzia

• Niezamierzony catkowity lub cz^sciowy 
blok lub uszkodzenie w^zta 
przedsionkowo-komorowego lub w^zta 
zatokowego

• V\^si^k optucnowy lub osierdziowy
• Zapalenie ptuc
• Odma optucnowa
• Zatort^tnicy plucnej
• Nadeki ptuc
• Zw^zenie lub stenoza zyty ptucnej
• T^tniak rzekomy w pachwinie
• Obrazenia lub uszkodzenia i pózne 

nowotwory ztosliwe na skutek 
stosowania promieniowania

• Oepresja oddechowa
• Krwawienie pozaotrzewnowe
• Oparzenia skóme
• Zakrzepica lub zdarzenia zatorowe
• Niedomykalnosc lub uszkodzenie 

zastawki
• Reakqa wazowagalna

6 Instrukcja obstugi
Przestroga: Przed uzydem nalezy obejrzec steryine opakowanie i cewnik. Nie nalezy 
uzywac cewnika, jesli wyst^puja oznaki uszkodzenia sterylnego opakowania lub cewnika. 
Nalezy skontaktowac si? z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.
Przestroga: Nalezy sprawdzic, czy nie min?ta data przydatnosd cewnika do uzycia. Nie 
uzywac produktu po dacie przydatnosd.
Uwaga: Czasy aktywowanego krzepni?cia (ACT) nalezy sprawdzac w odst?pach 10- do 
15-minutowych az do chwili uzyskania terapeutycznego poziomu antykoagulacji, a 
nast?pnie w odst?pach 30-minutowych podczas trwania zabiegu. Przez caty czas trwania 
zabiegu nalezy utrzymywacpoziom antykoagulacji, przy którymwartosc ACT nie jest nizsza 
niz 300-350 sekund, poniewaz wykazano, ze mniej intensywna antykoagulacja zwi^zana 
jest z wysokim poziomem wyst?powania skrzepliny in situ przylegaj^cej do koszulki 
przezprzegrodowej. Wprzypadku zaobserwowania znacznego powi?kszenia przedsionka 
lub samoistnego kontrastu w badaniu echokardiograficznym wielu operatorów decyduje si? 
na zastosowanie wyzszych wartosci ACT, w zakresie 350-400.

6.1 Przygotowanie cewnika i koszulki przezprzegrodowej
Cewnik nalezy przygotowac i uzywac go z zachowaniem warunków aseptycznych.

1. Ostroznie wyj^c cewnik z opakowania i skontrolowac go przed uzydem pod k^tem 
ewentualnego uszkodzenia podczas transportu lub manipulacji.

2. Optukac dystalny koniec cewnika heparynizowanym roztworem soli.
3. Przygotowac koszulk? przezprzegrodow? i post?powacz ni? zgodnie z instrukcj? 

uzytkowania dostarczon? przez jej producenta.
Uwagi:
-  Po uzyskaniu dojsda do lewego przedsionka nie dopuszczac do krzepni?cia krwi w 

koszulce.
-  Przeptukac koszulk?, kiedy koszulka znajdzie si? w  prawym przedsionku.

6.2 Chwytanie matrycy za pomocq je j ostony
Ostrzezenie: Zaleca si? uchwycenie matrycy gdy jest zanurzona, aby zmniejszyc ryzyko 
uwi?zni?cia powietrza wokót matrycy elektrod podczas chwytania i wsuwania cewnika

1. Zdj?c oston? matrycy z uchwytu i przesun?c w gór?, do matrycy.
2. Przytrzymuj?c oston? matrycy przy matrycy, przesuwac suwak prostuj^cy maksymalnie 

do przodu.
3 Przytrzymywac suwak prostuj?cy matryc? w pozycji przesuni?cia do przodu i nasun?c 

oston? matrycy na matryc? dystain?, tak jak przedstawia to Rydna 2.
Uwaga: Unikac przesuwania ostony matrycy poza koniec matrycy.

Rycina 2. Chwytanie matrycy

6.3 Wprowadzanie cewnika i rozlozenie matrycy spiralnej
Ostrzezenie; Unikac niepotrzebnych wymian cewnika, aby zminimalizowac ryzyko zdarzeri 
zatorowych zwi?zanych z uzydem koszulki.

1. Gdy matryca b?dzie schowana w cewniku, wsun^c oston? matrycy do zastawki 
hemostatycznej i przesuwac do przodu, az zetknie si? z wewn?trzn^ powierzchni^ 
t?cznika koszulki. Odczekac, az sol fizjologiczna i krewwyptynqz proksymalnego konca 
ostony matrycy.
Uwaga; Po kazdejwymianie cewnika nalezy wykonac krok 1.

2. Wprowadzic okoto 15 cm (5,90 cala) cewnika do koszulki.
3. Przesun^c oston? matrycy z powrotem na jej miejsce na uchwycie.

Uwaga: Kroki 4-6 wykonywac pod kontrol? fluoroskopow^.
4. Dalej wsuwac cewnik przez koszulk? przezprzegrodow^, dopoki matryca nie zostanie 

wprowadzona do lewego przedsionka. Dystalna cz?sc matrycy musi wystawac z 
koszulki przed wycofaniem suwaka prostuj?cego matryc?

5. Cofaj?c suwak prostuj?cy, jednoczesnie wycofywac koszulk? z powrotem do prawego 
przedsionka.

6. Po catkowitym umieszczeniu matrycy w lewym przedsionku upewnic si?, ze koñcówka 
koszulki nie wchodzi do lewego przedsionka i nie b?dzie utrudniac kontaktu elektrod z 
przegrod^.
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Data przydatnoici do u iycia  -  Nalezy sprawdzíc, czy nie minçta data przydatnosci 
cewníka do uzycia. Nie uzywac produktu po dacie przydatnosci.
Mateñaty paine -  Nie nalezy umieszczac matenatów painych w  poblizu miejsca 
wykonywania ablaqi energiéi RF. Stosowaniu energii RF towar^szy nieodtqczne ryzyko 
zapalenia painych gazów, palnych srodkówczyszcz^cych b^dz dezynfekuj^cych lub ínnych 
materiatów.
Wymóg atosowania fluoroskopii przy umíeszczaniu cewnika -  Zdecydowaníe zaleca 
siç stosowanie fluoroskopii podczas manipulowania cewnikiem i pozyqonowania. 
Manipulowaníe cewnikiem bez obserwacji fluoroskopowej moze doprowadzic do 
uszkodzenía Struktur serca i naczyñ.
Tyiko do jednorazowego uiycia -  Urz^dzenie jest przeznaczone tyiko do jednorazowego 
uzycia u jednego pacjenta. Urz^zenia nie nalezy ponownie uzywac, poddawac ponownej 
obróbce ani ponownie sterylizowabwcelu ponownego uzycia. Ponowne uzycie, obróbka lub 
resterylizacja moze naruszyc integrainosc mechaniczn^ urz^dzenia lub wywotac ryzyko 
skazenia urz^dzenia prowadz^ce do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.
Ustawienia generatora lub awaria urz^dzeñ -  Nie zwiçkszac ustawieñ temperatury 
docelowej ani czasu trwania ablaqi przed upewnieniem siç, ze nie wystçpuj^ oczywiste 
uszkodzenia lub nieprawidlowosci wumiejscowieniu elektrod, gdyz mogtoby to doprowadzic 
do urazu u pacjenta. Pozoma niska moc wyjsciowa lub nieprawtdlowe dziatanie aparatury 
przy normainych ustawieniach ггюге wskazywac na bf^dne podt^czenie elektrod 
referencyjnych lub defekt odprowadzenia elektrycznego.
^ s o k ie  temperatury elektrody •  Cewników nalezy uzywac wyl^cznie zgodnie z 
zaleceniami. Podczas ablaqi nalezy zapewnic d^gfe stykanie siç cewnika z tkank^ serca 
oraz monitorowac wyswtetlane wartosci temperatury elektrody i dostarczanej mocy w celu 
unikniçcia nagtych wysokich temperatur elektrody. Temperatury wyzsze niz 80°C mog^ — 
w  zaleznosci od typu uzywanego cewnika — zwiçkszac ryzyko wyst^pienía u pacjenta 
zdarzerí zakrzepowo-zatorowych (powstawania skrzepliny), gwaftownego parowania oraz 
perforacji serca podczas zabiegu ablaqi.

• Cewnika nalezy uzywac wyt^cznie w zaiecanej lokalizaqi anatomicznej.
• Nalezy zapewnic cingle stykanie siç cewnika z tkank^ serca. trzymaj£|c go podczas 

ablaqi.
• Wtrakcie ablaqi nie nalezy zmieníacpolozenia, obracac, przesuwac, ci^gn^caniwinny 

sposób celowo odt^czac elektrod cewnika od tkanki serca, a nastçpnie ponownie ich 
podf£|czac. Przed wykonaniem jakiejkolwiek z tych czynnosci nalezy przerwac ablacjç.

• Podczas zabiegu ablaqi nalezy upewnic siç. ¿e elektrody znajduj^ siç od siebie w со 
najmniej takíej odieglosci, w jakiej sq gdy cewnik znajduje siç w  pozycji neutralnej 
(zobacz Rycína 1). Niezachowanie odpowiedniego odstçpu moze spowodowac 
zwiçkszenie prçdu dwubiegunowego pomiçdzy elektrodami, со skutkowac bçdzie 
wystçpieniem wysokiej temperatury pomiçdzy nimi.

• Podczas ablacji nalezy monitorowac wyswietlane wartosci temperatury elektrody i 
dostarczanej mocy. Vt^mienic wadliwç parç elektrod lub przerwac ablacjç w przypadku 
wystçpienia dowolnej z ponizszych sytuacji:

Elektroda nie osiçgnçta temperatury 50°C. a dostarczana do niej moc ma wartosc 
maksymaln^.

-  Elektroda nie osiçgnçia docelow«j wartosci temperatury, a moc — wartosci 
maksymalnej (na podstawie wybranego trybu energii). (Ootyczy to wylçcznie 
generatorôwzoprogramowaniemwwersjM2.2,14.0,14.2 i 14.3).

-  Wystçpujç cingle wahania poziomów mocy i temperatury. (Dotyczy to wyfçcznie 
generatorów z oprogramowaniem w wersji 12.2,14.0,14.2 i 14.3).

Ablacja lewostronna -  Pacjentôw, u ktôrych przeprowadzane s^ zabiegi ablacji 
lewostronnej, nalezy uwaznie obserwowac, zwracaj^c uwagç na kliniczne objawy zawatu, 
tamponady serca, zdarzen zakrzepowo-zatorowych lub udaru.
Ryzyko dtugookresowe -  Nie okreslono dtugookresowego ryzyka zwiçzanego z 
obecnosciç zmian wywotanych za pomocç ablacji energiç о czçstotliwosciach radiowych 
(RF). W szczegôinosci nie jest znany dlugookresowy wptyw zmian w poblizu 
wyspeçjalizowanego uktadu przewodzenia lub naczytS wiencowych.
Wykiuczenie bezposredniego kontaktu ze skôrç podczas testowania systemu -  Nie 
nalezy testowac dziatania systemu ablaqi gdy elektrody bezposrednio stykajç siç ze skôrç 
Testowanie w bezposrednim kontakcie ze skôrç moze spowodowac uszkodzenie zdrowej 
tkanki.
inné cewniki, urzçdzenia lub prowadniki •> Nalezy unikac spiçtania cewnika z innymi 
cewnikami, urzçdzeniami lub prowadnikami. Wprzeciwnym razie moze wzrastac ryzyko 
uwiçzniçcia w matrycy lub jej uszkodzenia, со moze zaklôcic wysuniçde urzçdzenia do 
wnçtrza koszulki przezprzegrodowej.
Umieszczanie elektrod monitorujçcych -  Wszystkie elektrody do monitorowania 
fizjologicznego nalezy umiescic jak najdalej od elektrod referencyjnych i ich odprowadzeri, 
aby uniknçc zaktócetí о czçstotliwosciach radiowych, które moglyby utrudnic interpretacjç 
elektrogramôw pacjenta.
Wykwalifikowani uzytkownicy -  Cewnik powinien byc uzywany wytçcznie przez lub pod 
nadzorem lekarzy przeszkolonych wzabiegach ablacji lewego przedsionka przy uzyciu tego 
cewnika i wieiokanalowego generatora RF firmy Medtronic stuzçcego do ablacji. 
Odpowiednia dokumentacja produktu > Nie nalezy podejmowac prôb uzycia systemu 
firmy Medtronic do ablacji serca przed zapoznaniem siç z Podrçcznikiem operatora 
wieiokanalowego generatora RF do ablacji GENius oraz instrukcjç technicznç 
odpowiedniego cewnika do ablaqi serca.
Wyrragane irodowisko stosowania -  Zabiegi ablacji serca powinny byc wykonywane 
wylçcznie w kompletnie wyposazonym laboratorium eiektrofizjologicznym.
Wymagana oslona lub cewnik prowadzçcy -  Nie nalezy podejmowac prôb 
wprowadzania lub wycofywania cewnika przez lozysko naczyniowe bez uzycia koszulki lub 
cewnika prowadzçcego, poniewaz mogloby to doprowadzic do uszkodzenia Struktur serca i 
naczyti.
Kontrola sterylnego opakowania -  Przed uzyciem nalezy obejrzec sterylne opakowanie 
i cewnik. Nie nalezy uzywac cewnika, jesii wystçpuj^ oznaki uszkodzenia sterylnego 
opakowania lub cewnika. Nalezy skontaktowaé siç z lokainym przedstawicielem firmy 
Medtronic.
Wbrunki przechowywania -  Cewnik nalezy przechowywac w normalnej temperaturze i 
wilgotnosci typowej dta sali operacyjnej, w sposób zapewniajçcy ochronç integrainosci 
opakowania i bariery sterylnej. Przechowywac w suchym miejscu z dala od zrôdel ciepla i 
swiatfa stonecznego
Kompatybiinoiô elementôw systemu -  Z cewnikiem nalezy uzywac wylçcznie 
nastçpujçcych elementôw. wieiokanalowego generatora RF do ablacji Medtronic GENius, 
zgodnych z nim elementôw firmy Medtronic oraz elektrod referencyjnych pacjenta Valleylab 
(mode! E7506, wymagane dwie sztuki). Uzycie cewnika z innymi elementami moze byc 
szkodliwe dia pacjenta.
Stosowanie energii о czçstotliwoiciach radiowych w poblizu implantowanych 
urzçdzeh -  Energía о czçstotliwosciach radiowych moze hamowaé lub w  inny sposób 
wplywac na dzialanie implantowanych urzçdzert, takich jak stymulatory serca i 
implantowane kardiowertery-deftbrylatory (ICD). Dodatkowe informaçje zawiera Podrçcznik 
operatora wieiokanalowego generatora RF oraz instrukcja techniczna implantowanego 
urzçdzenia.
Ekspozycja na promieniowanie RT6 i fluoroskopiç -  Nalezy do minimum ograniczac 
ekspozyçjç na promieniowanie RTG i fluoroskopiç. Ze wzglçdu na intensywnosc wi^zki 
promieniowania RTG i czas trwania obrazowania fluoroskopowego podczas zabiegôw 
ablacji pacjend i czlonkowie personelu laboratorium mog^ byc narazeni na ostre urazy 
popromienne i zwiçkszone ryzyko skutkôw somatycznych i genetycznych. Nalezy podjçé 
wszelkie niezbçdne kroki w  celu zminimaiizowania ekspozycji pacjentôw i personelu 
klinicznego na promieniowanie RTG Nie sç znane dlugookresowe skutki przedluzajçcej siç 
ekspozycji na fluoroskopiç.
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1 Opis
Cewfl̂ ik Multi-Array Septal Catheter (MASC) firmy Medtronic jest trójwymiarowym, 
uksztattowanym anatomicznie, wieloelektrodowym cewnikiem stuz^cym do tTiapowania, 
stymulacji i abiaqi tkanki arytmogennej wzdhiz przegrody od strony tewego przedsionka 
(zobacz Ryana 1).

3 Suwak prostuj^cy rrtatryc^
4 Zt^cze
5 Znacznik ranrvenia 1

8 Para 1
9 Para 3
10 Para 5

Rycina 1. Cewnik Multi-Array Septal Catheter (polozenie neutralne)

1.1 Zawartoi¿ opakowania 
Opakowanie zawiera nast^puj^ce elementy:

• 1 cewnik Multi-Array Septal Catheter,
• dokumentaq^ produktu.

Przed uzyciem doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje. Przestrzegacwszystkich 
przeciwwskazah, ostrzezen i srodków ostroznosci podanych w  niniejszej instrukqi. 
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze spowodowac, ze wyniki terapii b$d£| gorsze od 
oczekiwanych.
Przestroga: Przed uzyciem nalezy obejrzec steryine opakowanie I cewnik. Nie nalezy 
uzywac cewnika, jesli wyst^puj^ oznaki uszkodzenia steryinego opakowania lub cewnika. 
Nalezy skontaktowac si? z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.
Przestroga; Cewnik powinien bye uzywany wyt^eznie przez lub pod nadzorem lekarzy 
przeszkolonych wzabiegach abiaqi lewego przedsionka przy uzyciu tego cewnika i 
wielokanatowego generators RF firmy Medtronic sKiz2|cego do ablacji.

2 W skazania
Cewnik Multi-Array Septal Catheter jest przeznaczony do wykonywania blizn wewn^trz 
serca (punktowych i liniowych) w  tkance arytmogennej wzdiuz przegrody od strony 
przedsionka lewego w  trakeie zabíegów abiaqi serca w leczeniu objawowego utrwalonego i 
diugotrwalego migotania przedsionków
Cewnik MASC jest takze przeznaczony do elektrofizjologicznego mapowania serca i 
dostarezania diagnostycznych ímpulsów stymulacyjnych

3 Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika Multi-Array Septal Catheter jest przeciwwskazane w  nast?puj^cych 
przypadkach:

• Aktywna posocznica
• Skrzeplina lub sluzak lewego przedsionka
• tata  w przegrodzie mi?dzyprzedsionkowej lub stan po naprawie wady przegrody 

mi?dzyprzedsionkowej za pomoc^ urz^dzenia przezskómego
• Rozpoznananadwrazliwosenaheparyn?
• Zaburzenia krzepni?da krwi
• 2ylne urz^dzenie filtruj^ce (filtr Greenfield)

Nie zaleca si? uzywania cewnika u paejentów, u których nie mozna zastosowac 
standardowego protokolu antykoagulacyjnego na potrzeby zabiegu na lewej cz?sci serca, 
ani u paejentów, u których niedawno wyst?powaiy zaburzenia krzepni?cia lub zdarzenie 
zatorowe.

4 Ostrzeienia i srodki ostroznoéci
Uwi?zni?cie powietrza -  Zaleca si? chwytanie matrycy w stanie zanurzonym, aby 
zmniejszyc ryzyko uwi?zni?cia powietrza wokól matrycy elektrody podezas chwytania 
i wprowadzania cewnika.
Terapia przeciwkrzepliwa -  Paqentom poddawanym zabiegom po lewej stronie serca lub 
zabiegom przezprzegrodowym nalezy podawac odpowiednie d a v^  leków 
przeciwkrzepliwych w  celu minimalizaqi ryzyka wyst^pienia zdarzeñ 
zatorowo-zakrzepowych. Wprzypadku paejentów poddawanych kardiowersji zaleca si? 
podtrzymywanie terapeutyeznego poziomu leczenia przeciwkrzepliwego, zgodnie 
zwytyeznymi.
LHoienie przewodów -  V^zystkie przewody zwi^zane z generatorem nalezy uktadac w 
taki sposób, aby nie stykaty si? z paejentem ani innymi odprowadzeniami. Zakiócenia о 
cz?stotliwoécíach radíowych mog^ utnjdníé interpretacj? elektrogramów paejenta. 
Utylizacja cewnika -  Cewnik nalezy zutylizowac zgodníe z obowi^zuj^cymi w  szpítalu 
zasadami po$t?powanía z materialami stwarzaj^cymi zagrozenie blologiczne. Wwypadku 
zamiaru zwrócenia cewnika nalezy skontaktowac si? z lokalnym przedstawiaeiem firmy 
Medtronic.
Izolacja elektryczna podezas ablacjí -  Nie nalezy dopuszczac, aby cíalo paqenta stykalo 
sí? z uziemionymi urz^dzeniami, poniewaz mogloby to doprowadzíc do przepiywu pr^du 
upiywowego podezas abiaqi. Pr^d upiywowy moze wywolywac arytmíe prowadz^ce 
potenqainie do zgonu paejenta.
Kontakt mí?dzy elektrodami -  Nalezy unikac powstania kontaktu pomi?dzy elektrodamí. 
Wwyniku kontaktu mi?dzy elektrodami moze dojsc do zwarcia lub systemowego bl?du 
dotycz^cego kanatu.
Ryzyko zatoru > Wprowadzeníe jakiegokolwiek cewnika lub koszulki do uktadu kr^zenia 
wi^ze sí? z ryzykíem powstania zatoru powietrznego, gazowego lub zakrzepowego, który 
moze doprowadzíc do zamkni?da naczyñ i zawahi tkanki o powaznych konsekwencjach.

• Nalezy unikaé nlepotrzebnych wymian cewnika, aby zminímalizowaó ryzyko zdarzeñ 
zatorowych zwi^zanych z uzyciem koszulki. Komponenty nalezy zawsze wprowadzac i 
w yco fy^c  powoli, aby zminimalizowaó wytwarzane podeisníenie, a tym samym ryzyko 
zatoru powietrznego.

• Nalezy cz?sto asplrowaé i przeplukiwac koszulk?, aby zminimallzowac ryzyko 
wyst^píenia zdarzeñ zatorowych wywolanych przedostaniem sí? powietrza do koszulki 
lub wytworzeníem w  níej skrzepu.
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Megi«gyzés: A generátor automatikusan észleli a katéter csatlakoztatását, és 
megjeleniti a katéter képét é$ a kovetkezo alapértelmezett rendszerparamétereket:
-  Energiamód 1:1
-  Azabláció kjótartama 60 másodperc
-  Céihómérsékiet: 60 ‘ C
Megjegyzés: Lapozza fel a generátor kezelói kézíkónyvét a múkódtetésre vonatkozó 
níszfetes informaciókórt.

6.5 Feltérképezés és abláció
Megjegyzés: Az 1-5. lépéseket rontgenátvilágítás mellett végezze.
Figyeleml Ügyeijen arra, hogy az elektródok ne éríntkezzenek egymással. Az elektródok 
kózotti érintkezés rovidzárlatot vagy csatomahibát okozhat a rendszerben.

1. Húzza vissza a katétert annyira, hogy az elektródfíizér hozzáfeküdjón a bal pitvarí 
sdvényhez.
Vigyázatl Az abláció ideje alatt ügyeijen arra, hogy az elektródok kózótt legalább akkora 
távolság legyen, mint amikor a katéter aiapáltapotban van (lásd; 1. ábra). A nem 
megfeleló szétválasztás nóvelheti a bipoláris áramot az elektródok kózótt, ami miatt az 
elektródok kózótt magas hómérsékiet jóhet létre.

2. Térképezze fel az arítniát kiváltó szóveteket.
3. Végezze el az ablációt.
4. Szükség szerínt isméteije meg a fettérképezési és ablációs lépéseket.
5. A füzér áthelyezéséhez tolja alóre a füzért a sóvénytól távolodva, forgassa el a füzért, 

majd húzza vissza a katétert annyira. hogy az elektródok hozzáfeküdjenek a sóvényhez.

6.6 A katéter eltávolítása
1. Válassza le a katétert annak interfészkábelérol.

Megjegyzés: A 2. és 3. lépéseket róntgenátvilágitás mellett végezze.
2. A füzér hüveJybe tórténó befogásához teijesen tolja elóre a csúsztatható 

szabáiyozógombot, és húzza vissza a katétemyelet.
3. Lassan húzza vissza félig a katétert a transzszeptális hüvelyen keresztül.
4. Helyezze be a befogóeszkózt a vérzésgátió szelepbe, majd folytassa a katéter 

visszahúzását addíg, amig a füzér a befógóeszkózón belüi nem helyezkedik el.
5. A katéter visszahúzását a befogóeszkóznek a hüvely véizésgátló szelepébót való 

eltávolitásával fejezze be.

7 Múszaki adatok

Teljes hossz 135 cm ±5 cm (53,15 hüvelyk ±1,97 hüvelyk)

Hasznos hossz 105 cm ±5 cm (41,34 hüvelyk ±1,97 hüvelyk)

Afüzérkíalakitása 3 karos füzér

Feltérképezó/ablációs elektródok:

Az elektródok száma 12

Szélesség 2 mm (0,08 hüvelyk)

Elektródtávolság Aszimmetríkus, 2 mm (0,06 hüvelyk)

A mért hómérsékiet pontossága ±2 “C (±3.6 "F)

Egyszer használatos áramkórséma Az áramkór lehetóvé teszi a rádíófrekvenciás 
ablációs generátor egyszer használatossá 
minósítését

Maxímális küisó átméró 3 mm (9 Fr; 0,118 hüvelyk) küisó átméró 
Visszahúzás egy legalább 3,17 nvn-es (9,5 Fr 
0,12 hüvelyk) hüvelyen keresztül

8 А  Medtronic korlätozott szavatossäga
А szavatossägra vonatkozö teljes informäciö tekinteteben läsd а mellekelt, korlätozott 
szavatossägra vonatkozö dokumentumot.

9 Szerviz
А Medtronic jöl kepzett kepviselöi es memökei az egesz vilägon rendelkezesre ällnak, es 
külön keresre oktatäst tartanak а szakkepzett körhäzi szemelyzet szämara а Medtronic 
termökeinekhasznälatäröl. Ezenkivül а Medtronic szakkepzett szemelyzettel is rendelkezik, 
amely lehetöve teszi а termek felhasznälöival törtenö müszaki konzultäciöt. Toväbbi 
informaciökert lepjen kapcsolatba а Medtronic helyi kepviseletevel, vagy telefbnon iiletve 
iräsban vegye fel а kapcsolatot а Medtronic vällalattal а megfelelö telefonszämon vagy а 
hätsö boritön felsorott cimeken.
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• allergiás reakció a röntgen- 
kontrasztanyagokra

• érzéstelenítés által kiváltott reakcíók
• rítmuszavarok és htmuszavart megelözö 

állapotok
< atho-oesophageális fistula
• arteríovenózus fistula
• véralvadásgátiással kapcsolatos vérzés
> a testhómérséklet megemeikedése
• bradycardia
• a sziv vagy egyéb szervek perforációja a 

transzszeptális punkció vagy egyéb 
beavatkozások során

> kaidiális tamponád
• thromboembólia a szivben
• cerebrovaszkulárís езеглепу (CVA) vagy 

átmeneti isémíás roham (TIA)
• mellkasí diszkomfortérzet
• króníkus kohogés
• a beüitethetó kardíoverter defibrillator 

vagy a beüitetett pacemaker valamely 
aikotóelemének károsodása

• halál
• a beüitethetó kardiovetler defibríllátor 

vagy állandó ingerlóvezetékek 
elmozdulása

> a nyelócsó sérülése
' szívelégtelenség
' véromleny
' vérkopés
' magas kreatinín-foszfokináz- vagy 

troponinszint

> alacsony vémyomás
• ferlózések
> szívinfarktus vagy ischaemia
• idegsérülés vagy idegkánosodás
■ érrendszer (beleértve a koszorúerek 

keringési rendszerét ts) elzáródása, 
perforációja, károsodása vagy görcse

• szívburokgyulladás vagy szívbelhártya- 
gyulladás

■ pitvarí-kamrai csomó (AV csomó) 
véletlenül keletkezett teijes vagy 
részleges blokkja, szinuszcsomó blokkja 
iiletve károsodása

• pleurálís vagy perikardiális 
folyadékgyüiem

■ pneumonia
• légmell
• tüdóembólia
■ tüdóbeszLÍródések
■ a tüdovéna eikeskenyedése vagy 

szüküiete
• álaneurizma a lágyékhajiatban
■ sugársérülés vagy sugárkárosodás és 

késói rosszindulatú elváltozás
• légzési gyengeség
• hashártya mögötti vérzés
• égési sérülések a bórón
> trombotikus vagy embóliás események
• bíllentyúelégtelenség vagy 

billentyüsérülés
• vasovagatís reflex

6 Használati utasítás
Figyeleml Hasznáiatelótt szemrevételezéssel ellenórizze a steril csomagolást és a katétert. 
Ha a steril csomagoláson vagy a katéteren sérülés látható, ne használja a katétert Lépjen 
kapcsolatba a Medtronic helyi képvíseletével.
Figyeleml Ellenórizze, hogy a katéter nem lépte-e túl a lejárati ídejét. Ne használja fel a 
terméket a lejárati idején túl.
Megjegyzés: Az aktivált alvadásí idót 10-15  percenként ellenórizni kell, amíg a terápíás 
antikoagulálás megfeleló nem lesz, az eljárás közben pedtg 30 percenként kell ellenórizni. 
Az antikoagulálás alacsonyabb szin^ét legalább 300 -  350 másodperces aktivált alvadási 
idón kell tartani a teijes eljárás alatt, metí kimutatták, hogy a kevésbé íntenzív antikoagulálás 
ósszefügg a transzszeptális hüvelyekhez tapado in situ thrombus magas elófbrdulási 
arányával. Ha jelentós pitvamiegnagyobbodás vagy spontán echokontrasztfigyelhetó meg, 
a kezelók sokszor hosszabb, 350-400 másodperces aktivált alvadási idót céloznak meg

6.1 A katéter és a transzszeptális hüvely elókészitése
A katéter elókészítésének és használatának aszeptikus kórülmények kózótt kell tórlénnie.

1. Óvatosan vegye ki a katétert a csomagolásból, majd hasznáiat elótt vizsgálja meg, és 
gyózódjón meg arról, hogy a szállitás vagy a kezelés alatt nem sérüit-e meg.

2. Heparinos fízíológiás sóoldattal óblítse át a katéter disztális végét.
3. A transzszeptális hüvelyt a gyártó használati útmutatójában foglait útmutatásoknak 

megfelelóen készítse eló és kezeije.
Megjegyzések:
-  A bal pKvar elérése után gondoskodjon a hüvelyen belüli véralvadásgátlás 

fenntartásáról.
-  Öblitse át a hüvelyt, amikor az a jobb pitvarban van.

6.2 A füzér befogása a befogóeszkózzet
Vigyázatl Javasolt a füzér alámerített állapotban tórténó befogása, hogy csókkenjen a 
levegó beszorulásának az esélye az elektród körül befogáskor és az elektródok 
behelyezésekor.

1. Távolitsa el a befogóeszkózt a nyélból, és csúsztassa fel a füzérig.
2. Mikózben a füzért a befogóeszkózhóz szoritva tartja, tolja teijesen elote a nyélen lévó 

csúsztatható szabáiyozógombot.
3. Tartsa meg a csúsztatható szabáiyozógombot annak elóretolt helyzetében, majd 

csúsztassa el a befogóeszkózt a disztális füzér fólé, amint azt a 2. ábra mutatja 
Megjegyzés: Ne vezesse a befogóeszkózt a füzér végén túlra.

2. ábra. A füzér befogása

6.3 A katéter behelyezése és a füzér kinyhása
Vigyázat! A hüvellyel kapcsolatos embóliás események minimalizálása érdekében kerülje
a katéter felesleges cseréjét.

1. Benntarlott füzér mellett helyezze be a befogóeszkózt a vérzésgátió szelepbe, és 
juttassa fel annyira, hogy a befogóeszkóz a hüvely csatlakozójának belsó felszinével 
érintkezzen. Hagyja a sóoldalot és a vért kifolyni a befogóeszkóz proxímális végén 
Megjegyzés: Végezze el az 1. lépést az ósszes katétercsere után.

2. Vezesse a katétert a hüvelybe mintegy 15 cm (5,90 hüvelyk) mértékben.
3. Csúsztassa vissza a befogóeszkózt a nyélen lévó helyére.

Megjegyzés: A 4-6. lépéseket rontgenátvilágitás mellett végezze.
4. Vezesse át a katétert a transzszeptális hüvely további részén annyira, hogy a füzér a bal 

pitvarba kerüljón. A füzér disztális szakaszának ki kell lépnie a hüvelyból, mielótt 
visszahúzná a csúsztatható szabáiyozógombot.

5. Mikózben a csúsztatható szabáiyozógombot vísszahúzza, egyúttal húzza vissza a 
hüvelyt a jobb pitvarba

6. Miután a füzér teijesen kinyílt a bal pitvarban, gyózódjón meg róla, hogy a hüvely csúcsa 
nem érát a bal pitvarba, és nem akadáiyozza az elektród sóvénnyel való éríntkezését.

6.4 A kábelek csatlakoztatása
1. A katéter behelyezése után steril techníkával csatlakoztassa a katéter interfészkábelét 

a katéter nyelén lévó csatlakozóhoz.
2. A katéter interfészkábelének a másik végét vezesse át a steril terüieten kívüire, és 

csatlakoztassa az EKG interfészdobozához.
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gyúlékony gázok, valamint a tisztitásra vagy fertotlenitésre használt gyúlékony szerek HIetve 
egyéb anyagok begyulladásának a veszélye.
A katéter elhelyezéséhez fluoroszkópia szükségas -  A katéter mozgatása és 
elhelyezése k0¿>en erösen ajániott a r0ntgenátvilágitás alkalmazása. A katéter 
fluoroszkópia nélküli mozgatása eredményeként károsodhatnak a szív és az erek anatómíai 
képletei.
Kizárólag egyszeri haszrrálatra -  Ezt az eszközt kizáróiag egy betegen, egy alkalommal 
tör1er\ö felhasználásra szánták. Ezt az eszközt tilos újrafelhasználás céljából ismételten 
feihasznáiní, újrafeldolgozni vagy újrasterílizáiní. Az ismételtfelhasználás, az 
újrafeldolgozás vagy az újrasterilizálás károsíthatja az eszköz szerkezeti épségét, illetve az 
eszköz fertózódésének veszélyét hordozhatja magában, ami a beteg sérülését, 
megbetegedését vagy halálát okozhatja.
Generátorbeállítások vagy a berendezés meghibásodása -  Ne noveije a 
célhómérsékiet vagy az abláció idótartamának beállítását. amíg nem ellenórízte, hogy 
nincsenek-e a rendszerben nyilvánvaló hiányosságok illetve, hogy a készülék alkalmazása 
megfeleló-e. Ezek elmulasztása a beteg sérülését okozhatja. A nyilvánvalóan alacsony 
energiaíeadás, illetve a berendezés normál beállitási értékek mellettí nem megfeleló 
mükódése a betegvisszelektródok hibás alkalmazására vagy egy elektromos vezeték 
hibájára utalhat.
Magas eiektród^hómérsékletek •  Az elektród-hómérséklet váratlan megugrásának a 
megelózése érdekében a katétereket csak az ajániásoknak megfelelóen használja; az 
abláció során a katéterfolyamatosan éríntkezzen a kardiálís szövettel; az elektródok kijelzett 
hóiTtérsékletét és az energialeadást pedig kísérje fígyelemmel. Az abláció során elóálló 
80 *C fölötti hómérsékletek megnövelhetik a tromboembófiás események (alvadék 
képzódése), a gózbuborék-képzódés és a szívperforáció kockázatát, az alkalmazott 
katétertípustól függóen.

• Csak a javasott anatómíai helyen alkalmazza a katéterl.
• Az abláció során tartsa meg a katéterl, hogy a katéter folyamatosan éríntkezzen a 

kardiálís szövettel.
• Abláció közben i>e hetyezze át, fordítsa el, ne csúsztassa el, és ne húzza a katéter 

elektródjaít, valamint ne változtassa meg azok helyzetét, - illetve ne választgassa le 
(utána visszahelyezve) a katéter elektródjait a kardiálís szövetröl. Hagyja abba az 
ablációt, mielött ezen múveletek bármeiyíkét végezné.

• Az abláció ideje alatt iigyeijen arra, hogy az elektródok között legalább akkora távolság 
legyen, mint amikor a katéter alapállapotban van (lásd: 1. ábra). A nem megfeleló 
szétválasztás növelheti a bipoláris áramot az elektródok között, arri míatt az elektródok 
között magas hómérséklet jöhet létre.

• Az abláció során kísérje figyelemmel az elektródok kijelzett homérsékietét és a 
tetjesítményieadást. Szüntesse meg az érintett elektródpárkíjelólését, vagy hagyja abba 
az ablációt bármelyik alábbi esetben:
-  Ha az elektród nem éri el az SO °C-ot, és nnaxímális teijesitményieadást кар.
-  Ha az elektród hómérséklete nines a célértéknél, és a teijesitmény nines a 

maximumon (a kíválasztott energiamód szeiint). (Ez csak a 12.2,14.0,14.2 és 14.3 
verziószámú szoflverrel ellátott generátorokra vonatkozik.)

-  Ha az teijesitmény és a hómérséklet szintje folyamatosan változik. (Ez csak a 12.2,
14.0, 14.2 és 14.3 verziószámú szoflverrel ellátott generátorokra vonatkozik.)

Bal oidali abláció -  Ha a betegen bal oidalí ablácíós beavatkozást végeznek, infarktus, 
kardiálís tamponád, tromboembólía vagy stroke klinikai manífesztációja tekintetében tartsa 
szoros megfigyelés alatt a beteget
Hosszú távú kockázat -  A rádíófrekvencíás abláció által létrehozott léziók hosszú távú 
kockázatait még nem határozták meg. Pontosabban: a speciálís vezetórendszer vagy a sziv 
érrendszere kozelében lévó léziók hosszú távú hatásai nem ismertek.
A rendszer kipróbálása alatt ne kerüijón közvetlen érintfcezésbe a bórrel -  Ne 
próbálja ki az ablácíós rendszer mükodését úgy, hogy közvetlen kapesdatot létesít a bór és 
az elektródok között. Ha a kipróbálást bórrel való közvetlen érintkezéssel végzi, az 
egészséges szövetek sérülését okozhatja.
Egyéb katéterek, eszközök és huzalok -  Kerüije el, hogy a katéter összeakadjon egyéb 
katéterekkel, eszközökkel vagy huzalokkal. Ellenkezó esetben nóhet a füzérbe való 
beszorulás vagy a füzér károsodásának veszélye, ami hatással lehet az eszköz 
transzszeptális hüvelybe tórténó visszahúzására is.
A monitorozáshoz használt elektródok elhelyezése -  A beteg elektrogramjainak (EGM) 
értékelhetóségét befolyásoló rádíófrekvencíás interferencia eikerülése érdekében az 
élettani paraméterek monítorozásához használt valamennyi elektródot a lehetó legtávolabb 
hetyezze el a betegvisszelektródoktól és azok vezetékeítól.
Szakképzett felhasználók -  A katéterl kizárólag oiyan orvosok (illetve ezek felügyelete 
alatt dolgozó orvosok) használhatják, akíknek gyakorlatuk van a szóban forgó katéterrel és 
a Medtronic tobbcsatomás rádíófrekvencíás ablácíós generátorának használatával végzett 
bal pitvarí ablácíós beavatkozásokban.
Kapcsolódó termékismertetó -  Ne próbálja a Medtronic kardiálís ablácíós rendszert 
müködtetni, amíg végig nem olvasta, és teijesen meg nem értette a GENíus tobbcsatomás 
rádíófrekvencíás ablácíós generator kezelóí kézikonyvét és a vonatkozó kardiálís abládós 
katéter múszakí leírását.
Elóírt használati kórnyezet -  A kardiálís ablácíós beavatkozásokat kizárólag teijesen 
felszerelt elektrofizíológiai laboratóriumban szabad végezni.
Hüvely vagy vezetókatéter szükséges -  Ne próbálja elóretoini vagy vísszahúznl az 
erekben lévó katéterl hüvely vagy vezetókatéter használata nélkül. mert azzal károsíthatja 
a szív és az érrendszer képleteít.
A steril esomag ellenórzése -  Hasznáiat elótt ellenórizze a steril csomagolást és katéterl. 
Ha a steril csomagoláson vagy a katéteren sérülés íátható, akkor ne használja a katéterl. 
Lépjen kapcsolatba a Medtronic helyl képviseletével.
Tárolásí korüimények -  A katéterl normál mütói hómérsékleten és páratartalom mellett 
kell tároini, a esomag és a steril védóréteg épségét biztosító módon Tartsa száraz helyen, 
hótól és napfénytól védve.
Rendszerkompatibilitás -  A katéterhez kizárólag a következö aikotóelemeket használja: a 
Medtronic GENÍUS tobbcsatomás rádíófrekvencíás ablácíós generátor, ennek Medtronic- 
kompatibílis aikotóelemel és a Valleyiab betegvisszelektródok (E7506 típus, két darab 
szükséges). A katéter egyéb aikotóelemekkel tórténó használata a beteg sérülését 
okozhatja.
Rádíófrekvencíás energía használata beüitetett készülékek küzelében -  Oiyan 
beüitetett készülékek, mint a pacemakerek és kardloverter defíbrillátorok mükodését a 
rádíófrekvencíás energía korlátozhatja vagy egyéb módon befolyásolhatja. Továbbí 
tudnívalók a tobbcsatomás rádíófrekvencíás ablácíós generátor kezelóí kézikónyvében és 
az adott beüitethetó készülék müszaki útmutatójában találhatók.
A róntgensugár vagy a róntgenátvilágítás sugárterhelése -  Csökkentse a 
fluoroszkópia és róntgenátvilágítás expozicíós idejét a lehetó legkisebbre. A rontgennyaláb 
íntenzitása és a fluoroszkóplás képaikotás ablácíós ido alattí idótarlama míatt a betegek és 
a laboralórium személyzete akut sugárzásl sérülésnek és szomatikus illetve genetikal 
hatások fokozott veszélyének lehet kitéve. Tegyen meg minden megfeleló óvintézkedést a 
beteg és a klinikai szemétyzet rontgensugár-terhelésének a csokkentésére. A huzanrtos 
idelg tarló fluoroszkópia hosszú távú hatásait még nem állapitották meg.

5 Nem kívánatos események
A szíven végzett katéteres ablácíós beavatkozásokkal kapcsolatos esetleges 
szüvódmények többek között az alábbi állapotok lehetnek;
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1 Leírás
А Medtronic Multi-Array Septal Catheter (tobbfüzéres sdvénykatéter -  MASC eszköz) 
tóbbfüzéres sbvénykatéter еду háromdimenziós, anatómiai kíalakítású, tbbbelektródos 
katéter, amely a pitvarí söveny bal oidala mentén található, arítmiát okozó szövetek 
feltérképezésére, ingetiésére és ablácíójára használatos (lásd: 1. ábra).

2 befogóeszkoz
3 csúsztatható szabáiyozógomb
4 csatlakozó
5 az 1-es kar markere

7 elektródok 
6 1.pár
9 3. par
10 5. pár

1. ábra. Tobbfüzéres sovénykatéter (alaphelyzet)

1.1 A csomag tartalma 
A csomag az alábbiakat tartalmazza:

• 1 db tóbbfüzéres sovénykatéter
• termékdokumentáció

Hasznáiat elótt gondosan olvassa el az ósszes utasítást. Tartsa be a jelen útmutatóban 
megadott ósszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és óvintézkedést. Ennek elmulasztása a 
várinál rosszabb eredményekhez vezethet.
FigyelemI Hasznáiat elótt szemrevételezéssel ellenorízze a steril csomagolást és a katétert. 
Ha a steril csomagoláson vagy a katéteren sérülés látható, ne használja a katétert Lépjen 
kapcsolatba a Medtronic helyí képviseletével.
FigyelemI A katétert kizárólag oiyan orvosok (itietve ezek felügyelete alatt dolgozó orvosok) 
használha^ák, aklknek gyakortatuk van a szóban forgó katéterrel és a Medtronic 
tóbbcsatomás rádiófrekvenciás ablációs generátorával végzett bal pitvarí ablációs 
beavatkozásokban.

2 Atkalmazásí terüiet
A tóbbfüzéres sóvénykatétert fokátis és iineáris endokardiális lézióknak arítmiát kíváltó bal 
pitvarí sóvény mentí szóvetekben tórténó elóídézésére tervezték, amit szimptómás 
perzisztens és hosszan fennálló perzisztens pítvarfibrílláció kezetésére szívben végzeñ 
ablációs beavatkozások során alkalmaznak.
Az MASC eszkóz ezen túlmenóen kardiátls elektrofizíológai térképezésre és dlagnosztíkal 
ingerek leadására Is használatos.

3 Ellenjavallatok
A tóbbfüzéres sovénykatéter használata ellenjavallott az alábbiak esetén:

• aktiv szepszls
• bal pitvarí vérróg vagy míxóma
• pitvarí szeptálís folt vagy pitvarí szeptális defektus p>erkután eszkózzei végzett 

korrekciója
• ismert heparínérzékenység
• véralvadásí rendellenességek
• vénás szüroeszkóz (Greenfield-szüró)

A katéter használata nem ajánlott oiyan beteg esetében, akin bal oldall kardiálls 
beavatkozáshoz szükséges standard alvadásgátlási eljárás nem végezhetó, vagy akinek új 
keletü koagulopátiája vagy embolíkus eseménye volt.

4 Fígyelmeztetések és elóírások
Beszorult levegó -  Javasolt a füzér alámeritett állapotban tórténó befogása, hogy 
csókkenjen a levegó beszorulásának az esélye az elektród kórül befogáskor és az 
elektródok behelyezésekor.
Antikoaguláns kezelés -  A tromboembóliás események minimálisra csókkentése 
érdekében atkalmazzon megfeleló dózísú antikoaguláns kezelést oiyan betegek esetében, 
aklk bal oidali transzszeptális kardíális beavatkozásra vámak. Javasolt a folyamatos, 
terápiás színtú antikoaguláns kezelés, a kardioverzión átesett betegekre vonatkozó 
útmutatásnak megfelelóen.
A kábelek elhelyezése -  A generátorhoz csatlakozó ósszes kabelt ügy helyezze el, hogy 
azok ne kerüijenek énntkezésbe a beteggel vagy egyéb vezetékekkel. A rádiófrekvenciás 
interferencia befolyással lehet a beteg elektrogramjainak értékelhetóségére.
A katéter ártalmatlanítása -  A katétert a kórház biológiailag veszélyes hulladékok 
kezelésére vonatkozó kóvetelményeínek megfelelóen ártalmatlanítsa. Ha visszaküldi a 
katétert, lépjen kapcsolatba a Medtronic helyi képviseletével.
Az abláció alatti elektromoe szigetelés -  Ne engedje, hogy a beteg éríntkezésbe kerüijón 
oiyan fóldeit berendezéssel, ami az abláció során elektromos szivárgóáramot hozhat létre. 
Az elektromos szivárgóáram oiyan arítmíákat okozhat, melyek a beteg halálához 
vezethetnek.
Az elektródok éríntkezése -  Ügyeljen arra, hogy az elektródok ne éríntkezzenek 
egymással. Az elektródok kózótti éríntkezés róvidzárlatot vagy csatomahibát okozhat a 
rendszerben.
Az embólia kockázata > Bármilyen katétemek vagy hüvelynek a keríngési rendszerbe 
tórténó bevezetése magában hordozza a lég-, gáz- vagy thromboembólia kockázatát, amí 
érelzáródást okozhat, és súiyos kóvetkezményekkel járó szóvetelhaláshoz vezethet.

• A hüvellyel kapcsolatos embólíás események mínimalizálása érdekében kerüije a 
katéter felesleges cseréjét. Az aikotóelemeket mindíg lassan tolja elóre és húzza vissza, 
ezzel a lehetó tegkísebbre csókkentve a keletkezó vákuumot és ezáltal a légembólia 
kockázatát.

• Gyakran aspirálja és óblítse a hüvelyt, ezzel minimálisra csókkentve azon embólíás 
események valószínúségét, amelyek a levegónek a hüvelybejutásából vagy a tokon 
beiüli alvadékképzódésból származnak.

Lejárati idó -  Ellenórízze, hogy a katéter nem lépte-e túl a lejárati idejét. Ne használja fel a 
terméket a lejárati ídején túl.
Gyúlékony anyagok -> Ne kerüijón gyúlékony anyag arra a terüietre, ahol rádiófrekvenciás 
ablációs beavatkozások tórténnek. A rádiófrekvenciás energía alkalmazásával együtt jár a
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2. Passe a outra extremidade do cabo da interface do catéter por fora do campo 
esterilizado e ligue-a à caixa da interface do ECG.
Nota; O gerador identifica automáticamente o catéter guando este estiver ligado, 
apresentando a imagem do catéter e os seguintes parámetros predefinidos do sistema:
-  Modo de energia 1:1
-  Duraçâo da ablaçào 60 segundos
-  Temperatura-alvo 60 °C
Nota; ConsuHe o manual do operador do gerador para obter informaçôes detalhadas 
sobre o seu funcionamento.

6.5 Mapeamento e ablaçào
Nota; Execute os passos 1-5 sob visualizaçâo fluoroscópíca.
Atençâo: Evite o contacto entre polos. O contacto entre polos pode criar um curto-circuito 
ou um erro do sistema de falha do canal.

1. Retraia o catéter para prender o conjunto do polo contra o septo auricular esquerdo. 
Aviso; Durante a ablaçào, certífique-se de que os polos estáo separados pelo menos a 
mesma distancia do que guando o catéter se encontra na posiçâo neutra (ver Figura 1). 
Se nao mantíver urna separaçâo adequada, poderá aumentar a corrente bipolar entre 
os polos, o que provoca temperaturas elevadas entre os mesmos.

2. Proceda ao mapeamento do tecido arritmogénico.
3. Execute a ablaçào.
4. Repita o mapeamento e as aplicaçôes de ablaçào, se necessário.
5. Para mudar o conjunto de local, empurre o conjunto para a frente para longe do septo, 

rode o conjunto e, em seguida, retraia o catéter para prender os polos no septo.

6.6 Remoçào do catéter
1. Desligue o catéter do cabo da interface do catéter.

Nota; Execute os passos 2 e 3 sob visualizaçâo fluoroscópica.
2. Faça avançar totalmente o manípulo de controlo deslizante e retraia a haste do catéter 

para capturar o conjunto dentro da bainha.
3. Lentamente, reçue o catéter através da bainha transeptal até metade.
4. Insira o dispositivo de captura na válvula hemostática e continue a retirar o catéter até 

o conjunto estar localizado dentro do dispositivo de captura
5. Conclua a remoçào do catéter removendo o dispositivo de captura da válvula 

hemostática da bainha.

7 Especificaçôes
Comprímento total 135 cm ± 5 cm (53,15 pol. ± 1,97 pol.)

Comprimento útil 105 cm ± 5  cm (41,34 pol. ± 1,97 pol.)

Configura^áodo conjunto 

Polos de mapeamento/abla^áo;

Conjunto de 3 bragos

Número de polos 12

Largura 2 mm (0,08 pol.)

Espagamento entre os polos Assimétríco, 2 mm (0,08 pol.)

Exatídáo da temperatura medida ± 2 X  (±3.6 *F)

Circuito de utilízagáo única 0  circuito permite ao gerador de ablagáo por RF 
avallar a “utilizagáo única’ .

Diámetro extemo máximo 3mm (9 Fr, 0,118 pol.) DE
Retirada através de urna bainha de 3,17 mm
(9,5 Fr; 0,12 pol.) (mínimo)

8 Garantía limitada da Medtronic
Para obter informaçôes completas sobre a garantía, consulte o documento de garantía 
limitada anexo

9 Assisténcía
A Medtronic emprega representantes e engenheircs altamente treinados, espalhados por 
todo o mundo, para Ihe prestar assisténcía e. mediante pedido, fomecer formaçào a pessoal 
hospitalar qualificado sobre a utilizaçâo de produtos Medtronic. A Medtronic díspóe 
igualmente de urna equipa profissional para fornecer consultoria técnica aos utilizadores 
dos produtos. Para obter mais informaçôes, contacte o seu representante local da 
Med^nic, ou telefone ou escreva para a Medtronic utilizando os números de telefone ou 
endereços adequados, entre os listados na contracapa.
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• Hipotensáo
> Infefóes
■ Enfarte do miocárdío ou isquemia
• Lesdes ou danos nos ñervos
• Obstru9áo, perfura9¿o, lesáo ou 

espasmo do sistema vascular, incluindo o 
sistema de circula9áo coronaría

> Perícardrte ou endocardite
• Nodulo aurículoventrícular (nodulo AV), 

completo ou incompleto, náo intencional 
ou bloqueio sinusal ou lesáo

• Efusáo pleural ou perícárdica
> PneurDonia
« Pneumotórax
• Embolia pulmonar
• Infiltrados pulmonares
• Estreitamento ou estenose das velas 

pulmonares
' Pseudoaneurísma na vírílha
I Lesdes ou danos e doen9as malignas 

tardías causados pela radla9áo
> Depressáo respiratoria
> Hemorragia retroperitoneal
> Queímaduras cutáneas
> Episodios trombóticos ou embólicos
' Insuficiéncia ou lesáo valvular
' Rea9áo vasovagal

• Reaçâo alérgica ao meio de contraste 
para raies X

• Reaçôes à anestesia
• Arritmias, proarrítmia 
■ Fístula auricular esofágica
• Fístula arteriovenosa
• Hemorragias derivadas da 

anticoagulaçâo
• Elevaçâo da temperatura corporal
• Bradicardía
• Perfuraçâo do coraçâo ou de outres 

órgáos durante a punçâo transeptal ou 
outros procedimentos

• Tamponarrrento cardíaco
• Tromboembolia cardíaca
• Acídente vascular cerebral (AVC) ou 

ataque isquémico transitório (AIT)
• Desconforto torácico
• Tosse crónica
• Danos em componentes do GDI ou 

pacemaker implantado
• Morte
• Desalojamento do cardíoversor 

desfibrílhador implantável (GDI) ou dos 
elétrodos de estimulaçâo permanentes

• Lesóes esofágicas
• Insuficiéncia cardiaca
• Hematoma
• Hemoptise
• Niveis elevados de creatinaquinase ou 

troponina

6 Instruçôes de utjlizaçâo
Atençâo: Antes de utilizar, inspecione a embalagem e o catéter esterilizados. Se a 
embalagem esterilizada ou o catéter esterilizado apresentarem danos, náo utilize o catéter. 
Gontacte o seu representante local da Medtronic.
Atençâo: Verifique se o catéter se encontra dentro da respetiva data de validade. Náo 
utilize caso a data de validade do produto tenha expirado.
Nota: Os tempos de coagulaçâo ativada (AGT) devem ser verificados em intervalos de 
10 a 15 minutos até a terapéutica anticoagulante ser conseguida e, posteriormente, em 
intervalos de 30 minutos, durante o procedimento. O nivel inferior de anticoagulaçâo deve 
ser mantido num tempo de coagulaçâo ativada de, pelo menos, 300 a 350 segundos 
durante o procedimento, por ter sido demonstrado que urna anticoagulaçâo menos intensa 
está assodada a urna prevaléncía elevada de trombos in situ aderantes às bainhas 
transeptais. Gaso se observe urna expansáo auricular significativa ou um contraste de eco 
espontáneo, muítos operadores tentam um intervalo de AGT (tempo de coagulaçâo ativada) 
mais elevado de 350 a 400

6.1 Preparaçâo do catéter e da bainha transeptal
Prepare e utilize o catéter em condiçôes asséticas

1. Retire o catéter cuidadosamente da embalagem e inspecione-o antes de utilizar para se 
certificar de que nao ficou comprometido durante o transporte ou manuseamento.

2. Enxague a extremídade distal do catéter com soro fisiológico heparinizado
3. Prepare e conduza a bainha transeptal seguindo as indicaçôes fomecidas ñas 

instruçôes de utilizaçâo do fabricante.
Notas:
-  Após o acesso á aurícula esquerda, mantenha a anticoagulaçâo dentro da bainha.
-  Irrigue a bainha enguanto esta se encontrar na aurícula direita

6.2 Captura do conjunto em espiral com o dispositivo de captura
Aviso: Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo, para ajudar a 
reduzira possibílídade do ar ficarencarcerado à volta do conjunto do polo durante a captura 
e inserçâo do catéter.

1. Retíre o dispositivo de captura da pega e empurre-o para cima até ao conjunto.
2. Mantendo o dispositivo de captura ímóvel contra o conjunto, avance o manipulo de 

controlo deslizante, situado na pega, completamente para a frente.
3. Mantenha o manipulo de controlo deslizante na posiçâo dianteira e deslize o dispositivo 

de captura sobre o conjunto distal, tal como ilustrado na Figura 2.
Nota: Evite avançar o dispositivo de captura para lá da extremidade do conjunto.

Figura 2. Captura do conjunto

6.3 inserçâo do catéter e desdobramento do conjunto em espiral
Aviso: Evite trocas de catéter desnecessárias para minimizar os episódíos embólicos
relacionados com a bainha.

1. Com o conjunto contido, insira o dispositivo de captura na válvula hemostática e faça-o 
avançar até o dispositivo de captura estar encostado à superficie interna do conector da 
bainha. Deixe sair soro fisiológico e sangue pela extremídade proximal do dispositivo de 
captura.
Nota: Execute o passo 1 após todas as trocas de catéter.

2. Avance o catéter aproxinnadamente 15 cm (5,90 pol.) para dentro da bainha.
3. Deslize o dispositivo de captura para o seu lugar original na pega.

Nota: Execute os passes 4-6 sob visualizaçâo fiuoroscópíca.
4. Avance o catéter através do resto da bainha transeptal até o conjunto entrar na auricula 

esquerda. A porçâo distal do conjunto tern de sair da bainha antes da retraçâo do 
manípulo de controlo deslizante.

5. Ao retrair o manípulo de controlo deslizante, retraía simultáneamente a bainha para a 
aurícula direita.

6. Oepois do conjunto estar totalmente posicionado na aurícula esquerda. verifique se a 
ponta da bainha náo se estende para a aurícula esquerda, de modo a náo inibir o 
contacto do polo com a parede septal.

6.4 Ligaçfio dos cabos
1. Após a inserçâo do catéter, utilize urna técnica assética para ligar o cabo da interface 

do catéter ao conector localizado na pega do catéter.
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É necessáría fluoroacopía para a coloca9So do catéter > A utiliza^áo de fluoroscopia 
durante a manípula9áo e coloca9áo do catéter é vivamente recomendada. A manipula^áo 
do catéter sem fluoroscopia poderá causar danos ñas estruturas cardiacas e vasculares. 
Dettiru-se apenas a urna utíliza^fto -  Este dispositivo destina-se a ser utilizado urna 
única vez num único doente. Náo reutilize, reprocesse ou reesterilíze este dispositivo com 
o fim de o reutilizar. A reutiliza^áo, o reprocessamento ou a reestehliza9áo poderáo 
comprometer a integrídade estrutural do dispositivo ou originar um risco de contaminagáo 
do dispositivo, o que poderla causar Ies6es, doenga ou mesmo a morte do doente. 
Parámetros do gerador ou (alha do equipamento -  Náo aumente os parámetros da 
temperatura-alvo e da duragáo da ablagáo sem antes verificar a existencia de defeitos 
óbvíos ou má colocagáo, caso contrario, poderá causar lesóes no doente. Urna aparente 
baixa poténcia de saida ou funcionamento anormal do equipamento com os parámetros 
normáis poderá ser indicativo de urna inconeta colocagáo dos polos de retomo do doente 
ou falha de um elétrodo elétrico.
Temperaturas elevadas dos polos -  Utilize apenas catéteres conforme as 
recomendagóes, mantenha o contacto do catéter com o tecido cardiaco durante a ablagáo 
e monitorize as temperaturas indicadas dos elétrodos e a administra^áo de potencia, para 
evitar a elevagáo súbita da temperatura dos elétrodos. Temperaturas superiores a 80 X  
durante a abla9áo poderáo aumentar o risco, no doente, de episodios tromboembólicos 
(formagáo de coágulos), vaporizagáo de tecidos e perfura9áo cardiaca, conforme o tipo de 
catéter utilizado.

• Utilize o catéter apenas na localizagáo anatómica recomendada.
> Mantenha o contacto do catéter com o tecido cardiaco, segurando o catéter durante a 

ablagáo.
• Náo reposicíone, náo rodé, náo fa^a deslizar, náo arraste nem separe intencionalmente 

de qualquer outra forma os polos do catéter do tecido cardíaco voltando a encostá-los 
depois, durante a ablagáo Intenompaa ablagáo antes de executar qualquer urna destas 
agóes.

• Durante a abla9áo, certifique-se de que os polos estáo separados pelo menos a mesma 
distancia do que quando o catéter se encontra na posigáo neutra (ver Figura 1). Se náo 
mantiver urna separagáo adequada, poderá aumentar a córrante bipolar entre os polos, 
o que provoca temperaturas elevadas entre os mesmos.

• Monitorize a temperatura indicada dos polos e a administra9áo de poténcia durante a 
ablagáo. Anule a sele9áo do par de polos atetados ou interrompa a abla^áo em qualquer 
um dos seguintes casos;
-  se o polo náo atingir os 50 “C e estiver a recebar um débito máximo de potencia;
-  se o polo náo atingir a temperatura pretendida e a poténcia náo estiver no máximo 

(com base no modo de energía selecionado). (Tal aplica-se apenas a geradores com 
as versóes de softvt/are 12.2, 14.0,14.2 e 14.3.)

-  se os níveís de poténcia e temperatura oscilarem constantemente. (Tal aplica-se 
apenas a geradores com as versóes de software 12.2,14.0,14.2 e 14.3.)

Ablagáo no lado esquerdo -  Monitorize de perto os doentes submetidos a procedimentos 
de ablagáo no lado esquerdo do coragáo quanto ao aparecimento de manifesta9óe$ clínicas 
de enfarte, tarr^namento cardíaco, tromboembolia ou acídente vascular cerebral.
Risco a longo prazo -  Os riscos a longo prazo de lesóes criadas pela ablagáo por 
radiofrequéncia (RF) aínda náo foram determinados. Em particular, os efeitos a longo prazo 
de lesóes na proxímidade do sistema de condugáo especializado ou do sistema vascular 
coronárío sáo desconheddos.
Auséncia de contacto cutáneo direto durante os testes do sistema -  Náo teste o 
funcionamento do sistema de ablagao através do contacto cutáneo direto com os polos. A 
realizagáo de testes através do contacto cutáneo direto poderá lesionar tecidos saudáveis. 
Outros catéteres, dispositivos ou fios -  Evite o emaranhamento do catéter com outros 
catéteres, dispositivos ou fios. Se náo o fizer, poderá aumentar o risco de encarceramento 
no conjunto ou de danos no conjunto, o que pode atetar a recuperagáo do dispositivo na 
bainha transeptal.
Colocagáo dos polos de monitorizagáo -  Coloque todos os polos de monitorízagáo 
fisiológica o maís longe possivel dos polos de retomo do doente e respetivos elétrodos para 
evitar ínterferéncia causada por RF, a qual ateta a capacídade de interpretar os 
eletrogramas (EGM) do doente.
Utílizadores qualificados -  O catéter deve ser utilizado apenas por ou sob a supervísáo 
de médicos com formagáo em procedimentos de abla9áo na aurícula esquerda utilizando 
este catéter e o gerador de ablagáo por RF multícanal da Medtronic.
Literatura relacionada com o produto •  Náo tente utilizar o sistema de ablagáo cardíaca 
da Medtronic antes de ter lido na íntegra e compreendido o manual do operador do gerador 
de ablagáo por RF multícanal GENíus e o manual técnico do catéter de abla^áo cardiaca 
relevante.
Ambiente de utilízagáo necessárío -  Os procedimentos de abla9áo cardíaca devem ser 
efetuados apenas em laboratorios de eletrofisiologia totalmente equipados.
Necessárío cateter-guia ou bainha -  Náo tente avangar ou recuar o catéter através do 
leíto vascular sem гесоп'ег a urna bainha ou cateter-guia, sob risco de lesionar estruturas 
cardiacas ou vasculares.
InspeQáo da embalagem esterilizada -  Inspecione a embalagem estéril e o catéter antes 
da utílizagáo. Se a embalagem estéril ou o catéter apresentarem danos, náo utilize o catéter. 
Contacte o seu representante local da Medtronic.
Condigóes de armazenamento •> Armazene o catéter ás temperaturas e niveis de 
humidade normáis do bloco operatorio e de forma a proteger a integrídade da embalagem 
e da barreira de esteríliza^áo. Mantenha num local seco afastado do calor e da incidéncia 
dos raios solares.
Compatibilidade do sistema -  Utilize apenas os seguíntes componentes com o catéter: o 
gerador de ablagáo por RF multícanal GENius da Medtronic, os respetivos componentes 
compatíveís da Medtronic e os polos de retomo do doente Valleyiab (modelo E7506, é 
necessárío um par). A utiliza^áo do catéter com outros componentes poderá lesionar o 
doente
Utilizacáo de eriergia de RF perto de dispositivos implar>tado$ -  Os dispositivos 
implantáveis, tais como pacemakers e cardíoversores desfíbrílhadores implantáveis (COI), 
podem ser ínibidos ou de alguma forma atetados pela energía de RF. Consulte o manual do 
operador do gerador de ablagáo por RF multícanal e o manual técnico do dispositivo 
implantável adequado para obter mais informagóes.
Exposigáo fluoroscópica e aos raios X ~ Mínímize a exposigáo fluoroscópica e aos 
raios X. Por causa da intensidade do feixe de ralos X e da duragáo do procedímento 
fluoroscópíco durante os procedimentos de ablagáo, os doentes e o pessoal do laboratórío 
poderáo estar sujeitos a lesóes agudas por radíagáo e a um risco aumentado de efeitos 
somáticos e genéticos. Tome todas as medidas apropríadas para minimizara exposigáo aos 
raios X, tanto dos doentes como do pessoal médico.- Os efeitos a longo prazo da 
fluoroscopia prolongada aínda náo foram determinados.

5 Efeitos adversos
Os potenciáis efeitos adversos associados aos procedimentos de cateterismo cardiaco de 
ablagáo incluem, entre outros, as seguíntes condigóes;
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1 Descriçào
О Multi-Апау Septal Catheter (MASC) (catéter septal multíconjurfto) da Medtronic é um 
catéter com design anatómico, tridimensional e com múltiplos polos concebido para o 
mapeamento, estimulaçâo e ablaçâo de tecido arritmogénico ao longo do septo auricular 
esquerdo (ver Figura 1).

conector 
Marcador braço 1 10 Pars

Figura 1. Catéter septat multiconjunto (posi9áo neutra)

1.1 Conteúdo da embalagem 
A embalagem contém os seguintes componentes:

• 1 catéter septal multiconjunto (MASC)
• Documentagáo do produto

Antes de utilizar, leía todas as instru9óes cuidadosamente. Tenha em atengáo todas as 
contraindicagóes, avisos e precau9óes indicados nestas instru9óes. Caso isto n§o 
aconte9a, os resultados poderáo ficar aquém do esperado.
AtenQáo: Antes de utilizar, inspecione a embalagem e o catéter esterilizados. Se a 
embalagem esterilizada ou o catéter esterilizado apresentarem danos, náo utilize o catéter 
Contacte o seu representante local da Medtronic.
Aten9áo: O catéter deve ser utilizado apenas por ou sob a supervisáo de médicos com 
forma9áo em procedimentos de abla9áo na aurícula esquerda utilizando este catéter e o 
gerador de abla9áo por RF muiticanal da Medtronic.

2 Indica^des de utíliza^So
O catéter septal multiconjunto foí concebido para ser utilizado na criagáo de lesóes 
endocardiacas (focáis e lineares) em tecido arritmogénico ao longo do septo auricular 
esquerdo durante procedimentos de abla9áo cardiaca para o tratamento de fíbrílha9áo 
auricular (FA) sintomática persistente e persistente prolongada.
O MASC também se destina ao mapeamento eletrofisiológico (EF) cardiaco e á 
administra9áo de impulsos de estimula9áo de diagnóstico.

3 Contraindicagoes
A utilizagáo do catéter septal nuilticonjunto está contraindicada como se segue;

• Sepsía ativa
• Trombo ou mixoma na aurícula esquerda
• Patch do septo auricular ou reparagáo de defeíto do septo auricular com dispositivo 

percutáneo
• Sensibilídade conhecida á heparina
• Anomalías na coagula9áo sanguínea
• Dispositivo de filtra9áo venosa (filtro de Greenfield)

Náo se recomenda a utilizagáo do catéter em doentes que náo podem ser submetidos ao 
protocolo de anticoagulagáo normal para um procedinnento no lado esquerdo do cora9áo ou 
que tenham sofrído recentemente urna coagulopatia ou evento embólico.

4 A v iso s  e precaugdes
Encarceramento do a r -  Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo 
para ajudar a reduzir a possibilídade de o ar ficar encarcerado em volta do conjunto de polos 
durante a captura e insergáo do catéter.
Terapéutica anticoagulante -  Administre os níveis adequados de terapéutica 
anticoagulante aos doentes submetidos a procedimentos cardiacos do lado esquerdo e 
transeptais para minimizar o risco de episodios tromboembólicos. Recomenda-se a 
manuten9áo dos níveis de terapéutica anticoagulante, de acordo com as diretrizes 
aplicáveis aos doentes submetidos a cardioversáo.
Posicionamento do cabo -  Posicíone todos os cabos associados ao gerador de forma a 
que náo entrem em contacto com o doente ou outros elétrodos. A interferencia por RF 
poderá afetar a capacidade de interpretar os EGM do doente.
Eliminagáo do catéter -  Elimine o catéter de acordo com os requisKos do hospital 
referentes a residuos biológicos. No caso de devolugáo do catéter, contacte o seu 
representante local da Medtronic.
Isolamento elétríco durante a ablagáo -  Náo permita que o doente entre em contacto 
com equipamento com liga9áo á térra que possa produzir fuga de corrente elétrica durante 
a ablagáo. A fuga de corrente elétrica pode induzir arritmias que podem causar a morte do 
doente.
Contacto entre polos -  Evite o contacto entre polos. O contacto entre polos pode criar um 
curto-circuito ou um erro do sistema de falha do canal.
Risco de embolia -  A introdugáo de qualquer catéter ou bainha no sistema circulatorio 
acarreta o risco da entrada de ar. de gás ou tromboembolia, o que pode obstoiir vasos e 
causar um enfarte tecidular com graves consequéncias.

• Evite trocas de catéter desnecessárias para minimizar os episodios embólicos 
relacionados com a bainha. Avance e retire sempre os componentes lentamente para 
minimizar o vácuo criado e assim minimizar o risco de embolia gasosa.

• Aspire e irrigue a bainha frequentemente para ajudar a minimizar o potencial de 
ocoméncia de episodios emt^licos resultantes da introdugáo de ar ou da forma9áo de 
coágulos dentro da bainha.

Data de validade -  Verifique se o catéter se encontra dentro da respetiva data de validade. 
Náo utilize caso a data de validade do produto tenha expirado.
Materials inflamáveis -  Náo permita a presenga de materiais inflamáveis na área onde 
sáo efetuados os procedimentos de ablagáo por RF. O risco de ignÍ9áo de gases 
inflamáveis, de agentes inflamáveis utilizados para a limpeza ou desínfe9áo ou de outros 
materiais é inerente á aplicagao de energía de RF.
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Bemark: Generatoren vil autornatisk identificere katetret, nár det er fortundet, og vil 
vise kateterbilledet og de felgende standardvardíer for systemparametre:
-  Energimodus 1;1
-  Ablationsindgrebets varighed 60 sekunder
-  UáltemperaturGO °C
Bemark: Der henvises til brugertiándbogen for generatoren for naermere oplysninger 
om betjening.

6.5 Kortiagning og ablation
Bemark: Gennemfer trin 1-5 under fluoroskopisk visualisering.
Forsigtig: Elektrodeme ber íkke konvne i kontakt med hinanden. Hvis elektrodeme kommer 
i kontakt med hinanden, kan der opstá kortslutning eller feji i kanaisystemet.

1. Traek kateterettilbage, sá elektrode-array steder op mod venstre atrieseptum. 
Advarsel; Under ablation skal det sikres, at afstanden meliem elektrodeme er mindst 
líge sá storsom, nárkatetereteriden neutrale position (se Figur 1). Hvis derikke serges 
for títstrakkelig adskillelse. kan maengden af bipolar strem meliem elektrodeme eges. 
hvilket resultererí heje temperaturer meliem elektrodeme.

2. Foretag mapping af arytmogent vav.
3. Foretag ablaton.
4. Gentag mapping og ablation efter behov.
5. Array fiyttes ved at skubbe den frem og vak  fra septum, dreje den for derefter at trakke 

kateteret tilbage. sá elektrodeme steder op mod septum.

6.6 Fjernelse af kateteret
1. Afbryd forbindelsen meliem katetret og dets forbindelseskabel.

Bemark: Gennemfer trin 2 og 3 med fluoroskopisk visualisering.
2. Skub glídekontrolknappen heltfrem, og traek tilbage i kateterskaftet for at fange anuyen 

inde i sheathen.
3. Traek langsomt kateteret halwejs gennem den transseptale sheath.
4. Fer indfangníngsanordníngen ind í haemostaseventilen, og fortsaet med at traekke 

kateteret tilbage, índtil array er placeret i indfangníngsanordningen.
5. Afslut tilbagetraekníngen af kateteret ved at tage indfangningsanordníngen ud af 

sheathens hamostaseventil.

7 Specífikationer

Samlet laengde 135 cm ±5 cm (53,15" ±1,97")

Effektiv laengde 105 cm ±5 cm (41,34" ±1,97")

Array konflgurering 

Mapping-Zablationseiektroder:

3-armet array

Antal elektroder 12

Bredde 2 mm (0,08”)

Elektrodeafstand Asymmetrisk, 2 mm (0,08")

Nejagtighed af malt temperatur ±2 'C  (±3,6 "F)

Kredslab til engangsbrug Kredslabet tillader RF-ablationsgeneratoren at 
fastsaette ‘engangsbrug*

Maks, udvendig diameter 3 mm (9 F r 0,118") OD
Tilbagetraekning gennem en 3,17 mm (9,5 Fr,
0,12") sheath (minimum)

8 Medtronic ansvarsfraskrivelse
Der henvises til det medfelgende ansvarsfraskrivelsesdokument for detaljerede 
garantioplysninger.

9 Service
Medtronic har ansat veluddannede repraesentanter og teknikere verden over til at bistä jer 
og, pä anmodning, oplaere kvalificeret hospitalspersonate i brugen af Medtronic-produkter 
Medtronic har ogsä et professionell personale, der tilbyder teknisk konsultation til 
produktbrugere. Kontakt Deres lokale Medtronic-repraesentant for at fä flere oplysninger, 
eller nng eller skriv til Medtronic via telefonnummer/adresse, der er anfert pä bagsiden
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• Allergisk reaktion over for 
rentgenkontrast

• Reaktk>nerpii anaestesi
■ Arytmi, proarytmi
> Atriel asofagusfistel
■ AV-fisfel
• Bladning relaterettil antikoagulation
• Forhajet kropstemperatur
• Bradykardi
• Kard«l perforation af hjertet eller andre 

organer under transseptal punktur eller 
andre indgreb

• Hjertetamponade
• Kardiel tromboembolisme
• Hjemebladning eller forbigäende 

iskaemisk anfald
• Ubehag I brystet
• Kronisk hoste
• Komponentbeskadigelse afICD eller 

implanteret pacemaker
• Dadsfald
' Lasnen afimplanterbar cardioverter- 

defibrillator eller permanente pacing- 
elektroder

> Spiserarsskader
' Hjertesvigt
' Haematom 

Haemoptyse
Fortiajet kreatininfosfokinase eller 
troponinniveau

• Hypotension
■ Infektioner
■ Myokardieinfarkt eller iskaemi
■ Nerveskade eller nervebeskadigelse
■ Obstruktion, perforation, beskadigelse 

eller spasme i det vaskulaere system, 
herunder det koronare kredslab

• Perikarditis eller endokarditis
• Utilsigtet fuldstaendig eller ufuldstændig 

blokering eller beskadigelse af 
atrioventrikulaer knude (AV-knude) eller 
sinusknude

• Pleural og perikardiel effusion
• Pneumoni
• Pneumothorax
• Lungeemboli
> Pulmonalinfiltrater
• Forsnævring af pulmonalvene eller 

Stenose
• Pseudoaneurisme i fysken
• Stràleskade eller beskadigelse og sen 

malign itet
• Respirationsdepression
• Retroperitoneal bledning
• Hudforbrændinger
■ Tromboliske eller emboliske haendelser
• Valvulaerinsufficiens eller skade
• Vasovagalt anfald

6 B rugsanv isn ing
Forsigtig; Kontrollér den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis den sterile 
emballage eller katetret viser tegn pa at være beskadiget, ma katetret ikke tages i brug. 
Kontakt Deres lokale Uedtronic-repræsentant.
Forsigtig: Kontrollér. at katetret ikke har overskredet sin udiebsdato. Ma ikke anvendes, 
hvis udiebsdatoen er overskredet.
Bemærk: Den aktiverede koagulationstid (ACT) skai kontrolleres med 10 til 15 minutters 
intervaller, indtil der er opnâet terapeutisk antikoagulation, og derefter hvert 30 minut under 
proceduren. Antikoagulationsbehandlingens minimumniveau skai opretholdes pa en ACT 
pa mindst 300-350 sekunder under proceduren, da det er pâvist, at en mindre intensiv 
antikoaguiation er forbundet med en hej forekomst af lokale tromber, som skyides 
transseptale sheather. Hvis der observeras en signifikant atrieforsterrelse eller spontan 
ekkokontrast, sigter mange operaterer pa at ramme et hejere ACT-niveau pà 350-400.

6.1 Klargoring af katetret og anvendelse a f den transseptale sheath
Klarger og anvend katetret under aseptiske forbold.

1. Fjem forsigtigt katetret fra emballagen og inspicér katetret forud for anvendelsen for at 
verificere, at det ikke er blevet beskadiget under forsendelse eller hândtering.

2. Skyl den distale ende af katetret med hepariniseret saitvand.
3. Forbered og hândtérden transseptale sheath efteranvisningeme i producentens 

brugsanvisning.
Bemaerkninger:
-  Nàrdereropnàet adgang til venstre atrium, skai derfortsat skylles med hepariniseret 

saitvand inde i sheathen
-  Gennemskyl sheathen, mens sheathen befinder sig i hajre atrium

6.2 Indfangning af array med indfangningsanordningen
Advarsel: Det anbefales, at array indfanges, mens den er nedsænket, for at reducere 
risikoen for indelukket luft rundt om elektrodearray under indfangning og indfering af 
kateteret.

1. Friger indfangningsanordningen fra hàndtaget og skub den frem til array.
2. Indfangningsanordningen holdes mod array, og glidekontrolknappen pa hàndtaget fares 

samtidigt hell frem.
3. Hold glidekontrolknappen fremme, og skub indfangningsanordningen over det distale 

array, som v isti Figur 2.
Bemærk: Undgâ at fere indfangningsanordningen længere frem end til enden af 
aoayen.

Figur 2. Indfangning af arrayen

6.3 Indfering af kateter og anvendelse af array
Advarsel: Undgâ unedvendige udskiftninger af katetre for at minimere emboliske
hændelser i forbindelse med sheathen.

1. Mens arrayen holdes inde, feres indfangningsanordningen ind i hæmostaseventilen og 
videre frem, indtil indfangningsanordningen er placeret op imod den indre overflade pa 
sheathens muffe Saitvand og blod skai kunne lebe ud af den proksimale ende pá 
indfangningsanordningen.
Bemærk: Gennemfer bin 1 efter alle udskiftninger af katetre.

2. Per kateteret ca. 15 cm (5,90") ind i sheathen.
3. Skub indfangningsanordningen tilbage pá plads pá hàndtaget 

Bemærk: Gennemfer Irin 4-6 under fluoroskopiskvisualisering.
4. Fer kateteret frem gennem resten af den transseptale sheath, indtil arrayen kommer ind 

i venstre atrium. Den distale del af array skai komme ud af sheathen, inden 
glidekontrolknappen trækkes tilbage.

5. Træk glidekontrolknappen tilbage, samtidigt med at sheathen trækkes tilbage i hejre 
atrium.

6. Nár array er helt anbragt i venstre atrium, skai det kontrolleres, at spidsen af sheathen 
ikke rager ind i venstre atrium og dermed forhindrer elektrodens kontakt med septum.

6.4 Forbindelse af kableriæ
1. Efier indferelsen af katetret anvendes steril teknik til at forbinde katetrets 

forbindelseskabel til konnektoren, som er placeret pá katetrets hàndtag
2.. Fer den anden ende af katetrets forbindelseskabel ud af det sterile felt og forbind det til 

EKG-interfaceboksen.
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Кип til engangsbrug > Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug pâ en enkelt patient. 
Denne enhed ikke genboiges, genbehandles eller resteriliseres med henblik pá 
genbrug. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan edelaegge katetrets Struktur og 
funktion eller skabe risiko for kontaminering af katetret, hvilket kan fere til personskade, 
sygdom eller ded for patienten.
Generatorindstillinger eller svigt af udstyret -  Indstillingeme af máltemperaturen eller 
ablationens varighed má ikke eges, far brugeren har kontrolleret for àbenlyse defekter eller 
fejlagtig anvendelse, da der er fare for personskade for patienten. For lav stremafgivelse 
eller funktionssvigt ved normale indstillinger kan indikere fejlagtig pàsætning af 
patentreturelektrodeme eller svigt i en elektrisk forbindelse 
Heje elektrodetemperaturer> Anvend kun katetre som anbefalet, oprethold 
kateterkontakt med hjertevæv under ablation og overvág de viste elektrodetemperaturer og 
effektafgivelse for at undgá heje, pludselige elektrodetemperaturer Temperaturer pá over 
60 X  under ablation kan ege patientens risiko for tromboemboliske hændelser (dannelse af 
koagel), damppops samt hjerteperfOrering, afhaengigt af den anvendte type kateter.

• Anvend udelukkende katetret pá det anbefalede anatomiske sted.
• Oprethold kateterkontakt med hjertevævet ved at holde katetret under ablationen.
• Undlad at omplacere, dreje, skubbe, traekke eller pá anden tilsigtet vis frigere og derefter 

re-aktivere kateterelektrodeme med hjertevæv under ablation. Stop ablation fer nogen 
af disse handlinger udferes.

• Under ablation skal der serges for. at elektrodeme er adskilt med mindst den afstand, 
som findes, nár katetret er i neutral position (se Figur 1). Mvis der ikke serges for 
tilstrækkelig adskillelse, kan mængden af btpolær strem mellem elektrodeme eges. 
hvilket resutterer i heje temperaturer mellem elektrodeme.

• Overvág den viste elektrodetemperatur og effektafgivelse under ablation. Fravaeig det 
bererte elektrodepar eller afbrvd ablationen i ethvert af felgende tilfælde;
-  Hvis elektroden ikke nár op pá 50 °C og modtager maksimal effektafgivelse.
-  Hvis elektroden ikke er ved máltemperaturen og effekten ikke er pá maksimum 

(baseret pâ vaigt energimodus). (Dette gælder kun forgeneratorer med 
softwareversioneme 12.2,14.0,14.2 og 14.3).

-  Mvis effekt- og temperatumiveaueme svinger konstant. (Dette gælder kun for 
generatorer med softwareversioneme 12.2,14.0,14.2 og 14.3).

Ablationsindgreb i venstre side -  Patienter, der gennemgár ablatíonsíndgreb i venstre 
side, skal naje overváges for kliniske tegn pá Infarkt, hjertetamponade, tromboembolisme 
eller apopleksi.
Langtidsrísici > Der er ikke blevet pávist nogen langtidsrísiko for læsioner frembragt af 
radiofrekvensabtatíon (RF-ablation). Langtidseffekten af læsioner i nærtieden af hjertets 
ledningssystem eller koronarkarrene er dog ukendt.
Ingen direkte hudkontakt under systemtest -  Man má ikke teste betjeningen af 
ablationssystemet via direkte hudkontakt med elektrodeme. Mvis man tester via direkte 
hudkontakt, kan det medfere skader pá raskt vasv.
Andre katetre, enheder eller ledninger •  Sarg for, at katetret ikke vikles ind i andre 
katetre. enheder eller ledninger. Hvis der ikke serges for dette, ages risikoen for indfangning 
j arrayen, eller arrayen kan blive beskadiget, hvilket kan pávirke tilbagefaríngen af enheden 
i den transseptale sheath.
Anbringelse af overvágningselektroder -  Anbring alle overvágningselektroder sá langt 
væk som muligt fra patientreturelektrodeme og disses ledere at undgá RF-interferens, 
hvilket pávirker mulígheden for at tolke patientens elektrogrammer (EGM'er).
Kvaltfícerede brugere -  Katetret bar kun anvendes af eller under opsyn af leeger, der er 
uddannet i ablatíonsprocedurer i venstre atrium, samt i hvorledes dette kateter og en 
Medtronic multi-kanal RF-ablationsgenerator anvendes.
Tilknyttet produktlitteratur -  Forsag ikke at betjene Medtronic hjerteabiationssystem uden 
farst at have gennemlæst og fbstáet brugsanvisningen til GENius multikanals RF- 
abiationagenerator samt den relevante tekniske manual for hjerteabtatíonskatetret. 
Pákraevet klinisk milje -  Dermá kun udfares hjerteablationsprocedurerpá et fuldt udstyret 
elektrofysiologisk laboratorium.
Sheath eller guidekateter er pàkrævet -  Forsag ikke at fremfare eller tilbagetrække 
katetret gennem karbanen uden brug af en sheath eller et guidekateter. idet dette kan 
medfere skade pá karsystemet
Inspektion af steril emballage -  Inspicér den sterile emballage og kateteret índen bnjg. 
Hvis den stehle emballage eller katetret viser tegn pá at være beskadiget, má katetret ikke 
tages i brug. Kontakt Deres lokale Medtronic-repræsentant.
Opbevaringsbetingelser- Katetret skal opbevares ved operationsstuens normale 
temperaturer og fugtighedsniveauer og pá en máde, der beskytter pakningemes integhtet 
og stehle barhere. Opbevares et tart sted væk fra varme og sol.
Systemkompatibilitet > Anvend kun falgende komponenter sammen med katetret: 
Medtronic GENius Multi-Channel RF Ablation Generator, dens kompatible Medtronic- 
komponenter samt Valleylab Patient Return Electrodes (Model E7506, to er pàkrævet). 
Anvendelse af katetret sammen med andre komponenter kan medfere patientskader. 
Anvendelse af RF-energl i nærheden af implanterede anordninger -  Implanterede 
anordninger sásom pacemakere og implanterede cardioverter-defibhllatorer (ICDer) kan 
inhiberes eller pá anden máde blive pávirket af RF-energíen. Se brugsanvisningen for RF- 
ablationsgeneratoren med flere kanaler og den tekniske hándbog for den pâgældende 
implantérbare enhed for at fâ yderligere opiysninger.
Eksponeríng for röntgen og fluoroskopi -  Minimér eksponenngen for rantgen og 
fluoroskopi. Pá grund af intensiteten af rantgenstrálingen og vahgheden af den 
fluoroskopiske billeddiagnostik under ablatíonsprocedurer kan patienteme og 
laboratonepersonalet blive udsat for akutte stràleskader og eget hsiko for somatiske og 
genetiske effekter. Træf alle relevante foranstattninger for at minimere 
rantgen-eksponehngen for báde patienter og klinisk personale. Langtidseffekten af jævniig 
udfarelse af fluoroskopi er ikke blevet dokumenteret.

5 Bivirkninger
Mutige bivirkninger, dererforbundet med hjertekateter-ablationsprocedurer, inkluderer, men 
er ikke begrænset til, felgende tilstande;
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1 Beskrivelse
Medtronic Multi-Array Septal Catheter (MASC, multi-array septalkateter) er et tre- 
dimensionett, anatomisk udformet, multielektrode-kateter. der anvendes til mapping, 
stímulering og ablation af arytmogent vaev längs venstre atneseptum (se Figur 1).

Glidekontrolknap 
Konnektor 
Arm 1 marker

8 P ar!
9 Pars
10 Pars

Figur 1. Multi-Array Septal Catheter (neutral position)

1.1 Pakkens indhold 
Pakken indeholder felgende:

• 1 Multi-Array Septal Catheter (multi-anay septalkateter)
• produktdokumentation

Læs alle instruktioner omhyggeligt inden anvendelse. Vær opmærksom pà samtlige 
kontraindlkatloner, advarsler og forholdsregler, der star angivet i denne brugsanvisning. 
Undladelse heraf kan résultera i dàrligere resultater end forventet.
Forsigtig; Kontrollér den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis den sterile 
emballage eller katetret viser tegn pa at være beskadiget, ma katetret ikke tages i brug. 
Kontakt Deres lokale Medtronic-repraesentant.
Forsigtig: Katetret bar kun anvendes af eller under opsyn af læger, der er uddannet i 
abiationsprocedurer i venstre atrium samt i hvordan dette kateter og Medtronic RF- 
ablationsgenerator med flere kanaler anvendes.

2 Indikationer for brug
Multi-Array Septal Catheter (multi-array septalkateter) er udformet til at kunne frembringe 
endokardielle læsioner (fokale og lineære) i arytmogent vaev längs venstre atrieseptum 
under kardielle abiationsprocedurer til behandling af symptomatisk persisterende og 
langvarig. persisterende atrieflimmer (AF).
MASC er ligeledes beregnet til anvendelse ved kardiel elektrofysiologisk (EP) mapping og 
afgivelse af diagnostiske stimuli.

3 Kontraindikationer
Anvendelse af Multi-Array Septal Catheter (multi-array septalkateter) er kontra!ndikeret som 
feiger

• Aktiv sepsis
• Trombe i venstre atrium eller myxom
• Patch i atrieseptum eller ASD-lukning med perkutan lukkeanordning
• Kendtoverfelsomhed over for heparin
• Koagulationsforstyirelser
• Venefilteranordning (greenfield-filter)

Katetret anbefales ikke til brug hos patienter, som ikke kan gennemgâ en standardmæssig 
antikoagulationsprotokol for et hjerteindgreb i venstre side, eller som for nylig har opievet 
tilfælde af koagulopati eller emboliske hændelser.

4  Advarsler og forholdsregler
Luftlomme •> Det anbefales, at arrayen indfanges, mens den er indfart, for at mindske 
risikoen for, at der opstàr en luftlomme ontkring elektrode-arrayen under indfangningen og 
kateterindfaringen.
Antikoagulationsbehandling > Udfar passende antikoagulationsbehandling til patienter, 
som fâr foretaget hjerteprocedurer i venstre side eller transseptale hjerteprocedurer, for at 
minimere risikoen for tromboemboliske hændelser. Det anbefales at opretholde en 
forebyggende antikoagulationsbehandling i henhold til vejiedningen for patienter, som far 
foretaget kardioversion.
Kabelplacering -  Placéraile kabler, der er forbundet med generatoren, pa en màde, sa de 
ikke kommer i kontakt med patienten eller andre ledninger. RF-forstyrrelser kan pàvirke 
muligheden for at tolke EGM'er.
Bortskaffelse af katetret -  Katetret skai bortskaffes i henhold til hospitalets regier for 
biologisk farlige materialer. Hvis det bliver aktuelt at retumere katetret, bedes De kontakte 
Deres lokale Medtronic-repræsentant.
Elektrisk isolering under ablationsindgreb -  Lad ikke patienten komme i kontakt med 
jordet udstyr, som kunne foràrsage elektrisk stremtab under ablationen. Elektrisk sU^amtab 
kan foràrsage arytmier, som kan fare til patientens dad.
Elektrodekontakt -  Elektrodeme bar ikke komnne i kontakt med hinanden. Hvis 
elektroderne kommer i kontakt med hinanden, kan der opstà kortslutning eller fejl i 
kanalsystemet.
Risiko for emboli -  Indfaring afet hvilket som heist kateter eller en sheath ibiodkredslabet 
medfarer altid en risiko for lufl-, gas- eller tromboemboiisme, der kan tilstoppe blodkar og 
fare til organinfarcering med alvorlige konsekvenser til falge.

• For at minimere embolidannelse i sheathen bar unadvendige udskiftninger af katetret 
undgâes. Manavrér altid katetrene langsomt for at minimere detvakuum, derdannes, og 
dermed at reducere risikoen for luftemboli.

• Foretag hyppig aspiration og gennemskylning af sheathen for at minimere risikoen for 
emboliske hændelser foràrsaget af indtrængning af lufl eller dannelse af tromber i 
sheathen.

Udiabsdato -  Kontrollér, at katetrets udiabsdato ikke er overskredet Mà ikke anvendes, 
hvis udiabsdatoen er overskredet.
Brandbare materialer -  Der mà ikke tillades brændbare materialer i omrâdet, hvor RF- 
ablationsprocedurer gennemfares. Risikoen for at antænde brandbare gasser, brandbare 
midier til rengaring eller desinficering, eller andre materialer er uleseligt fortxjndet med 
appllkationen af RF-energi.
Ruoroskopi pàkrævet til anbringelse af kateter -  Det anbefales pâ det kräftigste at 
anvende fluoroskopl under manipulering og anbringelse af katetret. Manipulering af 
kateteret uden fluoroskopi kan resuHere i skader pà hjerte- og karstrukturer.
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ZriM ciwan: Aic^dvETC to PnMQTa 4-6 und OKTivoaKOTTiKn aTrciKdvior)- 
4. npOboSnore tov KaSeinpa peaa OTrd to uirdAoiTTO rpnpa tou GiaSiacppaYMQTiKOu 

enKoptou ¿u>  ̂OTOu n 6id T a ^  ciacASa o rov apiorepo koAtto. To drru) Tpqpo xq^ SidTO^q^ 
TTpcrrei va e ^ 6c( cmd to 6qKdpt Trpiv u S q o m  irp o ^  tq ttIo u  to Kop^io cA^yxou 
oAioeqoq?.

5- KoSw? w9ciie Txpo? to Triow to Koppio cAeyxou oAio8qoqc, ottooupete TouToxpova to 
SqKdpi TTioui pEoa qto &£^d koAtto.

6 . Meto Tqv TTAqpq EKTnu^ xq^ d id ra^q i psoa orov  opiaTEpo tcdAxTO, CTraAqSEuoTE 6ti to 
dKpo tou 0qKapiou Bev EKTEivExai evto? tou apiaxEpou koAttou koi 6ti 6ev epttoBI^ei xqv 
ETTacpq TOU qAEKxpoBiou p£ to roixuipo tou 6 iaq>pdYpaT0^.

6.4 Suvficvn Tu>v KoAu^iiuv
1. METd xqv EtaoYwvn tcoeExqpa. xpqoipoiroiqoTE daqxnq xExviKq Y«a vo ouvBeoete to 

KoAuQio BiETTacpqc tou Ka0ETqpa oto ouvBcapo ttou ppiOKETOi oxq Aapq tou KadETqpa.
2. DEpdoTE to qAAo OKpo tou KoAuSiou BinTacpq^ tou KOdETqpa e^uj otto to o rdpo tteBIo 

KOI auvBtOTE TO pE to KUTio BiETTOCpt̂ c HKr.
ZqptiojOTi: H YEwqTpio avaYvupi^Ei auropdriu^ tov KaSETqpa pdAi^ ouvSeQeI. 
ep(pav^pvTQ^ xqv eikovq tou KoSETqpo orqv o66vq kq( okoAouSe^ ttpoettiAeypevc^ 
napapETpou^ tou ouOTqpOTO :̂
-  Energy mode 1:1 (Evepyeiq 1:1)
-  Ablation duration 60 seconds (AidpKEia KOTdAuoq  ̂60 BEUTEpoAExna)
-  Target temperature 60 X  (0eppoKpaaio otoxo^ 60°C)
Z q p tk iio q ; Avqtpe^te oto EYXEipiBio XEipiorq rq^ y^vvOtP'O^ Y'C AemopcpEi^ 
TTAqpo<popie^ aXETiKd p£ rq AEiTOUpYia.

6.5 XapTOYpd^qoq kqi KordAuaq
IqpE iuK jq : A ie^ y^te to ^qpoTa 1-5 utto OKTivooKOTTiKq arreiicoviaq. 
ripo ffox i^ : ATT09UYETE Tqv ETraqiq pexo^u tuv  qAeicTpoBicuv. H nracpq pETO^u tuv 
qAEKTpofiiuv evBexetqi va BqpioupYqaEi 0(pdApa auaTqpoTO^ y<Q 6paxuKUKAupa q yiq 
acpdApa KavaA(0u.

1. ATTOoupExe TOV KaScTqpa yiq va TrpoaapTqoETC xq B id ra ^  qAcKTpofiiiov oto apicTTEpo 
koAttiko 6id9 paYpa.
DpotiBoTToiqOT): Kaxd xq BidpKEta Tq^ KoxdAuoq^, ^EPaiiuOeiTE oti q aTToaraoq pExa^u 
Tiuv qAEKTpo6 iu)v eivai TouAdxioTov iaq pE Tqv aTTOQTaoq ttou uxrdpxEi oxav o KaOExqpa^ 
ppiOKETOi oxny ouBETEpq 0£aq (0A. E(k . 1). Ze TTEpiTTTwoq ttou 6ev 6iaTqpq0£i ExrapKq^ 
aTToaraoq evoexetoi va au^qOei to 5 ittoAik6 pEupa petoEu tojv qAEKxpoBiiuv, Exovrag lug 
OTTOTEAEapa u^qAs^ 0EppoKpaoiE^ pera^u xiov qAEKxpooicuv.

2. AiE^dYETE x<ipTOYpd<pqaq Yia appuOpiOYOvo lOTO.
3. AiE^dYETE KOTdAuoq.
4. ETravaAd^ETE ri^ C9 appoY£^ XQPT0YPd9 qaq^ koi KardAuaqq ottu)^ xP^id^ETai.
5. f ia  va £TTavaTOTTO0ETqaETE rq BidTo^q, u>6qarE xq Bidra^q irpoq xa cpTrpo^ koi paKpid 

axTo TO Bid9 paYpa, TTEpiorpE^TE xq Bidxa^q xai axq auvExeia, axTOOupExE tov xaSETqpa 
Yia va TrpooapTqQETE xa qAEKxpdfiia o ro  6id9 paYpa.

6.6 A9aip£on TOU KaOeTqpa
1. ATroauvBEOTE tov xaOETqpa otto to koAcuSio 6iETTa9 q ; tou KOdETqpa 

ZqpeiuKrq: AtE^dYETE to Pqpara 2 xai 3 utto aKnvooKOxnKq axTEiKOviaq
2. npouBqoTE TTAqpoj; to Kop0io eA¿YXOU oAioOqoq^ xai Tpapq^TE tov d^ova Ka0ETqpa 

TTpo  ̂TO TTiau) Y>a va auAAq96ei q S id ra ^  evto^ tou SqKapiou.
3. AxTooupETE apYd tov KaOETqpa Eut? to piao Tq? OTTOcnaaq? pEOw tou 

6ia6ia9 paYpaT)Kou Oqxapiou.
4. EioaYdYETE xq auOKEuq ouAAqitiq^ pEoa orqv aipoOTOTiKq ^aA0i&a xai ouvExicre va 

OTTOoupETE TOV KoGETqpa Eui? OTOu q B tdxa^ va ppiaxETai evto? xq? ouoxEuq^ 
ouAAq9q^.

5. OAoKAqpwoTE xqv axTOoupoq xou Ka0Exqpa a9 aipu)vxai xq ouoKEuq oCiAAq^q? otto xqv 
oipoaxaTiKq paA^iSa xou Sqxapiou.

7 flpoS iO Y patpc^

OAiKO pqxo^

Evepyo pqxo^

Aiap6p9uiaq Qiaxa^q^

HAEKxpoCia xcJpT0Ypd9qaq?/ 
xaxdAuoqi:

ApiBpo^ qAEKxpoBiiov 

riAdxo^

Aidoxqpa qAEKTpoBiwv 

AxpipEJO pETpqOEioa^ 0EppoKpaoia^ 

КикАшра pia^ ХРП<̂ П̂

MEYioxq E îuTEpixq BidpExpo^

135 cm ± 5 cm (53,15 in ± 1,97 in)

105 cm ± 5 cm (41,34 in ± 1,97 in)

Aidxa^q 3 6paxl6vшv

12

2 mm (0,08 in)

AouppETpo, 2 mm (0,08 in)

± 2 X  (±3,6'F)

To кикАыра EXTiTpETTEi axq YEwqxpia 
paBioouxvoxqxwv (RF) Yia xaxdAuoq va 
a^oAoYqOEi xq cpia povo ХРП̂ ^П*

EA (OD) 3 mm (9 Fr, 0,118 In)
Anoaupaq ueou evo^ Oqxapioii 3,17 mm (9,5 Fr, 
0,12 in) (eAoxktto)

8 П ерю р1ареуп тп ^  M ed tron tc
Гю ттЛг1рЕ1̂  ттAqpo9op¡£? ах£Т1ка рЕ тqv £YYurlaq, рА. ouvoB£uтlк6 EYYpaфo тqg 
ттEploplap¿vq^ EYYйqoq;.

9  1 и у т1 ^ р п а п
Н Ме(Лгоп1с аххоахоА£1 аут1тхрооыттои^ ка1 pqxavlкou^ рЕ иц1пА6 етт1тте6о £кпaiб£uaq^ ое 
oA6кAqpo тov кборо Ylc< xqv e^uттqp£тqoq а а ^  ко), peтd атто aíтqpd оа^, Y<a ттарохп 
cкттaíB£uaq^ ое lкav6 ттрооштх1к6 voooкop£íou охЕпка р£ тq ХРПС̂П ттpoT6vтыv тq^ 
Месйгопю. Eтrioq^, q МесАгоп1с бlaтqpEi ттрооштко отто £ттaYYEApaтÍEq х'о xqv ттарохо 
x£xvlxыv auppouAшv отои? хРП^с? тшv тгpOl6vxыv хп?. Гю ттЕрюобхЕрЕ? xxAqp09opiEí, 
aттEu0uv0Eiт£ aтov тотХ1к6 аупттрбоытто тq5 Мв(Лгоп1с, xqA£9u^vqaтE г] ат£1Ах£ еттютоАг) aтq 
Ме<Пгоп1с aтov кaтdAAqAo ар[6рр тqAE9шvou г) тq бl£й6uvaq ттои QvaYpd9£тal ото 
охт1а0б9иААо.

40 EM^viKd TeyviKd eyx£ipi6io MASC



au^p tvo  KivCuvo ouipaTiKiuv Ka( ycveriKuv ETTrrTTuaEuv. Aapere oAa to KQTdMnAa pcTpa 
yia VQ eAaxicnoTTOinoETC inv ¿K0Ean o z  aKTivt^ X tooo yia rouq aoeevEi'q 600 kqi yia to 
kAiviko TrpoowTTiKo. Oi paKpOTrp60EapE^ ETrtrrrwoEi? tt]? TrapaTEiapEvn? aKTivooKOTrrion? 
Cev ¿xouv T£KpnP«^3Ei.

5 AvcTTiSupHTCi ouMpdvTQ
To EvC£x6pEva av£'m0uMnTa ouppdvra ttou axETi^ovrai p£ ETTEppaoEiq Kap&axwv 
Ka0£Ti^pu)v KOToAuariC TTEpiAappdvouv, petq^u dAAuv, t(( qk6Aou0£^ TTQ0na£i :̂

• YTTOToari
• Aoipu)^ig
• 'Ep<ppoypa MUOKopSiou q faxQipia
• TpaupoTiopo^ vEupou q PAdpq vEupou
• ATTwppa^, 6idTpqor|, pAdPn q OTTaapog 

TOu ayyEtaKou ouorqpaTO^, 
aupTTEpiAoppQvopEvou TOU cn£90viaiou 
KUKA090PIKOU ouOTqpoTO^

• riEpiKapSiTida q EvdoKopSiTiSa
• AKOucno^TTAqpq^qaTEAq^oTTOKAEiapo^ 

q pAdpq tou koAttokoiAiokou KOpPou (AV- 
Node) q tou cpAEpoKoppou

• YTTC^KOTtKq q TTEpiKapSiOKq ouAAoyq
■ rivEupovia
• nvEupoSupoKO^
• rivEupovHcd EppoAq
• rivEupoviKd 5iq0q|jaTQ
• iTEvuaq TTVEupoviKqq (pAEpog
. ^euSoavEupuapa arq pouPooviKii x^pa
• TpaupaTiopo; q pAdpq otto OKTivopoAio 

KO( KaKoq0Eia oe pErayEvEOTEpo xpovo
• AvaTTVEUOTiKq KaToaroAq
• OTTia0OTTEpiTOvaiKq aipoppayia
• EyKOUpOTO TOU dEppoTO^
. 0popPuTiKd EppoAiKQ ETTEioddia
> AvETTdpKEia d pAdpq paApiScov
• Ayy£ioTrapQaupTTO0qTiKq avriSpaaq

• AAAEpyiKq avriSpaaq qtq aicTivoypa(piKd 
QKiaypacpiKd pEoa

• EirnrAoKE^ KOTd Tqv avaio0qoia 
. Appu0pi£^, TTpoappu0piKq 5pdaq
• KoATTO-oiao^ayiKO aupryyio
■ ApTqp(09AEpiK0 auptyyio
• Aipoppayia axETi^pEvq p£ avriTrqKTiKq 

0EpaTT£ia
• A u^o q  0£ppoKpaaia^ oiopoTo^
• BpaOuKOpdia
• Aidrpqoq iq^ KOpdid^ q dAAuv opydvujv 

KQTd Tq 5iaQia9paypQTiKq K ^ q o q  q 
OAAÊ  ETTEpPdCEl̂

• KapdiQKO^ ETTiTTCupaTiapd̂
• KapdiQKii 0popPo£pPoAq
• EyK£9aAoayy£iaK6 etteio66io (EAE) q 

TTpooiupivd loxaipiKO EiTEiaddio (niE)
■ 0 copaKiKq 5ua9opia
• Xpovio^ Pnxa?
• BAdpq aTQ E^apTqpara tou ep9UT£uoipou 

KQpdioavoTdKTq airividuiTq (ICD) q tou 
EP9UTEup£vou PqpQToSorq

• ©dvoTO^
• EKTOTTioq TOU Ep9UTEuaipou 

KapdioavaTOKTq aTTividuTq (ICD) q tuv 
povipiov QTTayuiyujv PqpaToSorqoq^

• Oiao9oyiKq PAdpq
• KapdiOKq avETTOpKEiQ
• AipdTuipa
• AipoTTTuaq
• Y îqAo ETTiiTEdo 9u a 90Kivdoq^

KpEOTivivqq q TpoTTOvivq^

6 O B n y fc ; X P i^on ;
ripoaoxd: ETTi0£u>pqoT£ Tqv aTTOOTEipupEvq ouGKEuaoia kqi tov Ka0£Tqpa irpiv otto Tq 
xpqoq. Edv q OTTooTEtpiupEvq oucKEuaaia q 0 Ka0ETqpa  ̂TTopouoid^Ei ^qpia, pq 
XpqoipOTTOiqoETE tov Ka0£Tqpa. ETrmorvwvqaTE pE tov tottiko ovnirpoocuTTO Tq? Medtronic 
ripoaoxd: EAsŷ TC yia va £TraAq0£UOET£ 6ti 6ev exei ttqpeA0ci q qpEpopqvia A q^^ tou 
Ka0CTqpa. Mqv tov xpqc îpoTTOiqacTC Edv q qpEpopqvia Aq^q^ tou TTpoiovTog exei TrapEASEi. 
Zqpeiuiaq: Oi cvcpyoTTOiqpcvoi xpovoi irq ^ q  (ACT: Activated clotting time) 6a ttpettei va 
cAcyxovTOi OE diaoTqpoTa tuiv 10 Eiu^ 15 Aethiuv pEXpi va ETrrrcuxBEi 0cpaTT£UTiKq 
avrrrrqKTiKq oyuiyq koi orq ouvexeki oe diaoTqpaTa twv 30 AcTrnuv koto rq didpKEia Tq̂  
ETTEppaoq .̂ To KanuraTO ErriTTEdo Tqg avnirqicTiKq? oywyq^ 0a irpeiTEi va diarqpEiTai oe 
EvEpyoTTOiqpEvo xpdvo Trq^q? (ACT) TOuAdxiorov 300-350 deuTEpoAETmuv Ka6' oAq rq 
didpKEia rq^ errEppaaq^, koOui^ exei ETTi6£ix0£i on AiyoTEpo EVTOvq avriTrqKTiKq ayiuyq 
oxETi^ETai pE uijiqAo ETTiTToAaopo Opoppujv in situ TTpooKoAAujpEviov otq diadia9paypaTiKd 
6qKdpia. Edv TrapaTqpq0£i ETrioq^ oqpavTiKi) p£yc0uvoq tou koAttou q auOoppqrq 
qxoKapdioypa9ia avriOcoq^, nroMoi xEipiOTE  ̂otoxeuouv evo u^qAoTCpo cupo^ 
EVEpyoTTOiqpEvou xpdvou T T ii^ i (ACT) tuiv 350-400

6.1 nporro ipaoia  tou KoOrrqpa kqi tou 5ia5ia9paYpoTiKOu SqKOpiou
npOETOipdoTE KOI xpqmpoTTOiqoTE tov KaOErqpa utt6 doqTHE  ̂ouvOqKE .̂

1. A9 aip£OTE TTpooEKnKd tov Ka0CTqpa otto rq ouoKEuaoia koi ETTiSEUJpqoTE tov irpiv rq 
Xpqoq, yia va ETraAqOcuocTE on dev ex£i ETrqpEOOTEi apvqriKd koto rqv arrooToAq q to 
XEipiopo.

2. EkttAuvete TO dmu dicpo tou KaBEiqpa xpqoipoTTOituvra^ qnapiviopevo 9uoioAoyiKO opo 
(aAoTouxo didAupa).

3. npoETOipdOTE KOI diaxEipiOTEiiE TO diadia9 paypanK6 SqKdpi aKoAouOwvra^ n ( Odqyieq 
xpqoq^ (IFU: Instructions for Use) tou KaTaoKEuaorq.
£qpeiu>oeig:
-  Meto Tqv TTpooTTEAaoq tou apiOTEpou koAttou, xopqyqoie avTiTTqKTiKq aywyq pEoa 

OTO SqKdpi.
-  EkttAuvete to 0qKdpi evuj to SqKdpi ppiOKEiai peoa oto de^o koAtto.

6.2 luAAqipr) Tq^ d id ra ^ ^  pc rq  ouoKEud ouAAqtpq^
npoci&OTToiqon; luviordrai q ouAAqipq rq^ didra^q^ va TrpaypaTOTTOiqSEi evuj q didra^q 
Eivai eppuSiopevq, TipoKeipevou va peiuiSei q TTiSavoiqia EyKAuipiopou aepa yupui otto rq 
didra^q qAcKTpodiuJv koto rq didpKEia rq^ auAAqivq^ Kai rq^ eioayujyq^ KaScrqpa.

1. A9aipEOTE Tq ouoKEuq ouAAqi|jq^ otto rq AaPq kqi ujSqoTE rqv euĵ  rq didra^q.
2. Evuj KpaidTC rq ouoKEuq ouAAq9 q^ avriSETO rrpo^ rq didra^q, TrpouiOqoTE to Koppio 

EAfcyxou oAioSqoq^ evteAuj^ ^rpoq to cpopd^.
3. KpaiqoTE to Koppio EAeyxou oAioSqoq? orqv irpooSia 0£oq koi ujSqoTE rq ouoKEuq 

ouAAqujq^ irdvuj otto rqv diruj didra^q, ottuĵ  Trapouoid^ETai orqv Eik. 2.
Zr^peiujoq: ATT09uyETE rqv TTpoujSqoq rq^ ouoKEuq^ ouAAqi|jq^ TTEpav tou OKpou rq^ 
dioTa^q^.

EiKdva 2. IuAAqi|jq rqq d id ra ^ ^

6.3 E iooY u iyd  TOU KaSen^pQ ko i ¿jorru^q rq^ S id r a ^ ^
npoeiSoTTOinoq: ATT09uycTE n^ doKOiTE^ aAAaye^ tou KaSEiqpa yia  va  eAaxiCTTOTroiqoeTe to 
epPoAiKd ETTEioodia ttou oxETi^ovrai pe to SqKdpi.

1. Me rq d id ra ^  va EpncpiEXETai. EioaydycTE rq ouoKEuq oiiAAq^q^ peoa orqv aipooTariKq 
paApida Kai TrpoujSqoTe pexpi^ orou q ouoKEuq ouAAqtvq^ va edpaorei evto^ rq^ 
eoujTEpiKq^ ETTi9dveia  ̂tou op9oAou tou SqKopiou. Eттlтp¿l4lTE rq poq 9uoioAoyiKOu 
opou KOI aipoTO^ OTTO to Eyyu^ dKpo rq ; ouoKcuq^ ouAAqqiq^.
Iqpc iu joq; AiE^dyETE to pqpa 1 perd otto Kd0E oAAoyq KaSerqpa.

2. DpoujSqoTE tov KaSenipa evrd^ tou SqKopiou Kord TTpootyyioq 15 cm (5,90 in).
3. lupETE Tq ouoKEuq ouAAqi+iqi Tiioui orq Sioq rq^ Trdvw otq Aapq.
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HpcpOMHVía ~ EAév̂ Te yict va cTraAnSeCiacTE óti Qcv ¿xc< trapcASei n nP̂ POMOvía
KoSETtÍpa. Mqv tov xpn<J*MOTTOinff€TE éóv rj qpEpopqvia A ií^? tou TpoYóvTO  ̂Éxti

TTOpéASei.
E ú f AcKTQ uAiKá -  Mqv ETnipÉTrne rnv Trapouoía EúípAEiaou uAikoú ornv TTEpioxó órrou 
SiE^áyovrai ETTEppáoEî  KaTÓAuon? paOioouxvóTfiTEg (RF). O kívSuvo? avácpAE^^ 
EúcpAEKTiov atpiüjv, eucpAeKTuv Trapavóvrujv irou xpn<7iM°'^°<oúvTai yia tov KaSapiopó ó Tqv 
aTToAúpavon. n óAAwv uAikwv, eívqi £VYtvr|? ornv E9appoYií evEpvEiaq 
pa&oauxvoxnTtüv (RF).
ATTaiTCÍTQi QtcTivoaKÓrrnon Y'Q ^nv TOiroeÉrnan tou KoGcTiípa -  H XPH*^ 
OKTivooKOTTfionq Kaxá xo xEip'ffpó kqi xnv xoxxo0£xnon tou KoSEXiÍpa ouviaxdxai 6£ppá, O
Xtipiopóí TOU Ka0ETtipa x^pí? aKxivoaKÓxxnon tvSéxExa» va Éxet axroxÉAEopa pAápn ot 
KapSioKÉ  ̂Kai avYE'QKéC 6opÉ .̂
Fia pía p6vo XPi^^rn *■ To xrapóv xxpoí'óv Txpoopí^Exai yia pío póvo xpn*^*l ^vav ao0evr|. 
Mnv ETxavaxpn̂ 'MOTXOiEixE, pr)v ExxavEXXÊ EpYáCEaxE kqi prjv ExxavaxxooxEipwvETE to xrapóv 
Txpoióv pE OKOTTÓ Tqv cxTavaxpri<yMOXTOíricni. H ETxavaxpnoipoTxoínon, n nravETxe^Epvaoía 
KOI n ETTavoTTOoxEípuKTn EvÓEXEToi va ETTTipcáoouv QpvnxiKQ Tq ÓopiKq aKEpaiornra rou 
Txpoí'óvxoq q va TTpOKoAéaouv kívOuvo póAuvaq? tou xxpoíóvTOí pE axxoTÉAEopa xov 
xpaupaxiapó, xqv ao0£v£(a q xo 0óvaxo xou aa0£voúq.
PuBpíoei^ Y^vvi^Tpia^ kqi aoroxía E^oxTÁiopoú -  Mqv qu^óvexe xq 0EppoKpaaía axóxo q 
XI? pu0pioEi? ÓiópKEia? xq? naxáAuoq? rrpiv eAev^ete yia Epcpavq EAaxxúipaxa q Aav0aopévq 
Eipappoyq. Ka0ú? EvOÉxrrai va xxpoKAq0£Í xpaupanopó? tou aa0£voú?. H Epcpavq? x^rpnAq 
é^oóo? loxúo? q aoroxía xou E^oxxAiopoú va AcixoupyqcxEi ouaxá oe kovoviké? pu0pío£i? 
EvóÉxcTai va uxtoQeikvúei eAanujpaxiKq Ecpappoyq xuv qAEKXpoókuv ETxicxpo<pq? ao0£voú? q 
aoroxía Kárxoia? qAEKTpiicq? axxoyuiyq?.
YipnA¿? BcppoKpaoíe? qAeicrpoSiuv -  Na xpn<7iM0TXOiEÍXE xou? Ka0ETqp£? póvo óttui? 
ouvioxáxai, va fiiaxqpeíxc xqv Errocpií tou KaBExqpa p£ xov KQpóioKÓ loxó Koxá rq SiópKEia rq? 
KaTÓAuoq?, Kai va xrapaKoAouBEíxE xi? 0£ppoKpaoí£? xuv qAEKxpoóíiuv kqi rqv xxapoxq 
lOxúo? xrou £p<|K]ví^ovTai yia xqv axxoq>uyq uviiqAúiv aKapiaiuv 0EppoKpaaicüv nuv 
qAcKXpoQíiüv. OEppoKpaoÍE? óvu) xiüv 80°C Kaxá xq óiópKEia rq? KaxóAuoq? EvóÉxcxai va 
Qu^oouv TOV Kívfiuvo 0poppoEp0oAiKú>v ExxEiooSíuiv (oxqpaxiopó? Txqypaxo?), EKXó^Euoq? 
arpoCi KQI KopSiCKq? Qióxpqoq? xou qoBevoú?, avóAoya pE xov xúxro xou KaBexqpa xrou 
XpqoipoxxoiEíxai.

• Na xpq(TipoTToi£ÍTE xov Ka0ETqpa póvo oxqv avaxopiKq 0£oq xxou ouviaxóxai.
• Na fiiarqpEíTE xqv Exracpq tou Ka0£xqpa p£ xov KopóiaKÓ iotó Kpaxúvxa? xov Ka0£xqpa 

Kara xq &ápK£ia xq? KaxóAuoq?.
• Mqv CTTavaTOTro0£T£ÍTE, pqv TXEpiOTpÉípETE, pq oúpEXE, pqv xpapóxE kqi pqv axxoouvóÉEXE 

pE óAAo xpóTTO KOI PETÓ ETxavaouvóÉETE OKÓxxipa xa qAEKxpóÓia tou Ka0Exqpa p£ xov 
KapSiOKÓ loxó KQXÓ xq óiópKEia xq? KaxóAuoq?. IxapaTqoTE rqv KaxóAuoq Txptv óiÊ óyEXE 
OTTOiaCqxTOXE ottó outé? ti? EvÉpyEiE?.

• Kaxó rq óiópKEia xq? KaxóAuoq?, 0E0aiw0eÍTE óri q aixóoTaoq pExa^ú tujv qAEKxpoóíujv 
EÍVQI xouAóxiOTOv íoq p£ rqv aTxóOTaoq xxou uxrópxEi óxav o Ka0£xqpa? ppíOKExai orqv 
ouSÉXEpq 0¿oq (PA. Eik. 1). I e TXEpíxnojoq xxou 6ev 6iaTqpq0£i ExxapKq? axxóoxaoq 
EvSÉxExai va au^qBei xo óitxoAikó pEúpa pExa^ú xwv qAEKxpoCíuv, Éxovxa? lo? 
OTTOTEAEopa uqiqAÉ? 0£ppOKpaoí£? ptxa^ú tlov qAEKrpoóíiov.

• riapaKoAou0EÍXE xq 0£ppoKpaoía xuv qAEKxpoSíiov kqi rqv xxapoxq loxúo? xxou 
Epipaví^vrai KQXÓ xq 6iópK£ia rq? KOTÓAuoq?. AxxoetxiAe^te xo ExrqpEo^ópEvo ^Eúyo? 
qAEKXpoókov q óiqkó^ te rqv KaxóAuoq 0£ oxxoiaÓqxTOXE axxó xi? qkóAou0£? xxEpiXTXÚOEi?:
-  Eóv xo qA£KTpó5io óev 9 tóO£i xou? 50®C kqi AappóvEi pÉyioxq xxapoxq lOxúo?.
-  Eóv xo qAEKxpóóio óEv ¿xEi (pTÓoei orq 0£ppoKpaoía otóxo kqi q loxú? Ó£v Eívai oto 

pÉyiOTO (p£ póoq tov ErrxiAEypÉvo TpÓTXO AEiTOupyía? EVEpyEia?}. (Auto ioxúei yia 
yEwqxpiE? p£ EKÓóoEi? AoyiopiKOú 12.2, 14.0, 14.2 kqi 14.3 póvo.)

-  Eóv TQ ExxhxEÓa kjxúo? kqi 0EppoKpaoia? xrapouoió^ouv ouvExq óiQKÚpavoq (Autó 
K7XÚEI yiQ ycwqxpiE? p£ EKÓóoEi? AoyiopiKOÚ 12.2, 14.0, 14.2 kqi 14.3 póvo.)

ApiOTEpÓTTAcupq KOTúAuaq -  nopaKoAouBrjOTE pE xxpoooxq xou? qoBeveí? oí oxxoíoi 
uTTopóAAovxai oe exxepPóoei? apioxEpóxxAEupq? KaxóAuoq? yia kAiviké? eKÓqAwoEi? 
Ep9póypaTo?, KapÓiQKoú CTTixTcopaTiapoCi, BpoppoEppoAq? q EyKELpaAiKOÚ etteiooóíou. 
MaKpoTTpóBcopo? KívSuvo?- Oi paKpoTxpóBEopoi kívSuvoi tlov pAapLüvxrou 
óqpioupyoúvTQi axxó KaxóAuoq pE paóioouxvóxqxE? (RF) Ó ev  ¿xouv xEKpqpuoBd. 
luyKEKpipÉva, OI paKpoTxpó0Eop£? exxixrxúioEi? xuiv pAapúv kovxó oto e^eióikeupévo 
oúoxqpa ayioyq? q oxo OTECpaviaío oyyEiOKÓ oúorqpa eívqi áyvtooxE?.
Na pqv UTTÓpxei ópeoq eTxa^q pe to Céppa koto rq  6oKipq tou auerr^paTO? Mq 
ÓOKipá̂ ETE xq AEixoupyía xou ouoTqpaxo? KaxóAuoq? pÉoio rq? ópEoq? ETracpq? xou óéppaxo? 
pE XQ qAEKTpóóiQ. H ÓOKipq pÉoui xq? ópEoq? EXTOipq? pe xo ÓÉppa Ev6¿X£xai va xxpoKaAÉOEi 
pAópq OE uyiq loxó.
AAAoi KaScTÓpe?, <nicrKcuá? crúppaTa -  Axxoqiúyexe EpxrAoKq xou KaBexqpa pe óAAou? 
Ka0Exqpe?. ouokeué? q oúppaxa. Eóv óev xo kóvexe auxó, Evóéxexai va au^qOeí o kívóuvo? 
eyKAcüPiapoú oxq/pe xq óióxo^q i) TxpÓKAqoq? PAópq? oxq óióxa^q, yeyovó? xrou Evóéx£TQi va 
ExrqpeóoEi xqv avóoupoq xou xxpoíÓVTO? péoa oxo óiaóiacppaypaxiKÓ BqKÓpi.
ToxroBtrqoq tuiv qAeicrpoóíuv TxapaKoAoúBqaq? -  ToxroBExqoxe óAa xa qAEKxpóÓia 
napOKoAoúBqoq? (puoioAoyía? óoo to óuvaxóv xxio pQKpió axxó xa qAeKxpóóio exxioxpoipq? 
aoBevoú? kqi qttó ti? orxayuyé? xou? yia va axxo<pEux0£Í TTapepPoAq poóioouxvoTqxcüv (RF), 
q oxroía exxqpEÓ̂ ei xqv iKOvóxqxa eppqveía? xiov qAEKXpoypa9qpóxLuv (MPM) tou aoBevoú?. 
EicrraióeupÉvoi xpi^orc? -  O KoBETqpa? Ba xxpÉTrei va xpqoipoxxoiEíxai póvo pe q uxxó xqv 
exxípAeiijq laxpúiv EKXxaiÓEupévuiv oe ettepPóoei? apioxepq? KoAniKq? KaxóAuoq? 
XpqoipoTxoiwvxa? xov xxapóvxa KaBExqpa kqi xq yewqxpia ttoAAottAluv kovoAilov 
paóioouxvoxqxiüv (RF) yia KaxóAuoq xq? Medtronic.
ZXETiió) pipAioypa9ia irpoióvTO? -  Mqv EXXixcipqoETE va Béoexe oe AeiTOupyia xo oúoxqpa 
KQpóiQKií? KaxóAuoq? xq? Medtronic xxpiv Óiapóocxe kqi Kaxavoqoexe xxAqpuj? xo £yx£ipí6io 
xeipioxq xq? yewqxpia? xxoAAaxxALüv kqvqAilüv paóioouxvoxqxiüv (RF) yia KaxóAuoq GENíus 
KOI TO oxcTiKÓ XExviKÓ eyxeipíóio KOpóiQKOú KaBexqpa KaxóAuoq?.
AxraiToúpEvo TTCpipóAAov xP>1<Tn? -  Oi ETxepPóoEi? KapóiQKq? KaxóAuoq? 6q xrpéxTEi va 
xxpaypaToxToioúvTQi póvo oe xxAqpui? e^oxxAiopévo epyaorqpio qAeKxpo9uoioAoyía?. 
ATraiTEÍTüi BqKÓpi i) oóqyó? KaBrrqpa? -  Mqv cxxix£ipqoExe va xxpowBqoEXE q va 
axTooúpexE xov KoBexqpa péoa qttó xo oyyeiaKÓ oúoTqpa x^^pí  ̂xq xpq^xq Bqxapioú q oóqyoú 
KaBcTqpa, kqBú ? qutó pxxopeí va TxpOKaAéoei pAópq oxi? KOpóiaKÉ? kqi ayyeiaKC? óopc?. 
ETTiBeiüpqan axro(rrEipu)p¿vn? auoKEuaoía? ExriBEUipqoxe rqv QTxoaxEipojpévq 
ouoKEuaoía kqi tov KaBexqpa xxpiv qttó xq xpq^H- Eóv q axTOOxEipupEvq ouOKEuaoía q o 
KoBETqpa? TTOpouoió^ouv ^qpía, pq xpq̂ TipOTTOiqoexE xov KoBExqpa. ExTiKOivuivqoxe pe xov 
ToxxiKÓ cvxixTpóowxTo xq? Medtronic.
ZuvBi^KE? OTToBqKEuaq? -  Na crrxoBqKEÚETE xov KaBexqpa oe kovoviké? BeppoKpaoie? 
XEipoupyeiou, KQvoviKÓ ExxÍTTEÓa uypaoía? kqi pe xpóxxo xrou xrpoaxaxeúei xqv QKEpaióxqxa 
xq? ouoKEUQOía? kqi xou xxpooxaxeuxiKoú axxoaxEÍpiuoq?. AiaxqpEÍTE xov oe ^ p ó  x^po, 
poKpió axTÓ rq BeppÓTqxa kqi xo qAiQKÓ 901?.
ZupPaTórqra oucrrqpaTo? -  Na xpqoipoxroiEÍTE póvo xa qkóAouBq e^apxqpaTQ pe tov 
KaBCTiípa: xq yewqxpia xroAAarrAúiv KavaAiúv paóioouxvoTqTuiv (RF) yia KaxóAuoq GENíus 
rq? Medtronic, xa ouppaxó pe auxqv e^apxqpaxa xq? Medtronic kqi xa qAeKxpóóia £TTiaxp09q? 
aoBevoú? Valleyiab (MovxéAo E7506, axxaiToúvxai óúo). H xpq^q tou KOBeTrípa pe óAAa 
E^apxqpQTa evóéxexqi va pAóq/ei xov aoBevq.
Xpi^oq EVÉpyeia? paóioauxvon^Tuiv (RF) TxAqoiov Ep9 UTEupÉvu)v ouokeuúv -
Ep9UXEÚOip£? OUOKEUÉ?, ÓXTlü? 01 PqpOTOÓÓXE? KQI 01 Ep9UXEÚOipOI KapólOaVQXÓKXE? 
oxxivióiüTÉ? (ICD: Implantable Cardioverter-Defibrillator), evóéxetqi va avaoxaAoúv q va 
EXxqpEQOXOúv KQX’ óAAo xpóxxo axTó xqv evépyeia paóioouxvoxiixcüv (RF). Avaxpé^xe oro 
eyXEipíCio xcpioxi) xq? ycwqxpia? xroAAaxxAwv kovoAiwv paóioouxvoTqxwv (RF) yia 
KaxóAuoq kqi oxo KaTóAAr|Ao xexvikó eyxeipíóio xq? £p9uxeúoipq? ouokeui^? yia xxpóoBexe? 
xxAqp09opíe?.
'EK0eaq oe qktÍve? X koi aKTivooKÓTrqoq -  EAaxiOTOxroiqoxe xqv ÉKBeoq oe qkxíve? X kqi 
OKxivooKÓTxqoq. E^aixía? xq? évxaoq? xq? óéopq? qktivüjv X kqi xq? óiópKEia? xq? 
QKTtvooKOTTiKr)? axTEiKÓvioq? kqtó ti? exTEppáoei? KaxóAuoq?, oi aoBeveí? kqi xo 
epyaoxqpraKÓ xxpoouixxiKÓ pxTopeí va uxrooxoúv ô íq aKXivoxxAq^a kqi va Óioxpéxouv
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1 DepivpaqMi
0  Koeerrlpa^ dia^poYMOTOC ttcAAottAuv  CnTd^ecov (MASC: Multi-Array Septal Catheter) rnc 
Medtronic dvai evo? TproOiacraTO^, avaTopixa axcOiaapcvo^ KaSatipa? ttoAAottAwv 
r)AcKTpo6iu)v 0 orroio^ ¿x î oxeSiacTd yia tt| xaproYpdrprjcri, priparodorriari kqi KordAuar) 
Tou appu6Mioy6vou lorou koto priKO  ̂tou apiOTEpou koAttikou 6ia9pOYMaTO^ (pA. Eik. 1).

Koppio eAeyxou oAiodrior]^ 
Iuv6eapo^
AciKTr]^ ppaxiova 1

8 Zeuyo^ 1
9 Zeuyo^ 3
10 Zeuyo^5

E ik6 vq  1. KadETtipaq CtatppaypaTo; TroAAaTrAu>v Qioto êuiv (MASC) (OuScTCpr) Scar))

1.1 riepicxdpEva auaKEuaoiaq  
H ouaKEuaoia TTCpicxci to ci6ri:

> 1 KoScTtipa SiaqipaYpaTo^ ttcAAottAu v  Siard^ciuv (MASC)
• TcKpripiwat) rrpoidvTO?

Aiapdarc TTpoccKTiKd oAe^ o5r)yic; Trpiv rr) xPh^H- npooc^rc oAc  ̂ti^ avTEvdci^ci^, 
TTpociSoTTOitiocii KOI TTpo^uAd^cr? ttou Tr-apExovrai pc rrapouae^ oCriyiE?- Edv 6cv
TrpOaĈ CTE EVdixtTOl Va ¿XCTC aTTOTCAEOpaTO UTTOSCEOTEpa TOU TTpOOSOKWpCVOU. 
npoooxil: ETriSeupnoTC rrjv aTTOOTCipuipcvr) auaKEuaoia kqi tov Ka6cTi)pa irpiv otto Tr] 
Xptiar). Edv n aTTOOTEipuipcvri ouoKCuooia q o KoScTripo^ TTOpouaid^Ei ^r)pio. pq 
Xpr)orpoTTOitiQETE TOV KoGETHpa. ETTiKOivwvrioTE pc TOV TOTTiKO QVTiTTpdawTTo Triq Medtronic, 
npoaoxi^: O KaScTqpa^ 6a ttpcttci vq xPHcnpoTTOiciToi povo pc ti utto Tr|v crripAciiir] lorpcov 
EKTTatdcupcviov ac CTrcp^daci^ apioTcpri^ KoArriKrig KOToAuar)  ̂ tov
TrapovTO KoScTripo kqi rr) ycwnTpio ttoAAottAwv kovoAiwv pofiioouxvoTnTuiv (RF) yio 
KOToAuaq tt)  ̂Medtronic.

2  E v S ti^ E ii xP ntJtiS
O Ko6cTt)pa^ diocppaypoToq ttoAAottAcov SiaTd^cuv (MASC) Eivoi oxcSiaopevoq yio vo 
XpiioipoTTOiciToi yio Tt) Or)pioupyio cv6oKap0iOKU)v pAo^iov (caTiOKiov kqi ypoppiKcov) otov 
appuSpioydvo lOTo koto ptiKO^ tou opiorcpou koAthkou 5ia9pdypaTo^ koto ti  ̂ETTcpPaoci  ̂
KOpdfOKt)  ̂ KOToAuari  ̂yio rr) ScpOTTcia oupiTTiupaTiKn^ cppcvouoac kqi poKpcxpovio; 
Eppcvouao^ koAttikh  ̂pappapuyt)^.
O KoScTripo^ MASC TTpoopi^CTOi Erricq^ yio xpqc^q (^qv KOpSiOKq qACKTporpuaioAoyiKq (H 0) 
xapToypdrpqoq kqi yio Tq xopqyqc’n diayvaiOTiKiov cpcSiapoTuiv pqpaTodoTqoq^.

3 AvTCvSci^Eig
H xpqc^q TOU KoScTHpa SiacppdypoTO^ ttcAAottAiov Qioto ê u v  QvTCvSEiKvuTOi yio to c^q :̂

■ EvEp^ trq^q
• ©pop^o opiaTcpou k6Attou r) pu^uipo
• EppdAuipo pcooKoATTiKoCi QiacppdypoTO  ̂q aTTOKOTaaraar] pecokoAttikou cAAeippoTo; pc 

SiodEppiKq auaKCuq
■ rvuiarq EuoioSqaia arqv qTTOpivq
• AvujpoAiEi TTq^q? aipOTO^
• ZuoKEuq rpAEpiKqi; CiqSqoq? (<piATpo Greenfield)

0  KOScTHpo  ̂5ev ouviardTai yio xpq^q crc ooScvciq oi ottoioi Qev pTTopouv va urropAqSouv 
oc auvqSc^ ttpiotokoAAo avTirrqKTiKq^ oyuiyq^ yia aptaTCpoTrAcupr] KopdiOKn CTTCpPaoq q ae 
auTOii^ OI OTTOioi exouv urroOTEi TTpoarpora OTTOioSqTTOTC Siorapaxii arqv Trq^q tou aipoTO^ 
q cpPoAiKO CTTEiaodio.

4 ripociSoTTOinoEi^ KQI npo<puA6^ei^
EyKAuipiapd; aepa -  luviordTai q oOiAAqiyq rq^ CidTa^qq va TTpaypaTOTTOiqSci cvui r) 
didTQ^q eivai EppuSiapcvq, TrpoKCipcvou va pcicoSci q TTiSavoTr̂ TQ cyKAuipiapou acpo yupu 
OTTO Tq 5idTa^ qAcKTpoSiuiv Kara rq didpKEiQ Tqg ouAAqqiq^ kqi Tq  ̂EtooYioyq^ KaScTqpa. 
AvmrqicnKq ayuiyq -  XopqyqaTE Ta KaTdAAqAa crrirTESa avTFrrqKTiKqi ayuiyq? oc aoScvEiq
01 OTTOiot uTTopdAAovrai ac apiaTCpOTrAcupe^ kqi 6io5ia9paypaTiKE^ KopSiaKC^ CTTEppdaci  ̂
yia va EAaxiaroTTOiqSci o KivSuvo; SpoppocppoAiKuv ETTEiao5iu)v. luviardTai q diOTqpqaq 
TU)v 6cpaTTEUTiKu)v cttittcOu v  avTiTTqKTiKq  ̂ayuiyq^, aup9uivQ pc ti^ KQTEuSuvrqpic^ oSqyicg 
yiQ Tou^ aoSevEi^ ttou uttoPcAAovtoi ac KapdioavoTo^.
ToTro6£ri}aq KaAuiSiuv -  ToTToSETqaTC oAa to koAu Siq ttou auaxcTi^vTQi pc rq ycwqTpia 
¿Tai cuaTC va pqv cpxovrai ac CTra9q pc tov aaScvq q dAAc  ̂aTrayuiyc^. H TrapcpPoAq 
paSioauxvoTqTwv (RF) evScxetoi va CTrqpcdOEi Tqv iKOvOTqTa Eppqvcia? tuiv 
qAEKTpoypa9qpdTU)v (HFM) tou aaScvou;.
ATrdppiipq TOU KaScTqpa -  ATToppi^TC tov KaScTqpa aup9uva pc ti  ̂voaoKopcioKC^ 
TTpo6iaypa9C^ yia pioAoyiKd CTTiKivQuva atrdpAqTa. Edv cttiotpc^ ctc tov KaScTqpa, 
CTTiKOiviuvqcTC pc tov tottiko avTiTTpdauiTTO Tq  ̂ Medtronic.
HAcKTpiKq OTTopdvujaq Kard rq v  KardAuaq -  Mqv Eттlтp¿9 ETE otov aaScvq va cASci ac 
CTTa9q pc ycicopcvo c^oTrAiapd o ottoIo  ̂cvdcxop^vui^ va TTapdyei Siappoq qAcKTpiKou 
pcupaTO^ KOTd Tqv KardAuoq. H Qiappoq qAcKTpiKOu pcupoTO^ evScxcTai va ETTdyei 
appuSpic^ OI OTToiĉ  pTTOpci va ¿xouv ui^ arroTcAcopa to GdvaTO tou aoScvouc- 
ETTQ9 n r)Aeiapo6iou -  ATro9UYCTC rqv ETra9 q pcra^u tuiv qAcKipoSiuiv. H CTra9 q pcTÔ Ci 
TUIV riAcKTpoSkuv cvScxcTai va Sqpioupyqoci ac^Apa OTKTrqpaTO  ̂yia ppayuKUKAcopa q yia 
a9dApa KavaAiou.
Kiv6uvo^ eppoAq; -  H ciaayuiyq OTTOioudqTTOTe KaSCTqpa q SqKapiou aro kukA090Pik6 
auorqpa auveTri9cpci tov kIv5 uvo cpPoAq^ aepa, acpiou q SpoppocppoAq^, ttou pTropci va 
aTT09pd^ci ayycia kqi va TrpoKaAcaei cp9paKTO larou pc aopapeq auvCTTeic .̂

• ATT09uycTE Tî  dOKOTTÊ  oAAaytq tou KaSErqpa yia va cAoxiaTOTTOiqacTC tq cppoAiKd 
CTTCiaddia ttou axcTi^ovrai pc to SqKdpi. ndvroTC va ttpouiSeIte koi va OTToaupcTc ra 
c^apTqpoTa apyd, uiote va cAaxtaTOTTOiqoETC to kevo ttou SqpioupyciTai kqi KOTd 
auvETTEia va eAaxiaTOTroiqoETE tov kivSuvo EppoAqg acpa,

• Na fiic^dycTE auxvq avappd9qaq aro SqKdpi koSui^ koi CKTrAuaq tou GqKopiou yia va 
cAaxiaTOTTOiqSci q TTiSavoTqTa cppoAiKuiv CTTCiooSiuiv ttou pTropEi va TTpOKU^ouv otto 
rqv cioayuiyn acpa q to axqpanopd TTqypaTo^ pcoa aro SqKdpi.
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7 Specifikationer

Sammanlagd längd 135 cm ± 5  cm (53,15 in ± 1,97 in)

Användbar längd 105 cm ± 5  cm (41,34 in ± 1,97 in)

Arraykonfiguration

Elektroder för kartläggning/ablation:

Array med 3 armar

Antal elektroder 12

Bredd 2 mm (0,08 in)

Mellanrummellan elektroder Asymmetriskt, 2 mm (0,08 in)

Uppmätt temperatumoggrannhet ± 2 'C  (± 3 ,6 ’ F)

Strörr^krets för engängsbruk Strömkretsen gor det möjligt för RF- 
ablationsgeneratom att känna igen engängsbruk

Maximal utvändig diameter 3 mm (9 F r 0,118 in) OD 
Tillbakadragning genom en skida pa 3,17 mm 
(9,5 Fr; 0,12 in) (minst)

8 Medtronic garanti och ansvarsbegränsning
I det bifogade dokumentet med garanti och ansvarsbegränsning finns fullständig information 
om garantier.

9 Service
Medtronic har en världsomspännande serviceorganisation bestaende av välutbildade 
representanter och ingenjörer De kan vid förfrägan ge kurser för kvalificerad 
sjukhuspersonal om hur produkter fràn Medtronic används. Medtronic har professionetla 
konsulter som kan hjälpa produktanvändama med tekniska fràgor Kontakta en Medtronic- 
representant eller Medtronic direkt för mer information. Adresser och telefonnummer finns 
pà omslagets baksida.
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6 B ruksanvisn íng
Försiktighetsitgfird: Inspektera den steríla förpackningen och katetem före användning. 
Om den steríla förpackningen eller katetem visar tecken pá skada ^ r  katetem inte 
användas. Kontakta Medtronic-representanten.
Försiktighe tsitg ird : Kontrollera att katetems utgängsdatum inte har passerat. Fár ej 
användas om utgängsdatum har passerat.
Obs! Aktiverade koagulationstider (ACT) ska kontrolleras med 10 tili 15 minuters Intervall 
tills terapeutisk antikoagulation uppnätts och sedan med 30 minuters Intervall under 
ingreppet. Den lägsta antikoagulationsnivän ska uppratthällas med ett ACT-värde pä minst 
300-350 sekunder under hela ingreppet, eftersom det har pävisats att mindre intensiv 
antikoagulation förknippas med hög förekomst av koagel in situ som háñar vid 
transseptalskidoma. Om signifikant förmaksförstoring eller spontan ekokontrast observaras, 
använder mänga läkare ett högre ACT-intervall pä 350-400 som mäl.

6.1 Förberedelser av katetem och transseptalskidan
Förbered och använd katetem under aseptiska förhällanden.

1. Aviägsna varsamt katetem frän förpackningen och inspektera den innan den används 
för att kontrollera att den inte skadats under transport och bantering.

2. Skölj den distala delen av katetem med hepahniserad koksaltlösning.
3. Förbered och hantera transseptalskidan eniigt anvisningama i tillverkarens 

bruksanvisning.
Observers:
-  Bibehäll antikoagulationen I skidan när katetem har förts in i vänster förmak.
-  Spola skidan medan skidan befinner sig i höger förmak.

6.2 Infingande av array med infängningsanordningen
Vaming: Arrayen börfängas in medan den ärnedsänkt, för att bidra tili attminska riskenför 
att lufi innestängs runt elektrodarrayen under infängning och införandet av katetem.

1. Aviägsna infängningsanordningen frän handtaget och för upp den tili arrayen.
2. Häll infängningsanordningen mot amayen, samtidigt som skjutreglageratten förs framät 

sä längt det gär.
3. Bibehäll glidstyrratten i det främre läget och för infängningsanordningen överden distala 

änden pä arrayen eniigt Figur 2.
Obs! Undvik att föra fram infängningsanordningen bortom arrayens ánde.

Figur 2. Infängande av array

6.3 Införande av kateter och placering av array
Vaming: Undvik onödiga kateterbyten för att minimera händelser med emboli som orsakats 
av skidan.

1. Närarrayen ärinne, förs infängningsanordningen in i hemostasventilen tills anordningen 
ligger an mot den inre ytan pä skidans fattning. Lät koksaltlösning och blöd rinna ut 
genom infängningsanordningens proximala ände.
Obsl Utför Steg 1 efler varje kateterbyte.

2. För in katetem ca 15 cm (5,90 in) i skidan
3. Dra tillbaka infängningsanordningen pä plats i handtaget.

Obsl Utför Steg 4-6 under fluoroskopisk visualisering.
4. För fram katetem genom resterande del av transseptalskidan tills arrayen gär in i vänster 

förmak. Den distala delen av arrayen mäste komma ut ur skidan innan 
skjutreglageratten förs tillbaka.

5 Dra tillbaka skidan genom höger förmak samtidigt som skjutreglageratten förs tillbaka 
6. Kontrollera att spetsen pä skidan inte har hamnat I det vänstra fönnaket och hindrar 

elektrodkontakten mot septumväggen, när arrayen har piacerats i det vänstra fönrtaket.

6.4 Anslutning av kablar
1. När katetem har förts in, ansluts katetergränssnittskabeln med steril teknik tili uttaget 

som finns pä katetems handtag
2. För ut den andre änden av katetergränssnittskabeln ur det steríla omrädet och anstut 

den tili EKG-gränssnittsdosan.
Obsl Generatom identifierar automatiskt katetem vid anslutning och visar kateterbilden 
och följande standardinställningarför systemparametrarna:
-  Energiläge 1;1
-  Ablationstid; 60 sekunder
-  Mältemperatur: 60 "C
Obs! Detaljerad information om driften av generatom finns i användarhandboken som 
medföijer generatom.

6.5 Kartläggning och ablation
Obs! Utför Steg 1-5 under fluoroskopisk visualisering.
Försiktighetsätgärd; Undvik kontakt mellan elektroder. Kontakt mellan elektrodema kan 
skapa ett systemfei med kortslutning eller kanalfel.

1. Dra tillbaka katetem for att fästa elektrodarrayen mot vänster förmaksseptum.
Vaming: Kontrollera under ablation att elektrodema är separerade med minst lika stört 
avständ som när katetem befinner sig i neutralt läge (se Figur 1). Om inte adekvat 
avständ upprätthälls kan den bipolära strömmen ntellan elektrodema öka och höga 
temperaturer skapas mellan elektrodema.

2. Kartlägg den arytmogena vävnaden.
3. Utför ablation.
4. Upprepa kartläggning och ablation vid behov.
5. När arrayens läge ska ändras mäste arrayen tryckas framät och bort frän septum Vnd 

arrayen och dra sedan tillbaka katetem för att fästa elektrodema mot septum.

6.6 Aviägsna katetem
1. Koppla loss katetem frän katetergränssnittets kabel.

Obs! Utför Steg 2 och 3 under fluoroskopisk visualisering.
2. För fram skjutreglageratten sä längt det gär och dra tillbaka kateterskaflet för att kunna 

fänga in amayen i skidan.
3. Dra längsamt tillbaka katetem halwägs genom transseptalskidan.
4. För in infängningsanordningen i skidans hemostasventil och fortsätt att dra tillbaka 

katetem tills arrayen är inne i infängningsanordningen.
5. Avsiuta tillbakadragningen av katetem genom att aviägsna infängningsanordningen frän 

skidans hemostasventil.
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Generatorinställningar ellerfel i utrustningen -ö k a  inte máltemperaturen eller 
instállningama för ablationslängden före kontroll med avseende pa tydiiga defekter eller 
felanvändning, eñersom det kan leda till skador pá patienten. Tydiigt lag uteffekt eller om 
utrustningen inte fungerar pá avsett sätt med nórmala inställningar kan vara ett tecken pá 
felaktig inställning av patientreturetektrodema eher fei i en elektrisk ledning.
Höga eiektrodtemperaturer •> Använd endast katetrar pá det sätt som rekommenderas, 
upprattháll kateterkontakt med hjärtvävnad under ablation och övervaka de 
eiektrodtemperaturer och den strömtillforsel som visas for att undvika höga momentana 
eiektrodtemperaturer. Temperaturer over 60 ‘ C under ablation kan öka tisken för 
tromboemboli (blodproppar), bubblor och perforering av hjärtat hos patienten beroende pá 
den katetertyp som används. ^

• Använd katetem endast i det rekommenderade anatomiska omrádet.
• Upprattháll kateterkontakt med hjärtvävnad genom att hálla i katetem under ablationen.
• Katetems elektroder fár ej flyttas, roteras, dras eller pá nágot annat sätt avsiktligt 

avlagsnas frán och sedan sättas pá hjärtvävnaden medan ablation págár. Stoppa 
ablation innan nágon av dessa átgárder utförs.

• Kontrollera under ablation att elektrodema är separerade med minst lika stört avstánd 
som när katetem befinner sig I neutralt läge ($e Figur 1). Om inte adekvat avstánd 
upprátthálls kan den bipolära strömmen mellan elektrodema öka och höga temperaturer 
skapas mellan elektrodema.

• Övervaka elektrodtemperaturen och strömtlllförseln som visas under ablation. Välj bort 
de berörda elektrodparen eller avbryt ablation i nágon av följande situationer:
-  Om elektroden inte nár 50 °C och tar emot maximal strömtillforsel.
> Om elektroden inte är vid máltemperatur och strömmen inte är maximal (baserat pá 

valt energiläge). (Detta gäller endast generatorer med programvaruversioner 12.2.
14.0,14.2, och 14.3.)

-  Om ström* och temperaturniváer varierar kontinuerligt. (Detta gäller endast 
generatorer med programvaruversioner 12.2,14.0,14.2, och 14.3.)

Vänstersidig ablation -  Patienter som genomgár vänstersidiga ablationsingrepp máste 
övervakas noggrant för kliniska tecken pá in^rkt, hjärttamponad, tromboemboli eller stroke. 
Lingsiktiga risker» De langsiktiga hskema av lesionar som skapas av 
radiofrekvensablation har inte fastställts. De lángsiktiga effektema frán, i synnerhet, iesioner 
i närheten av det specialiserade retledningssystemet eller kranskärl är inte kända.
Ingen direkt hudkontakt under testning av systemet •  Ablationssystemets funktion fár 
inte testas genom direkt hudkontakt med elektrodema. Tester genom direkt hudkontakt kan 
orsaka skador pá frisk vävnad.
Övriga katetrar, enheter eller kablar -  Undvik att katetem fastnar eller hakar i övriga 
katetrar, enheter eller kablar Om detta inte iakttas kan risken för att saker fastnar i arrayen 
eller skador att skador pá arrayen öka. vilket kan páverka áterhámtning av enheten i 
transseptalskidan.
Placering av övervakningselektroder- Placera alia fysiologiska övervakningselektroder 
sá langt bort som möjligt frán patientreturelektrodema och ledningama för att undvika RF- 
stömingar, vilka paverkar möjligheten att tolka patientelektrogrammen (EGM). 
Kvalificerade användare •  Katetem är endast avsedd för användning av läkare eller under 
övehnseende av läkare med utbitdning i ablationsingrepp i vänsterförmak med denna 
kateter och den flerkanaliga RF-ablationsgeneratom frán Medtronic.
Relaterad produktlitteratur -  Använd inte Medtronic hjärtablationssystem innan 
användarhandboken för GENius flerkanalig RF-ablationsgenerator och den tekniska 
manualen för den aktuella hjärtablationskatetem tili fullo har lasts igenom och förstatts. 
Krav pá användningsmiljö •> Hjärtablationsingrepp fár endast utföras i fullständigt 
utrustade elektrofysiologiska laboratorium.
Skida eller styrkateter krävs •> Försök inteförafram eller dra ut katetem genom blodkärlen 
utan att använda en skida eller styrkateter, eftersom det kan skada hjärt- och kärlstrukturer. 
Kontroll av stenit emballage -  Innan katetrarna används máste emballagematerialet 
inspekteras. Om den sterila förpackningen eller katetem visar tecken pá skada fár katetem 
inte användas. Kontakta Medtronic-representanten.
Forvaringsforhállanden -  Katetem ska förvaras vid normal nimstemperatur och 
luftfuktighet, och pá ett sätt som skyddar förpackningen mot skada och bíbeháller den sterila 
barriären. Förvaras pá en torr plats dar den inte utsätts för värme och solljus. 
Systemkompatibilitet -  Använd endast följande komponenter med katetem: Medtronic 
GENius flerkanalig RF-ablationsgenerator och tillhörande kompatibla komponenter frán 
Medtronic samt Valieylab patientreturelektroder (modell E7506, tvá krävs). Om en kateter 
används tillsammans med andra komponenter kan patienten skadas.
Användning av RF-er>ergi i närheten av implanterade enheter- Implanterbara enheter 
som pacemakers och implanterbara cardioverter-deribrillatorsystem (ICD) kan päverkas 
negativt av RF-energi. Se bruksanvisningen tili den flerkanaliga RF-aÜationsgeneratom och 
lämplig teknisk manual till den implanterbara enheten för ytterligare information.
Röntgen och fluoroskopi -  Minimera exponering för röntgen och fluoroskopi. P.g.a. 
strálningsintensiteten vid röntgen och varaktigheten av fluoroskopin under 
ablationsingreppen, kan patient och sjukvárdspersonal utsättas för akuta stráiskador och en 
ökad risk for somatiska och genetiska effekter. Alia lämpliga säkerhetsätgärder máste vidtas 
för att minimera risken för att patient och sjukvárdspersonal utsätts för röntgensträining. De 
lángsiktiga effektema av utdragen fluoroskopi har ännu inte fastställts.

5 Biverkningar
Potentiella biverkningar som förknippas med ablationsingrepp genom hjärtkateter innefattar, 
men är inte begränsade tili:

> Allergisk reaktion mot 
rdntgenkontrastmedel

< Anestesireaktioner
• Arytmier, proarytmier
' Atho-esofageal fistel
• AV-fistel
■ BlOdning i samband med antikoagulation
• Hbjning av kroppstemperaturen
■ Bradykardi
' Perforation av hjarta eller andra organ 

under transseptal punktur eller andra 
ingrepp

• Hjdrttamponad
• Kardiell tromboemboli
• Stroke eller TIA
• Obehag i brostet
• Kronisk hosta
• Komponentskada pa ICD eller 

implanterad pacemaker
• Dbdsfall
• Rubbningavimplanterbar cardioverter- 

defibrillator (ICD) eller permanenta 
stimuleringselektroder

> Esofageala skador
■ Hjartsvikt
' Hematom
' Hemoptys
' Hogt kreatinfosfokinasvdrde eller 

fdrhdjda nivaer av troponin

Hypotoni
Infektioner
Hjärtinfarkt eller ischemi 
Nervskador
Obstruktion, perforation, skada eller
spasm i kärlsystemet, inklusive
kranskärtsdrkulationssystemet
Perikardit eller endokardit
Oavsiktiigt fullständigt eller ofullstandigt
block av eller skada pâ atrioventrikulära
knutan (AV-knutan) eller sinusknutan
Pleura- eller perikardiell utgjutning
Lunginflammation
Pneumotorax
Lungemboli
Lunginfiltrat
Förträngning av lungven eller sténos 
Pseudoaneurysm I ljumsken 
Stralskada och därpa följande malignitet 
Andningsdepression 
Retroperitoneal blödning 
Brànnsârpâ huden
Trombotiska eller emboliska händelser 
Klaffinsufficiens eller-skada 
Vasovagal reaktion
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1 Beskrivning
Medtronic Multi-Array Septal Catheter (MASC, multiarray-septalkateter) är en 
tredimensionell och anatomiskt utfisrmad kateter med flera etektroder som är avsedd for 
kartläggning, stimulering och ablation av arytmogen vavnad längs vänster förmaksseptum 
(se Figur 1).

Skjutreglageratt 
Anslutning 
Markör, arm 1

9 РагЗ
10 Pars

Figur 1. Multi-Array Septal Catheter (multiarray-septalkateter) (neutralt läge)

1.1 Inneháil i föipackning 
Fötpackningen innehällerföljande delar

• 1 Multi-Array Septal Catheter (multiarray-septalkateter)
• Produktdokumentation

Läs alla anvisningar noga före användning. Observera alla kontraindikationer vamingar och 
försiktighetsatgärder i denna handledning. Underlätelse att göra detta kan leda till sämre 
résultat ân vântat.
Försiktighetsätgärd: inspektera den sterila förpackningen och katetem före användning. 
Om den sterila förpackningen eher katetem visar tecken pá skada fàr katetem inte 
användas. Kontakte Medtronic-representanten.
Försiktighetsätgärd; Katetem är endast avsedd att användas av läkane eller under 
överinseende av läkare med utbildning i ablationsingrepp i vänster förrr^k med denna 
kateter och med den flerkanaliga RF-ablationsgeneratom fran Medtronic.

2 Indikationerför användning
Multi-Array Septal Catheter (multiarray-septalkateter) är avsedd att användas for att skapa 
endokardiella lesioner(fokala och linjära) I arytmogen vävnad längs vänster fönnaksseptum 
under hjärtablationsingrepp for behandling av symtomatiskt persisterande och làngvarigt 
persisterande förmaksflimmer (AF).
MASC är även avsedd att användas för elektrofysiologisk (EF) kartläggning av hjärtat samt 
for avgivning av diagnostiska stimuleringspulser.

3 Kontraindikationer
Användning av Multi-Array Septal Catheter (multiarray-septalkateter) är kontraindicerad i 
följande fall:

• Aktiv sepsis
• Blodpropp eller myxom i vänster förmak
• Atriell septumpatch eller reparation av förmaksseptumdefekter med perkutan anordning
• Känd heparlnkänslighet
• Blodkoaguleringsabnormitet
• Venös filü^ringsanordning (Greenfield-filter)

Katetem rekonvnenderas inte för användning pä patienter som inte kan genomga 
antikoagulationsprotokoll av standardtyp för ingrepp pá vänster sida av hjärtat eller som 
nyligen har hafi en koagulopati- eller emboliepisod.

4 Vamingar och försiktighetsätgärder
Instängd lu f t -Arrayen börfangasin närden ärnedsänkt, vilketbidrar tili att minska risken 
för att luft innestängs runt elektrodarrayen under infángning och införandet av katetem. 
Antikoaguleringsbehandling -  Använd lämplig omfattning av antikoagulehngsbehandling 
pá patienter som genomgár vänstersidiga och transseptala ingrepp i hjärtat sá att risken för 
tromboemboli minskas. Terapeutiska antikoagulationsniváer bör upprätthällas eniigt 
riktlinjema för patienter som genomgár elkonvertering.
Placering av kablar -  Placera alla kablar frán generatom sá att de inte kommer i kontakt 
med Patienten eller andra ledningar. RF-stömingar kan páverka möjlighetema att tolka 
patientens EGM.
Kassering av kateter -  Katetem ska kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer för 
biologiskt riskavfall. Kontakta Medtronic-representanten om katetem ska retumeras. 
Elekthsk isoleiing under ablation -  Lát inte patienten komma i kontakt med jordad 
utrustning som kan ástadkomma elekthsk läckström under ablationen. Elekthsk läckström 
kan orsaka arytmier som kan leda till att patienten dör.
Elektrodkontakt -  Undvik kontakt mellan elektroder. Kontakt mellan elektrodema kan 
skapa ett systemfei med kortslutning eller kanalfel.
Risk för emboli -  En kateter eller skida som förs in i cirkulationssystemet medför risk för 
luft-, gas- eller tromboemboli, som kan blockera blodkäh och ge upphov tili vävnadsinfarkt 
med allvarliga konsekvenser

• Undvik onödiga kateterbyten för att minimera risken för emboli som kan orsakas av 
skidan. För alltid in eller dra ut komponenter längsamt för att minimera risken för vakuum 
och därmed ocksá risken för luftemboli.

• Aspirera och spola skidan ofla och regelbundet för att minska risken för episoder av 
emboii som orsakats av att luft trängt in eller koagel bildats i skidan.

Utgängsdatum- Kontrollera attkatetems utgángsdatum inte har passerat. Fárej användas 
om utgángsdatum har passerat.
Brandfarliga material -  Brandfarliga material fár inte förekomnta därablationsingrepp med 
RF utförs. Det föreligger alltid en risk för att brandfarliga gaser, brandfarliga ämnen som 
används vid rengöring och desinfektion eller andra material antänds vid användning av RF- 
energi.
Fluoroskopisk visualisering krävs vid placering av katetem > Användning av 
fluoroskopi rekommenderas kraftfullt vid användning och placering av katetem. Om katetem 
används utan fluoroskopisk visualisering kan skador uppstá pá hjärt- och kärlstrukturer. 
Endast för engängsbruk -  Enheten är endast avsedd för användning pá en patient. 
Enheten fêr ej àteranvândas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvändning, omarbetning 
eller omsterilisering kan páverka enhetens strukturella integritet eller orsaka skada, sjukdom 
eller dödsfall hos patienten.
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-  Mártemperatur 60 °C
M«rk! I bmkerhándboken for generatoren firmer du mer detaljert informesjon om 
hvordan den fungerer.

6.5 Kartlegging og ablasjon
Merkl Utferfrínn 1-5 under gjennomlysning.
Forsíktigi Unngá kontakt mellom elektrodene. Kontakt mellom elektroder kan gí 
systemmeldíng om kortslutning eller kanalfeil.

1. Trekk kateteret tilbake for á plassere elektrodearrayen inntil venstre atríeseptum. 
Advarsell Under ablasjon má du serge for at avstanden mellom elektrodene er minst 
like stor som nár kateteret er i neytral posisjon (se Figur 1); Hvis du ikke opprettholder 
tilstrekkelig avstand, kan bipolar strem mellom elektrodene eke og forarsake hey 
temperatur mellom elektrodene.

2. Kartlegg det arytmogene vevet.
3. Utfer ablasjon.
4. Gjenta kartlegging og ablasjon etter behov.
5. Nár du skal endre plasseringen til arrayen, trekker du den bort fra septum og dreier den. 

Deretter trekker du kateteret tilbake for á plassere elektrodene inntil septum.

6.6 Fjerne kateteret
1. Koble kateteret fra grensesnittkabelen.

Merkl Utfer trinn 2 og 3 under gjennomlysning.
2. Beveg skyveknappen belt forever og trekk tilbake kateterskafíet silk at arrayen trekkes 

inn i hylsen.
3. Trekk langsomt kateteret halweis gjennom den transseptale hylsen
4. Per innferinshylsen inn i hemostaseventilen og fortsett á trekke tilbake kateteret til 

arrayen befinner seg inni innfehngshylsen.
5. Trekk kateteret helt tilbake ved á fjerne innferingshylsen fra hemostaseventilen.

7 Spesifikasjoner

Total lengde 135 cm ±5 cm (53,15 in ±1,97 in)

Effektiv lengde 105 cm ±5 cm (41,34 in ±1,97 in)

Arraykonfigurasjon

Kartteggings-Zablasjonselektroder;

Elektrodearray med 3 armer

Antall elektroder 12

Bredde 2 mm (0,08 in)

Elektrodeavstand Asymmetrisk, 2 mm (0,08 in)

Neyaktighet for malt temperatur ± 2 X  (±3,6 “F)

Krets for engangsbruk Kreisen kontrellerer at kateteret kun brukes én 
gang

Maks. ytterdiameter 3 mm (9 F; 0,118 in) ytterdiameter 
Trekkes gjennom en hylse pá 3,17 mm (9,5 F; 
0,12 in) (minimum)

8 Begrenset garanti fra Medtronic
Du finner fullstendig garantiinformasjon i den medfelgende garantibegrensningen.

9 Service
Medtronic har heyt kvalifiserte representanter og ingenierer over hele verden som star til 
tjeneste for deg, og som ved forespersel gir kvalifisert sykehuspersonell opplsering i bruk av 
Medtronic-produkter. Medtronic har ogsa en rekke profesjonelle medarbeidere som kan gi 
teknisk veiledning til kundene. Hvis du ensker ytterligere informasjon, kan du kontakte den 
lokale Medtronic-representanten eller ringe/skrive til Medtronic ved a baike adressen eller 
telefonnummeret som er oppgitt pii permen bak pä händboken.
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• Hypotension
• Infeksjoner
• Mtyokardinfarkt eller-iskemi
■ Nerveskade
• Obstruksjon, perforasjon, skade eller 

spasme i karsystemet, inkludert 
koronarkarene

• Perikarditt eller endokarditt
> Utilsiktet fullstendig eller ufullstendig AV* 

biokk eller SA-blokk eller -skade
• Pleural eller perikardial effusjon
• Pneumoni
• Pneunx)toraks
• Lungeemboli
• Lungeinfiltrater
■ Innsnevring eller stenose i lungevene
• Pseudoaneurisme i lysken
• Stralingsskade og senere malignitet
• Respirasjonsdepresjon
• Retroperitoneal bladning
• Brannsárpá huden
« Trombotiske eller emboliske hendelser
• Klaffedysfunksjon eller-skade
• Vasovagal reaksjon

Allergisk reak^on overfor 
rentgenkontrastmiddel 
Reaksjonerpà anestesi 
Arytmier, proarytmier 
Atrial-asofagal fistel 
AV-fistel
Bledning i forbindelse med 
antikoagulering 
Forbeyet kroppstemperatur 
Brady kardi
Perforering av hjertet eller andre organer 
ved transseptal punksjon eller andre 
prosedyrer 
Hjertetamponade 
Tromboembolisme i hjertet 
Cerebrovaskulaere hendelser (CVA) eller 
transitorisk iskemisk anfell (TIA)
Ubehag i brystet 
Kronisk hoste
Komponentskade pâ implanter! 
defibrillator eller pacemaker 
Ded
Lasning av implanted defibrillator (tCD) 
eller permanente paceelektroder 
0sofagusskade 
Hjedesvikt 
Hematom 
Hemoptyse
Forhayet kreatininfosfokinase eller 
troponinniva

6 Instruksjoner for bruk
Forsiktigl Kontroller den sterile emballasjen og kateteret far bruk. Hvis den sterile 
emballasjen eller kateteret har tegn pa skade, skal kateteret ikke brukes. Kontakt Medtronic- 
representanten.
Forsiktigl Forsikre deg om at kateteret ikke er gâtt ut pâ dato. Produktet skal ikke brukes 
hvis det hargàtt ut pä dato.
MerkI Aktiven koagulasjonstid (ACT) ma kontrolleres med 10 til 15 minutters mellomromtil 
terapeutisk antikoagulasjon er oppnadd, og deretter med 30 minutters mellomrom under 
prosedyren. Det nedre nivàet pâ antikoagulasjon bar vedlikeholdes med en ACT pâ minst 
300-350 sekunder under hele prosedyren, ettersom det er dokumented at mindre intens 
antikoagulasjon erforbundet med en hay forekomst av in situ-tromboseadheransertil de 
transseptale hylsene. Hvis det oppdages signifikant forstarrelse av atriet eller spontan 
ekkokontrast, velger mange kirurger et hayere ACT-omràde pà 350-400.

6.1 Klargjere kateteret og den transseptale hylsen
Kateteret skal gjares klad og brukes under aseptiske forhold.

1. Ta kateteret forsiktig ut av emballasjen og kontroller det far bruk for â sikre at det ikke 
har blitt skadet under transpod eller handtering.

2. Skyll den distale enden av kateteret med heparinised saltvann.
3. Klargjar og handler den transseptale hylsen i henhold til instruksjonene i produsentens 

bruksanvisning.
Merk!
-  När det er opprettet tilgang til ventre atrium, skal antikoagulasjon opprettholdes i 

hylsen.
-  Skyll hylsen mens hylsen er i hayre atrium.

6.2 Lukke arrayen med innfaringshylsen
Advarsell Det anbefales at arrayen holdes lukket mens den er under vann for à redusere 
muligheten for at det blir lufi aindt elektrodearrayen under lukking og innfaring av kateter

1. Lasne innfaringshylsen fra hàndtaket og skyv den opp til amayen.
2. Mens du holder innfaringshylsen mot arrayen, skyver du langsomt skyveknappen heit 

forover.
3. Hold skyveknappen forover og skyv innfaringshylsen over den distale arrayen som vist 

i Figur2.
Merk! Unnga â fere innfaringshylsen forbi enden pà arrayen.

Figur 2. Lukke arrayen

6.3 Fare inn kateteret og frigjare arrayen
Advarsell For á unnga hylserelatede emboliske hendelser skal du ikke skifle ut kateteret 
flere ganger enn nadvendig.

1. Innfaringshylsen. som ná inneholder arrayen, fares inn i hemostaseventilen og fares 
frem til innfaringshylsen er i kontakt med innsiden av hylsemuffen. La saltvann og blöd 
renne ut av den proksimale enden av innfaringshylsen
MerkI Utfartrinn 1 etter hver kateterutskiftning.

2. Far kateteret ca. 15 cm (5,90 in) inn i hylsen.
3. Skyv innfaringshylsen tilbake pâ hàndtaket.

MerkI Utfar trinn 4 -6  under gjennomlysning.
4. Far kateteret frem gjennom den resterende delen av den transseptale hylsen til arrayen 

kommer inn i venstre atrium. Den distale delen av arrayen mà være utenfor hylsen far 
du skyver skyveknappen bakover.

5. Nàr du skyver skyveknappen bakover, trekkes samtldig hylsen tilbake inn i hayre atrium.
6. Etter at arrayen er ápnet heit i venstre atrium, mâ du kontrollere at hylsetuppen ikke er 

inne i venstre atrium ettersom det kan hindre elektrodekontakt med septumveggen.

6.4 Koble tu kablene
1. Etter at kateteret er fart inn, bruker du steril teknikk til à koble grensesnittkabelen til 

kontakten pà katetertiàndtaket.
2. Far den andre enden av grensesnittkabelen ut av det sterile feitet og koble den til EKG- 

koblingsboksen.
Merk! Generatoren identifiserer automatisk kateteret när det kobles til, og viser bildet av 
kateteret og felgende standardparametere for systemet:
-  Energimodus 1;1
-  Ablasjonsvarighet 60 sekunder
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Generatorínnstillinger eller utstyrssvikt -  р0г du eker innstílbngene for 
ablasjonstemperatureller-varíghet, skal du se ettertegn pá defekter eller feil bruk, ellers kan 
pasíenten skades. Hvis utgangseffekten er lav eller utst^nvt ikke fúngerer slik det skal ved 
normale innstíllinger, kan det tyde pá at returelektrodene íkke erriktig festet pá pasíenten, 
eller at det er brudd i en ledning.
Hoye elektrodetemperaturer -  Bruk katetere bare som anbefait, oppretthold kontakten 
mellom kateter og hjertevev under abiasjonen, og overvák elektrodetemperaturene og 
stramtilferselen som vises, for á unngá heye, ayeblikkelíge etektrodetemperaturer. 
Temperaturer over 80 °C under abiasjonen kan eke pasíentens risiko fbrtromboemboliske 
hendelser (koageldannelse), dampbobler som sprekker, og perforasjon av hjertet, avhengíg 
av katetertypen som brukes.

• Bruk kun kateteret pá det anbefatte anatomíske stedet.
• Oppretthold kontakt mellom kateteret og hjertevev ved á holde kateteret under 

abiasjonen.
• Kateterelektrodene má ikke reposísjoneres, röteres, skyves, dras eller pá annen máte 

med hensíkt fjemes fra og deretter settes pá hjertevevet igjen under abiasjonen. Stopp 
abiasjonen fer noen av disse handiingene utferes.

> Under ablasjon má du serge for at avstanden mellom elektrodene er minst like stor som 
nár kateteret er i neytral posisjon (se Figur 1): Hvis du ikke opprettholder tilstrekkelig 
avstand, kan bipolar strem mellom elektrodene eke og forársake hey tempera tur mellom 
elektrodene

• Overvák elektrodetemperaturen og stremtilferselen som vises, under abiasjonen. 
Opphev valget av det gjeldende elektrodeparet, eller stopp abiasjonen hvis noen av 
disse situasjonene oppstár:
-  Hvis elektroden ikke kommer opp i 50 °C og mottar maksimal stremtilfersel.
-  Hvis elektroden ikke har nádd máltemperaturen og stremmen ikke er pá det 

maksímale (basert pá vaigt energímodus). (Dette gjelder кип generatorer med 
programvareversjon 12.2, 14.0, 14.2 og 14.3.)

-  Hvis strenv og temperatumiváene fluktuerer kontinuerlig. (Dette gjelder kun 
generatorer med programvareversjon 12.2,14.0,14.2 og 14.3.)

Venstresidig ablasjon -  Pasientersom gjennomgárvenstresídíg ablasjon, má overvákes 
neye med tanke pá kliníske symptomerpá Infarkt, hjertetamponade, tromboembolísme eller 
slag.
Langtídsrisíko -  Langtídsrisíko for lesjoner läget ved RF-ablasjon er ikke dokumentert. 
Spesieit langtidseffektene avlesjoneri naerheten av det spesíaliserte ledningssystemet eller 
hjerlets koronarkar er ukjent.
Unngá direkte hudkontakt ved testing av systemet -  Test ikke ablasjonssystemets 
funksjon ved direkte hudkontakt med elektrodene. Testing ved direkte hudkontakt kan gi 
skade pá frískt vev.
Andre katetre, enheter eller valere -  Unngá at kateteret víkier seg inn i andre katetre, 
enheter eller valere. Hvís det skjer, kan det eke rísikoen for samritenvikling inne i arrayen 
eller skade pá arrayen, som kan pávirke hvordan enheten trekkes inn i den transseptale 
hyisen.
Plasseríng av EKG-elektroder- Plasseralle EKG-elektroder $á langt unna returelektroder 
og -lednínger som mulig, for á unngá RF-stey som pávirker tolkíngen av pasíentens EGM- 
kurver.
Kvalifiserte brukere -  Kateteret skal kun bmkes av eller under tilsyn av leger som har fátt 
oppitering I ablasjonsprosedyrer i venstre atrium med dette kateteret og RF- 
ablasjonsgeneratoren med flere kanalerfra Medtronic.
Relatert produktdokumentesjon- Bruk ikke hjerteablasjonssystemet fra Medtronic fer du 
har lest og forstátt brukerhándboken for RF-generatoren GENius og den tekniske 
hándboken for det aktuelle ablasjonskateteret.
Krav til omgivelsene ved bruk -  Hjerteablasjon skal kun utferes pá et füllt utstyrt 
elektrofysiologilaboratorium.
Hyise eller feringskateter kreves -  Forsek íkke á fere frem eller trekke tílbake kateteret 
giennom karsengen uten bruk av hyise eller feringskateter. Det kan fere til skade pá hjerte- 
og karstrukturer.
Kontroll av den sterile emballasjen -  Kontroller den sterile emballasjen og kateteret fer 
bruk. Hvis den sterile emballasjen eller kateteret har tegn pá skade, skal kateteret Ikke 
brukes. Kontakt Medtroníc-representanten.
Oppbevaring -  Kateteret skal oppbevares ved en temperatur og et fuktighetsnivá som er 
normalt for operasjonsstuer, og pá en máte som beskytter emballasjen og den sterile 
barrieren. Skal oppbevares et tert sted og holdes unna varme og sollys 
Systemkompatibilitet- Bruk kun felgende komponentermed kateteret: RF- 
ablasjonsgeneratoren GENius med Aere kanalerfra Medtronic, de kompatible 
komponentene fra Medtronic og Valleylab-returelektroder (modelt E7506, to stk. kreves). 
Hvis kateteret brukes med andre komponenter, kan det skade pasíenten.
Bruk av RF-energi nsr implantater -  Implantert utstyr som pacemakere og defibrillatorer, 
kan hemmes eller pávirkes pá annen máte ved bruk av RF-energi. Lese brukerhándboken 
for RF-generatoren med Aere kanaler og den relevante tekniske hándboken for den 
implanterbare enheten for á fá mer informasjon.
Eksponering for rentgen og gjennomlysning -  Eksponeríng for rentgen og 
gjennomtysning má reduseres til et minimum. Pá grunn av rentgenstrálens intensitet og 
gjenrtonVysningens varíghet under ablasjonsprosedyrer, kan pasienter og 
laboratohepersonell bli utsatt for akutt stráleskade og ekt risiko for somatiske og genetiske 
effekter. Та nedvendige forholdsregler for á redusere rentgeneksponeringen for báde 
pasienter og helsepersonell til et minimum. Langtidseffektene av langvaríg gjennomlysning 
er íkke dokumentert.

5 Bivírkninger
Mulige bivírkninger forbundet med hjerteabiasjonsprosedyrer med kateter omfatter, men er 
ikke begrenset til, felgende:
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1 Beskrivelse
Multi-Array Septal Catheter (MASC, septumkateter med elektrodearray) fra Medtronic er et 
tredimensjonalt, anatornisk utformet kateter med flere elektroder, som brakes til kartlegging, 
pacing og ablasjon av arytmogent vev tangs venstre atrieseptum (se Figur 1).

3 Skyveknapp
4 Kontakt
5 Marker for arm 1 10 Pars

Figur 1. Multi-Array Septal Catheter (neytral posisjon)

1.1 Pakningens innhold
Pakningen inneholder felgende:

• 1 Multi-Array Septal Catheter
• produktdokumentasjon

Les alle instnjksjonene neye fer bruk. la  hensyn til alle kontraindikasjoner, advarsler og 
foitioidsregleri denne bruksanvisningen. Hvisdu ikkegjerdet, kan del være du ikke oppnâr 
ensket résultat.
Forsiktig! Kontroller den sterile emballasjen og kateteret fer bruk. Hvis den sterile 
emballasjen eller kateteret har tegn pà skade, skai kateteret ikke brukes. Kontakt Medtronic- 
representanten.
ForsiktigI Kateteret skai kun brukes av eller under tilsyn av leger som har fâtt opplæring i 
ablasjonsprosedyreri venstre atrium med dette kateteret og RF-ablasjonsgeneratoren med 
flere kanalerfra Medtronic.

2 Indikasjoner for bruk
Septumkateteret med multi-elektrodearray brukes til à läge endokardiale lesjoner (fokale og 
lineære) i arytmogent vev i venstre atriale septum i forbindelse med 
hjerteablasjonsprosedyrerfor behandling av symptomatisk vedvarende og vedvarende 
atrieflimmer (AF).
MASC brukes ogsâ til kardial elektrofysiologisk kartlegging og til â gi diagnostisk pacestimuli.

3 Kontraindikasjoner
Bruk av septumkateteret er kontraindisert i felgende tilfeller;

• Aktiv sepsis
• Trombe eller myksom i venstre atrium
• Atrieseptumpatch eller reparasjon av atrieseptumdefekt med perkutant utstyr
• Kjent sensitivitet overfor heparin
• Koagulasjonsdefekter
• Venest filtreringsfilter (Greenfield-filter)

Det anbefales ikke â bruke kateteret pà pasienter som ikke kan gjennomgà standard 
antikoagulasjonsprotokoll for venstresidige hjerteprosedyrer, eller som nylig har hatt 
koagulopati eller en embolisk hendelse.

4 Advarsler og forholdsregler
Innestengt luft -  Det anbefales at arrayen holdes lukket mens den er under vann for à 
redusere muligheten for at det blir luft rundt elektrodearrayen under lukking og innfering av 
kateter.
Antikoagulasjonsbehandling -  Administrer tilstrekkelig antikoagulasjonsbehandling for 
pasienter som skai gjennomgà en venstresidig og transseptal hjerteprosedyre, for à 
minimere risikoenfortromboemboliske hendelser. Forpasientersomfârelektrokonvertering 
anbefales det à vedlikeholde terapeutiske antikoagulasjonsnivâer i henhold til retningslinjer. 
Plassering av kabler -  Plasser aile kabler som er koblet til generatoren slik at de ikke 
kommer i kontakt med pasienten eller andre ledninger. RF-stey kan pàvirke tolkingen av 
pasientens EGM-kurver.
Kassering av kateteret -  Kateteret skai kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer for 
smittefariig avfall. Hvis kateteret skai retumeres, mà du kontakte den lokale Medtronic- 
representanten.
Elektrisk isolering under ablasjon La ikke pasienten komme i kontakt med jordet utstyr 
som kanforarsake lekkasjestrem under ablasjon. Lekkasjestrem kanfremkalle arytmiersom 
kan være livstruende for pasienten.
Elektrodekontakt -  Unnga kontakt mellom elektrodene. Kontakt mellom elektroder kan gi 
systemmelding om kortslutning eiler kanalfeil.
Risiko for emboli -  Nâr et kateter eiler en hylse feres inn i sirkulasjonssystemet, medferer 
det risiko for luft-, gass- eller tromboembolisme som kan okkiudere blodârer og fore til 
vevsnekrose med alvorlige konsekvenser.

• For à unngâ hylserelaterte emboliske hendelser skai du ikke skifte ut kateteret flere 
ganger enn nedvendig. Serg alltid for at komponenter fares frem eller trekkes tiibake 
sakte slik at det dannes minst mutig vakuum og risikoen for luftemboli reduseres til et 
minimum.

• Aspirer og skyll hylsen ofle for à redusere risikoen for emboliske hendelser som et 
résultat av at det kommer inn lufl eller danner seg blodpropper i hylsen.

Utiepsdato -  Forsikre deg om at kateteret ikke er gâtt ut pà dato. Produktet skai ikke brukes 
hvis det har gàtt ut pà dato.
Lett antennelig materiale -  La det ikke være lett antennelig materiale i omràdet der RF- 
ablasjonsprosedyren utfares. Det er en naturtig risiko for antenning av lett antennelige 
gasser, rengjarings- og desinfeksjonsmidler eller annet materiale ved bruk av RF-energi. 
Kateterutskifting mà skje under gjennomlysning •  Det anbefales pà det sterkeste à 
bruke gjennomlysning ved manipulering og utskifling av katetre. Manipulering av katetre 
Uten gjennomlysning kan fare til skade pà hjerte- og karstrukturer 
Kun for engangsbruk -  Dette produktet skai kun brukes én gang pà én pasient. Produktet 
mà ikke brukes pà nytt eller reprosesseres eller resteriliseres med tanke pà gjenbruk. 
Reprosessering, resterilisering eiler gjenbruk kan skade produktets strukturelle integritet 
eller skape risiko for at produktet overfarer smitte, noe som kan medfare skade. sykdom eller 
dad for pasienten.
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2. Passare I'aKra estremita del cavo di interfaccia del catetere fuori dal campo sterile e 
collegarlo alia scatola di interfaccia detl'ECG.
Nota: Ü generatore identifica automáticamente il catetere guando viene collegato, 
visualizzando I'immagine del catetere e i seguenti parametri predefinrti del sistema:
-  Modalita di erogazione energía: 1:1
-  Durata dell'ablazione: 60 secondi
-  Temperatura target: 60 X
Nota: fare riferimento al nunuale deH'operatore del generatore per informazioni 
dettaghate sul funzionamerrto.

6.5 Mappaggioeabiazione
Nota; eseguire i punti 1-5 sotto vtsualizzazione fluoroscopica.
Attenzione: evitare ¡I contatto tra gli elettrodi. II contatto tra gli elettrodi puo causare 
corlocircuiti 0 errori di sistema relativi al malfunzionamento del canali.

1. Ritirare il catetere consentendo il contatto dell'array elettrodo contro il setto atriale 
sinistro.
Awertenza; durante I'abiazione, assicurarsi che gli elettrodi siano separati da una 
distanza pari ad almeno quella in cui si trovano guando il catetere é in posizione neutrale 
(vedere la Figura 1). Una distanza di separazione inadeguata puo determinare 
raumento della corrente bipolare tra gli elettrodi, con conseguente innalzamento della 
temperatura tra gli stessi.

2. Eseguire il mappaggio del tessuto aritmogeno.
3. Eseguire I'abiazione.
4 Ripetere il mappaggio e le applicazioni di ablazione come necessario.
5. Per riposizionare Taney, premerlo in avanti, allontanandolo dal setto; ruotare Tarray e 

guindi ritirare il catetere per fare entrare in contatto gli elettrodi con il setto.

6.6 Rimozione del catetere
1. Scollegare il catetere dal cavo di interfaccia del catetere.

Nota: eseguire i punti 2 e 3 sotto visualizzazione fluoroscopica.
2. Fare avanzare completamente la manopola di controllo scorrevole e tirare indietro il 

corpo del catetere percatturare Tarray nell'introduttore.
3. Ritirare lentamente il catetere fino a meta nell'introduttore transettale.
4 Inseriré il dispositivo di cattura neila valvola emostatica e continuare a ritirare il catetere 

fino a guando Tarray non si trova nel dispositivo di cattura.
5. Completare il ritiro del catetere rimuovendo il dispositivo di cattura dalla valvola 

emostatica delTintroduttore.

7 Specifiche tecniche

Lunghezza totale 135 cm ±5 cm {53,15" ±1,97")

Lunghezza effettíva 105 cm ±5 cm (41,34” ±1,97")

Configurazione amay 

Elettrodi di mappaggio/abiazione:

апзу a 3 braca

Numero di elettrodi 12

Larghezza 2 mm (0,08")

Spazíatura tra gli elettrodi Asimmetrica, 2 mm (0,08")

Accuratezza temperatura misurata ±2 X  (±3,6 *F)

Collegamentí elettrici singólo uso I collegamentí elettrici consentono al generatore di 
ablazione RF di valutare il "singolo uso"

Diámetro estemo massimo DE 3 mm (9 F r 0,118")
Ritrazione attraverso un introduttore da 3,17 mm 
(9,5 Fr; 0,12") (minimo)

8 Garanzia limitata Medtronic
Per informazioni esaurienti suHa garanzia, leggere il docunrento allegato.

9 Assistenza
I rappresentanti e i tecnici Medtronic sono altamente specializzati e operano in tutto il mondo 
al servizio del cliente; su lichiesta, possono fomire addestramento a personale ospedaliero 
qualificato sulTuso dei prodotti Medtronic. Medtronic si awale inoltre della collaborazione di 
professionisti capad di fomire consulenza técnica agli utenti dei prodotti. Per ulteriori 
informazioni, rivolgersi al rappresentante locale Medtronic oppure scrivere о telefonare ad 
uno dei recapíti di Medtronic riportati sut retro di copertina.
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• Reazione allergíca al mezzo di contrasto 
per radiografié

• Reazioni all'anestesia
• Aritmia, proaritmía
• Fistola atrío-esofagea
• Fistola arterovenosa
• Emorragia da terapia anticoagulante
• Innalzamento della temperatura corpórea
• Bradicardia
• Perforazione cardiaca o di altri organi 

durante la puntura transettale o altre 
procedure

• Tamponamento cardiaco
> Tromboembolísmo cardiaco
• Incidente cerebrovascolare (CVA) o 

attacco ischemico transitorio (TIA)
• Dolore al petto
> Tosse crónica
• Danni ai componenti dell'ICD o 

dell'elettrostimolatore impiantato
• Decesso
• Spostamento del defibrillatore 

impiantabile (ICD) o degli elettrodi di 
stimolazione permanent

< Danno esofageo
' Insufficienza cardiaca
' Ematomi
' Emottisi

Elevato livello di fosfochinasi della 
creatínína o della troponina

' Ipotensione 
' Infezioni
' Infarto miocardico o ischemia 
' Lésion! e/о danni ñervos!

Ostruzione o perforazione o danni o 
spasm! all'apparato vascolare, incluso 
l'apparato circolatorío coronarico 
Pericardite o endocardite 
Danni o blocchi, completí o incomplet!, 
non intenzionali del nodo 
atrioventrícolare (nodo AV) o del nodo 
sinusale
EfFusione pleurica o perícardica
Polmonite
Pneumotorace
Embolia polmonare
infiltrati polmonari
Restringimento o stenosi della vena 
polmonare
Pseudoaneurísma inguinale
Lésion! о danni da radiazioni e successivi
tumoh maiigni
Crisi respiratoria
Sanguinamente retroperitoneale
Ustión! cutanee
Trombos! o embolie
Insufficienza o danni valvolari
Reazione vasovagale

6 Istruzioni per Tuso
Attenzione: ispezionare la confezione sterile e ¡I catetere prima detl'uso. Se la confezione 
sterile o il catetere nsultano danneggíati, non utilízzare il catetere. Contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Attenzione; controllare che il catetere venga utilizzato entro la data di scadenza. Non 
utilizzare se il prodotto é scaduto.
Nota: verificare i tempi di coagulazíone attívati (ACT) a intervalli di 10-15 minuti fino al 
raggiunginr>ento dell'anticoagulazione terapéutica e successivamente a intervalli di 30 minuti 
durante la procedure, é necessario mantenere il livello minimo di anticoagulazione ad un 
ACT di almeno 300-350 second! nel corso dell'intera procedure, in quanto ё state dimostrato 
che una terapia anticoagulante di minore intensitá é associata a una elevata diffusione di 
trombi in situ con aderenza agli introduttori transettali. Se viene osservato un significativo 
ingrossamento atríale o ecocontrasto spontaneo, molti operator! tentano di mantenere un 
intervalio ACT maggiore parí a 350-400.

6.1 Preparazione dei catetere e dell'introduttore transettale
Preparare e utilizzare il catetere in condizioni asettiche.

1 Estrame con cura il catetere dalla relativa confezione e ispezionarío príma dell'uso per 
verifícare che non abbia súbito danni durante la spedizione o la manipolazione.

2. Risciaequare l'estremitá distale del catetere usando soluzione fisiológica eparinizzata. 
3 Preparare e utilizzare l'introduttore transettale seguendo le istruzioni perl’uso fornite dal 

produttore.
Note:
-  Dopo l'accesso all'atrío sinistro, mantenere l'anticoagulazione all'intemo 

dell'introduttore
-  Irrigare l'introduttore mentre si trova neH'atrío destro.

6.2 Cattura deH'array con il dispositivo di cattura
Awertenza: si consiglia di eseguire la cattura dell'amay mentre é immerso, per tentare di 
ridurre il rischio di intrappolamento di aria intomo all'array elettrodo durante la cattura e 
l'inserzione del catetere.

1. Rimuovere il dispositivo di cattura dall'impugnatura e farío scorrere in alto fino all'array
2. Tenendo il dispositivo di cattura contro l'array, fare avanzare completamente la 

manopola di controllo scorrevole sull'impugnatura.
3. Mantenere la manopola di controllo scorrevole in avanti e far scorrere il dispositivo di 

cattura sopra l'anay distale, come illustrato nella Figura 2.
Nota; evitare di fare avanzare il dispositivo di cattura oltre la fine dell'array.

Figura 2. Cattura deiramay

6.3 Inserímento del catetere e posizionamento dell’array
Awertenza: evitare cambí non necessarí del catetere per ridume al minimo gli eventi
embolici correlati all'introduttore.

1. Con l'array all'intemo, inseriré il dispositivo di cattura nella valvola emostatica e farío 
avanzare fino a quando il dispositivo di cattura non é situato contro la superficie interna 
del raccordo dell'introduttore. Attendere che la soluzione fisiológica e il sangue 
fuoríescano daH'estremitá prossimale del dispositivo di cattura.
Nota; eseguire il punto 1 in seguito a tutti i cambi del catetere.

2. Fare avanzare il catetere nell'introduttore per drea 15 cm (5.90").
3. Fare scorrere II dispositivo di cattura indietro. ríportandolo in posizione sull'impugnatura 

Nota: eseguire i punti 4-6 sotto visualizzazione fluoroscopica.
4. Fare avanzare il catetere attraverso la parte rímanente deH'introduttore transettale fino 

a quando l'array entra neH'atrío sinistro. La poizione distale dell'array deve fuoríuscire 
dall’introduttore prima di rítirare la manopola di controllo scorrevole.

5. Mentre viene rítirata la manopola di controllo scorrevole, rítirare contemporáneamente 
l'introduttore neH'atrío destro.

6. Complétate il posizionantento deH'array neiratrío sinistro, verificare che la punta 
dell'introduttore non si estenda neH'atrío sinistro in modo da non impediré i) contatto degli 
elettrodi con la párete settale.

6.4 Collegamento dei caví
1. Dopo l'inserímento del catetere, utilizzare una técnica steríle per connettere il cavo 

dell'interfacda catetere al connettore che si trova sull'impugnatura del catetere.
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Esclutivamente monouso -  II dispositivo é destinato esclusivamente ad un singolo 
impiego $u un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare о rísterílizzare il dispositivo a 
scopo di nutilizzo. II riutilizzo, la ngenerazione о la risterilizzazione potrebbero 
compromettere l'integritá sbiitturale del dispositivo о creare un ríscbio di contaminazlone del 
dispositivo che potrebbe comportare lesioní, malattia o morte del paziente.
Impostazíoni del generatore o guastí delle apparecchiature -  Non aumentare la 
temperatura target o le impostazíoni relative alia durata dell'ablazione, prima di controllare 
drfetti o errorí applicatvi owi, in quanto il paziente puó subiré lesioni. L'uscita di potenza 
apparentemente bassa o il funzionamento scorretto del dispositivo alie impostazíoni normali 
puó indicare l'applicazíone enata degli elettrodi di ritomo del paziente o un guasto a carico 
di un conduttore elettrico.
Temperatura elevate degli elettrodi -  Utilízzare i cateteh esclusivamente come 
consígliato, mantenere il catetere a contado con II tessuto cardiaco durante l'ablazione e 
tenere sotto controllo le temperature degli elettrodi e l'erogazione di potenza visualizzate per 
evitare elevate temperature istantanee degli elettrodi. Le temperature superiori a 80 °C 
durante Tablazione possono aumentare il rischio di eventi tromboembolici per il paziente 
(formazione di coaguli), formazione di bolle di vapore e perforazione cardiaca, in base al tipo 
di catetere usato.

• Utilízzare il catetere solo nella sede anatómica consíglíata.
• Mantenere il contado del catetere con il tessuto cardiaco tenendo ben saldo il catetere 

durante l'ablazione.
• Non riposizíonare, ruotare, far scorrere, trasoñare o altrímenti staccare 

intenzíonalmente gli elettrodi del catetere per poí rimetterlí a contado con il tessuto 
cardiaco durante l'ablazione. Prima di eseguire una di queste operazioní, inten’ompere 
l'ablazione.

• Durante l'ablazione, assicurarsi che gli eledrodi síano separati da una distanza parí ad 
almeno quella in cui sí trovano quando il catetere é in posízione neutrale (vedere la 
Figura 1). Una distanza di separazíone ínadeguata puó determinare l'aumento della 
corrente bipolare tra gli elettrodi. con conseguente innalzamento della temperatura tra 
gli stessí.

• Tenere sodo controllo la temperatura degli eledrodi e l'erogazione di potenza 
visualizzate. Deselezionare la coppia di eledrodi ínteressata o sospendere l'ablazione in 
uno dei seguenti casi:
-  L'elettrodo non raggiunge 50 °C nonostante l'erogazione della massima potenza.
■> L'elettrodo non é alia temperatura ottimale e la potenza non é al massímo, in base

alia modalitá di energía selezionata (solo per generatori con software versions 12.2.
14.0.14.2 e 14.3).

-  I livelli di energía e di temperatura continuano a fluduare (solo per generatori con 
software versions 12.2, 14.0, 14.2 e 14.3).

Ablazione del lato sínistro -  Monitorare da vicino i pazíentí sodoposti a procedure di 
ablazione nel lato sínistro per le manifestazioni cliniche di infarto, tamponamento cardíaco, 
tromboembolismo o ictus.
Rischí a lungo termine > I ríschi a lungo termine delle lesioni create dall'ablazione a 
radíofrequenza non sono statí ancora determinad. In particolare, gli effedi a lungo termíne 
delle lesioni in prossimitá del sistema di conduzione specialízzato o del sistema vascolare 
coronarico non sono noti.
Nessun contatto diretto con la pelle durante il test del sistema -  Non testare il 
funzionamento del sistema di ablazione adraverso il contado diredo della pelle con gli 
eledrodi II test tramite contado diredo con la pelle puó causare danni al tessuto sano.
Altrí cateteri, dispositivi o filí -  Evitare l'aggrovígliamento del catetere con altri cateteri, 
disposítivi o fili. In caso contrarío, il rischio di íntrappolamento пеН'агтау o di danneggiamento 
deli'array puó aumentare, con conseguenze negative sulla ritrazione del dispositivo 
nell'introduttore transedale
Posízionamento degli elettrodi di monitoraggio -  Posizionare tudi gli eledrodi di 
mondoraggio fisiológico il píü tontano possíbüe dagli eledrodi di ritomo del paziente e dalle 
relative derivazioní per evitare interferenze RF, che atterano la capacita di interpretare gli 
eledrogrammí del paziente (EGM).
Utentí quaiíficati -  II catetere deve essere usato solo da medid espertí (o sodo la loro 
supervisione) nelle procedure di ablazione neU'atrio sínistro con questo catetere e con il 
generatore RF multícanale per ablazione di Medtronic.
Documentazione del prodotto -  Non tentare di utilizzare il sistema di ablazione cardiaca 
di Medtronic prima di aver ledo e compreso a fondo il manuale dell'operatore del generatore 
RF multícanale per ablazione GENíus e il relativo manuale técnico del catetere di ablazione. 
Ambiente d'utilízzo necessarío- Le procedure di ablazione cardiaca devono essere 
eseguíte solo in una laboratorio di eledrofisiologia completamente adrezzato.
Introduttore o catetere guida richiesto -  Non tentare di inseriré o ritirare il catetere 
adraverso il ledo vascolare senza l'utilizzo di un íntrodudore o di un catetere guida, perché 
ció provocherebbe danni alie strutture cardiache e vascolarí.
Ispezione della confezíone sterile -  Ispezionare la confezione sterile e it catetere prínta 
dell'uso. Se la confezione sterile o il catetere rísultano danneggiati, non utilizzare il catetere. 
Contadare il rappresentante lócale Medtronic.
Condizioni di conservazione •  Conservare il catetere alie temperature delle sale 
operatoríe e a liveHi di umidrtá normal! e in modo tale da proteggere l'integritá della 
confezione stessa e della barriera sterile. Conservare in un luogo asdudo, al riparo dal 
calore e dalla luce solare.
Compatibilitá del sistema -  Con il catetere usare solo i seguenti component!: generatore 
di ablazione RF multícanale Medtronic GENius, i component! Medtronic compatíbili e gli 
elettrodi di ritomo del paziente Valleyiab (Modello E7506, ne sono richiesti due). L'utilizzo del 
catetere con altri component! puó causare danni al paziente.
Uso dell'energía RF vicino ai disposítivi impiantati -  I dispositivi impiantabílí, come i 
pacemaker e i defíbrillatorí impiantabílí (ICD), possono essere inibiti o subiré altrí effedi 
dall'energía RF. Per informazíoní aggíuntive, fare ríférimento al manuale per l'operatore del 
generatore RF multícanale per ablazione e al manuale técnico del dispositivo impiantabile 
appropriate.
Esposizione a raggi X e a fluoroscopia -  Rídurre al mínimo l'esposizione a raggi X e a 
duoroscopía. A causa dell'íntensitá del fascio di raggi X e della durata dell'imaging 
fluoroscopico durante le procedure di ablazione, i pazienti e lo staff del laboratorio possono 
essere soggedi a lesioni gravi dovute alie radiazioni e all'aumento del rischio di effedi 
somatic! e genetíci. Prendere tutte le mísure appropriate per rídurre al mínimo l'esposizione 
ai raggi X per paziente e staff medico. Gli efíettí a lungo termine di una fluoroscopia protrada 
non sono stati ancora determinati.

5 Effetti índesiderati
I possibili effedi índesiderati, associatí agli interventi di ablazione cardiaca con 
eledrocatetere, corrtprendono le seguenti condizioni, senza limitarsi ad esse:
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I  Descrizíone
II Multi-Array Septal Catheter (MASC, catetere settale multi-airay) Medtronic é un catetere 
trídimensionale, progettato anatómicamente e multielettrodo, usato per il mappaggio, la 
stimolazione e I'ablazione del tessuto aritmogeno lungo il setto atriale sinistro (vedere la 
Figura 1).

3 Manopola di controllo scorrevole 8 Coppia 1
4 Connettore 9 Coppia 3
5 Marker braccio 1 10 Coppia 5

Figura 1. Multi-Array Septal Catheter (posizione neutrale)

1.1 Contenuto della confezione 
La confezione contiene:

• 1 Multi-Array Septal Ca№eter
• Documentazione relativa al prodotto.

Leggere attentamente e per esteso le istruzioni prima dell'uso. Osservare tutte le 
controindicazioni, awertenze e precauzioni indicate nelle presentí istruzioni. La mancata 
osservanza delle istruzioni puo comportare esiti imprevisti.
Attenzione: ispezionare la confezione sterile e il catetere prima dell'uso. Se la confezione 
sterile 0 il catetere risultano danneggiati, non utilizzare il catetere. Contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Attenzione: il catetere deve essere usato solo da medici esperti (o sotto la loro 
supervisione) nelle procedure di ablazione In atrio sinistro con questo catetere e con il 
generator« RF multicanale per ablazione Medtronic.

2 Istruzioni per I'uso
II Multi-Array Septal Catheter é progettato per essere usato per la creazione di lesion! 
endocardiche (focal! e linear)) in tessuto aritmogeno lungo il setto atriale sinistro durante le 
procedure di ablazione cardiaca per il trattamento della fibrillazione atriale (AF) persistente 
e persistente di lunga durata.
Inoltre il MASC é indícalo peril mappaggio elettroftsioiogico (EP) cardíaco e perI'erogazione 
degli stimoli di elettrostimolazione.

3 Controindicazioni
L'uso del Multi-Array Septal Catheter é controindicato nei seguenti casi:

• Sepsi attiva
• Trombosi 0 mixoma atriale sinistro
• Patch settale atriale о riparazione di difetto settale atriale con dispositivo percutaneo
• Sensíbilítá nota all'epahna
• Anomalie della coagulazione ematica
• Dispositivo di filtraggio del sangue venoso (filtro Greenfield)

II catetere non é consigliato per l'uso in pazienti che non possono essere sottoposti a un 
protocollo di anticoagulazione standard per una procedura cardíaca sul lato sinistro о che 
hanno sofferto di una recente coagulopatia о embolia.

4 Awertenze e precauzioni
Intrappolamento di aria -  Si consiglia di eseguire la cattura dell'array mentre ё immerso, 
per tentare di ridurre il rischio di intrappolamento di aria intomo all'array eiettrodo durante la 
cattura e I'inserzione del catetere.
Terapia anticoagulante -  Somminístrare la terapia anticoagulante in dos! adequate ai 
pazienti sottoposti ad ablazione cardiaca sinistra e transettale perridurre al mínimo il rischio 
di eventí tromboembolici. Si consiglia di mantenere le dosi della terapia anticoagulante, in 
base alie linee guida relative ai pazienti sottoposti a cardioversione.
Posizionamentó del cavo -  Posizíonare tutti i cavi associatíat generatore in modo che non 
entrino in contatto con il paziente o con le altre derívazioni. Le ínterferenze RF possono 
alterare la capacita di interpretare gli EGM del paziente.
Smaitimento del catetere -  Smaltire il catetere seguendo la normativa ospedaliera relativa 
al materíale biológicamente pericoloso. Se sí restítuisce il catetere, contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Isolamento elettríco durante I'ablazione -  Non consentiré il contatto tra il paziente e 
l'apparecchíatura con messa a tema in quanto potrebbe verificarsi una perdita di corrente 
elettríca durante I'ablazione. La perdita di corrente elettrica puó indurre arítmíe che possono 
provocare il decesso del paziente.
Contatto tra elettrodi -  Evitare il contatto tra gli elettrodi. II contatto tra gli elettrodi puó 
causare cortocircuíti o error! di sistema relatívi al malfunzionamento dei canal).
Rischio di embolia -  L'introduzione di un catetere o di un introduttore nel sistema 
circolatorio implica il rischio di embolia gassosa o di tromboembolia potenzialmente in grado 
di occiudere i vasi e causare infarto dei tessuti con gravi conseguenze.

> Evitare cambi non necessarí del catetere per ridurre al mínimo gli event! embolicí 
correlatí all'íntroduttore. Avanzare e ritírare sempre lentamente i component! per ridurre 
al minimo il vuoto creato e quindí il rischio di embolia gassosa.

• Aspirare e irrigare l'introduttore di frequente per tentare di ridurre al mínimo la probabilítá 
di event! embolicí provocati dall'introduzione di aria o dalla formazione di coaguli 
nell'íntroduttore.

Data di scadenza -  Controllare che il catetere venga utilizzato entro la data di scadenza. 
Non utilizzare se il prodotto é scaduto.
Materíali infiammabilí -  Non fare entrare materíale infiammabile nell'area in cui vengono 
eseguíte le procedure di ablazione con RF. II rischio di incendio di gas infiammabíli, di agenti 
infiammabilí utilízzati per la pulizia o la disinfezione, o di altrí materíali é intrínseco 
all'applicazione dell'energia di RF.
Fluoroscopia necessaria per II posizionamento del catetere -  Si raccomanda 
vivamente l'uso della fluoroscopia durante la manipolazíone e il posizionamento del 
catetere. La manipolazíone del catetere senza l'uso della fluoroscopia potrebbe causare 
danni alie strutture cardiache e vascolarí.
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6.4 De kabelt aansluiten
1. Nadat de katheter is ingebracht, gebmikt u een steriele techniek om de 

katheterinterfacekabel aan te sluiten op de connector op de handgreep van de katheter.
2. Breng het andere einde van de katheterinterfacekabel buiten het steriele veld en sluK dK 

aan op de ECG-kast.
Opmerking: De generator identificeert de katheter automatisch wanneer deze wordt 
aangesloten. Er wordt een afbeelding van de katheter ««ergegeven, met de volgende 
standaard systeemparameters:
-  Energiemodus 1:1
-  Ablatieduur 60 seconden
-  Doeltemperatuur 60 °C
Opmerking: Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de generator voor gedetailleerde 
instructies.

6.5 Mapping en ablatie
Opmerking: Voer stap 1-5 uit met behulp van röntgendooriiehting.
Let op: Vermijd contact tussen de elektroden. Als de elektroden met elkaar in contact 
körnen, kan er kortsluiting of een kanaalfout bi) het systeem optreden.

1. Trek de katheter terug zodat de elektrode-anay tagen het linksatriale septum wordt 
bevestigd.
Wiarschuvring: Tijdens de ablatie moeten de elektroden minimaal dezelfde afstand 
hebben die ze neboen viranneer de katheter zieh in de neutrale positie bevindt (zie 
Afbeelding 1). Als er onvoldoende afstand tussen de elektroden is, kan de bipolaire 
stroom tussen de elektroden sterker worden, waarbij hoge temperaturen tussen 
elektroden kunnen optreden.

2. Voer mapping uit voor aritmogeen weefsel.
3. Voerde ablatie uit.
4. Herhaal zo nodig de mapping- en ablatietoepassingen.
5. Om de array te verplaatsen, duwt u de array vooruit, vreg van het septum. Roteer de 

array en trek dan de katheter terug zodat de elektroden tegen het septum worden 
bevestigd.

6.6 De katheter verwijderen
1. Koppel de katheter los van de katheterinterfacekabel.

Opmerking: Voer stap 2 en 3 uit met behulp van röntgendooriiehting.
2. Duw de schuifknop helemaal naar voren en trek de katheterschacht terug om de array 

binnen de sheath vast te zetten.
3. Trek de katheter langzaam terug tot halvetwege de transseptale sheath.
4. Breng het capture-apparaat in de hemostaseklep in en blijf de katheter terugtrekken 

totdat de array in het capture-apparaat zit.
5. Voltooi het terugtrekken van de katheter door het capture-apparaat uit de 

hemostaseklep van de sheath te verwijderen.

7 Specificaties

Volledige lengte 

Effectieve lengte 

Amay-configuratie 

Mapping/ablatie-elektroden;

Aantal elektroden 

Breedte

Afstand tussen elektroden

Nauwkeurigheid van de gemeten 
temperatuur

Circuits voor de contrôle op eenmalig 
gebruik

Maximale buitendiameter

135 cm ±5 cm (53,15 inch ±1,97 inch)

105 cm ±5 cm (41,34 inch ±1,97 inch)

3-armige array

12

2 mm (0,08 inch)

Asymmetrisch, 2 mm (0,08 inch)

±2°C (±3,6 “F)

De RF-generator beschikt over spéciale circuits 
waarmee kan worden bepaald of het systeem al 
gebruiktis

3 mm (9 French: 0,118 inch) buitendiameter 
Terugtrekken door een sheath van minimaal 
3,17 mm (9,5 French; 0,12 inch)

8 Beperkte garantie van Medtronic
Raadpleeg hetbijgesloten garantiedocument voor volledige informatie overde garantie.

9 Service
Medtronic beschikt over hoogopgeleide vertegenwoordigers en technici op locatie in de hele 
wereld die и van dienst kunnen zijn en op verzoek training van gekwalificeerd 
ziekenhuispersoneel in het gebruik van Medtronic-producten kunnen verzorgen. Medtronic 
beschikt ook over een professionele staf die technische adviezen kan verstrekken aan 
gebruikers van de producten. Neem voor aanvullende informatie contact op met Medtronic. 
Zie het adres of telefoonnummer van Medtronic dat op de achterzijde van de handleiding 
Staat vermeld.
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• Hypotensie
> fnfecties
• Myocardinfarctof ischémie
• Zenuwletsel of zenuwschade
. Obstmctie, perfbratie, schade of 

spasmes aan het vaatstelsel, waaronder 
de bloedsomloop in de kransslagader

> Pericarditis of endocarditis
• Onbedoelde volledige of gedeeltelijke 

atrioventriculaire knoop (AV-knoop)- of 
sinusknoopbiokkering o f-schade

• Pleurale of pericardiale efFusie
• Longontsteking
' Pneumothorax
' Pulmonaire embolie
■ Pulmonaire infittraten
> Vemauwing of Stenose van de longaders
' Pseudo-aneurysma in de lies
' Stralingsletsel o f-schade en later 

optredende maligniteit
' Ademhalingsdepressie
' Retroperitoneale bloeding
' Verbrande huid
> Trombose of embolie
' Klepinsuffidèntie o f-schade 

Vasovagale reactie

• Allergische reactie op contrastvloeistof 
voor rontgenopnamen

• Readies op het narcoticum
• Aritmieen, proaritmie 
■ Atrio-oesofageale fistel
• AV-fistel
> Bloeding in verband met antistolling
• Verhoging van de lichaamstemperatuur
• Bradycardie
• Perforatie van het hart of andere Organen 

tijdens transseptale pundie of andere 
ingrepen

• Harttamponade
• Cardiale trombo-embolie
• Cerebrovasculair accident (CVA) of 

transient ischemisch attack (TIA)
> Pijn in de borst
• Chronische hoest
• Componentschade aan ICD of 

gei'mplanteerde pacemaker
> Overlijden
• Losraken van de implanteerbare 

cardioverter-defibrillator (ICD) of de 
permanente stimulatiegeleidingsdraden

• Beschadiging van de slokdarm
• Hartfalen
• Hematoom
• Hemoptyse
• Hogewaarden voor creatinine 

fosfokinase of troponine

6 Gebruiksinstructies
Let op: Inspedeer de steriele verpakking en de katheter voor gebruik. Als de steriele 
verpakking of de katheter beschadigd is, gebruik de katheter dan niet. Neem contad op met 
Medtronic.
Let op: Controleer of de vervaldatum van de katheter nog niet verstreken is. Niet gebruiken 
als deze datum verstreken is.
Opmerking: De geadiveerde stollingstijd (ACT) moet worden gecontroleerd met 
tussentijden van 10 tot 15 minuten totdat therapeutische antistolling wordt bereikt. Daama 
moet de geadiveerde stollingstijd gedurende de procedure worden gecontroleerd met 
Intervallen van 30 minuten. Het laagste antistollingsniveau moet gedurende de gehele 
procedure worden gehandhaafd bi) een ACT van minimaal 300-350 seconden. aangezien is 
aangetoond dat een minder intensieve antistolling wordt geassocieerd met frequent 
optreden van in situ trombusvorming bij de transseptale sheath. Als een significant vergroot 
atrium of spontaan echocontrast aanwezig is, kiezen veei gebruikers voor een hoger ACT- 
bereik van 350-400.

6.1 Voorberelding van de katheter en de transseptale sheath
Maak de katheter klaar en gebruik deze onder aseptische omstandigheden.

1. Haal de katheter voorzichtig uit de verpakking en inspecteer de katheter voor gebruik 
om te verifieren dat deze niet tijdens verzending of vervoer beschadigd is.

2. Spoel het distale einde van de katheter met behulp van gehepariniseerde fysiologische 
zoutoplossing.

3. Bereid de transseptale sheath voor en gebruik deze volgens de gebruiksaanwijzing van 
de fabrikant.
Opmerkingen:
-  Nadat linksatriale toegang tot stand is gebracht, moet antistollingstherapie in de 

sheath worden gehandhaafd.
-  Spoel de sheath terwiji deze zieh in het rechteratrium bevindt

6.2 Capture van de array met het capture-apparaat
Wbarschuwing: Het wordt aangeraden de capture van de elektrode-array uit te voeren 
terwiji deze is ondergedompeld, om de kans te verkleinen dat er bij de capture en het 
inbrengen van de katheter luchtbellen rondom de array terechtkomen.

1. VenMjder het capture-apparaat uit de handgreep en schuif het apparaat op naar de 
array.

2. Houd het capture-apparaat tegen de array en schuif de schuifknop op de handgreep 
helemaal naar voren.

3. Houd de schuifknop in de vooruit-positie en schuif het capture-apparaat over de distale 
amay, zoals aangegeven in Afbeelding 2.
Opmerking: Schuif het capture-apparaat niet voorbij het einde van de array.

Afbeelding 2. Capture van de array

6.3 Inbrengen van de katheter en aanbrengen van de array
Waarschuwing: Verwissel de katheter alleen als dit absoluut noodzakelijk is, om de kans
Op embolische voorvallen bij de sheath te minimaliseren.

1. Breng het capture-apparaat met de array erin in de hemostaseklep in en voer het 
apparaat op totdat het tegen het binnenoppervlak van de sheathhub aanligt. Laat 
fysiologische zoutoplossing en bloed uit het proximale uiteinde van het capture-apparaat 
lopen.
Opmerking: Voer stap 1 altijd uit nadat u op een andere katheter bent overgegaan.

2. Voer de katheter ongeveer 15 cm (5,90 inch) op in de sheath
3. Schuif het capture-apparaat temg naar zijn plaats op de handgreep 

Opmerking: Voer stap 4-6 uit met behulp van röntgendoorlichting.
4. Voer de katheter op door het resterende gedeelte van de transseptale sheath totdat de 

array het linkeratrium binnengaat. Voordat u de schuifknop terugtrekt, moet het distale 
gedeelte van de array uit de sheath zijn gekomen.

5. Terwiji de schuifknop wordt teruggetrokken, trekt u tegelijkertijd de sheath terug in het 
rechteratrium.

6. Als de array volledig is ingebracht in het linkeratrium, controleert u of de tip van de 
sheath niet in het linkeratrium steekt, zodat het elektrodecontact met de septumwand 
niet wordt gei'nhibeerd.
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röntgendoortichting. Manipulatie van de katheter zonder röntgendoorlichting kan 
beschadiging van de cardiale en vasculaire structuren veroorzaken.
Uitalurtend voor eenmalig gebruik -  Dit apparaat is bedoeld om eenmaiig te worden 
gebruikt bij één patient. Het apparaat mag niet worden hergebruikt of gehersteriliseerd met 
het doel om het opnieuw te gebruiken. Door opnieuwgebruiken, verwerken ten behoeve van 
hergebruik of hersteriliseren kan het product worden besmet of de structuur ervan worden 
aangetastwat kan resulteren in letsel, ziekte of oveilijden van de patiënt. 
Generatorinstellingen o f apparatuurstoring -  Als er Problemen optreden, moet u eerst 
controleren of er geen duidelijke defecten zijn en of de apparatuur correct wordt gebruikt 
voordat u de doeltemperatuur of de ablatieduur gaat verhogen, omdat de patient anders 
veiwondingen kan oplopen. Een klaarblijkelijk läge stroomuitvoer of onjuiste werking van de 
apparatuur bij normale instellingen kan eropwijzen datde neutrale elektroden verkeerd zijn 
aangebracht op de patiënt of dat een geleidingsdraad defect is.
Hoge elektrodetemperaturen -  Gebruik de katheters alleen op de aanbevolen manier. 
Zorg dat bij de ablatie contact is tussen de katheter en het hartweefsel en bewaak de 
weergegeven elektrodetemperaturen en het afgegeven vermögen, om te voorkomen dat 
plotseling zeer hoge elektrodetemperaturen optreden. Als er tijdens de ablatieprocedure 
temperaturen van meer dan 60 °C optreden. loopt de patient een groter risico op trombo- 
embolische voorvallen (vorming van stolsels), stoombellen en cardiale perforatie, afhankelijk 
van het gebruikte kathetertype.

• Gebruik de katheter alleen in de aanbevolen anatomische locatie.
• Handhaaf het contact tussen de katheter en het hartweefsel door de katheter tijdens de 

ablatie vastte houden.
• De katheterelektroden mögen tijdens de ablatie niet met opzet worden verplaatst, 

gedraaid, verschoven, versleept of op een andere wijze worden losgehaald van en 
opnieuwbevestigd tegen het hartweefsel. Als u een van deze acties wilt uitvoeren, moet 
u eerst stoppen met de ablatie.

• Tijdens de ablatie moeten de elektroden minimaal dezelfde afstand hebben die ze 
hebben wanneer de katheter zieh in de neutrale positie bevindt (zte Afbeelding 1). Als er 
onvoldoende afstand tussen de elektroden is, kan de bipolaire stroom tussen de 
elektroden sterker worden, waarbij hoge temperaturen tussen elektroden kunnen 
optreden.

• Controleer tijdens de ablatie de weergegeven elektrodetemperatuur en het afgegeven 
vermögen. Deselecteer het desbetreffende etektrodepaar of stop met de ablatie in de 
volgende gevallen:
> Als de elektrode de 50 °C niet bereikt en de ontvangen energieafgifte maximaal is.
-  Als de elektrode de streeflemperatuur niet bereikt en de energie niet op maximaal 

Staat (op basis van de geselecteerde energiemodus). (Dit is alleen van toepassing op 
generatoren met softwareversie 12.2,14.0,14.2 of 14.3.)

-  Als de Vermögens- en temperatuumiveaus continu fluctueren. (Dit is alleen van 
toepassing op generatoren met softwareversie 12.2,14.0.14.2 of 14.3.)

ünkszijdige ablatie -  Bewaak patiënten die linkszijdige ablatieprocedures ondergaan 
zorgvuldig en controleer op klinische manifestaties van infarcten, harttamponade, trombo- 
embolie of beroerte.
Langetermijnrisico -  De langetermijnhsico's van laesies die worden aangebracht via RF- 
ablatie zijn nog niet vastgesteld. Vooral de langetermijngevolgen van laesies in de nabijheid 
van het gespecialiseerde geleidingssysteem of het coronaire vaatstelsel zijn onbekend. 
Geen direct huidcontact bij het testen van het systeem -  Test de werking van het 
ablatiesysteem niet door middel van direct huidcontact met de elektroden. Testen direct op 
de huid kan gezond weefsel beschädigen.
Andere katheters, producten en draden > Voorkom verstrikt raken in andere katheters, 
producten of draden. Als dit niet wordt gedaan is er een groter risico op vastzitten in of 
beschadiging van de array, wat van invioed kan zijn op het terugtrekken van het product in 
de transseptale sheath.
Plaatsing van monitoring-elektroden -  Plaats alle fysiologische monitoring-elektroden 
zover mogelijk bij de neutrale elektroden en hun geleidingsdraden vandaan om te 
voorkomen dat RF-interferentie optreedt, omdat hierdoor de mogelijkheid om de 
patiëntelektrogrammen (EGM's) te interpreteren, wordt beinvloed.
Gekwaltficeerde gebruikers -  De katheter mag alleen worden gebruikt door of onder 
toezicht van een arts die is getraind in de uitvoering van linksathale ablatieprocedures met 
deze katheter en de meerkanaals RF-ablatiegenerator van Medtronic 
Productdocumentatie » U mag het cardiale ablatiesysteem van Medtronic pas bedienen 
als u de gebruikershandleiding van de GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator en de 
technische handleiding van de gebruikte cardiale ablatiekatheter volledig hebt gelezen en 
begrepen.
Vereiste gebruiksomgeving -  Alle cardiale ablatieprocedures moeten worden uitgevoerd 
in een compleet uitgerust elektrofysiologisch laboratorium.
Sheath o f geleidekatheter vereist -  Probeer niet om deze katheter door het vaatbed op te 
voeren of temg te trekken zonder sheath of geleidekatheter, oordat hierdoor cardiale en 
vasculaire structuren kunnen worden beschadigd.
Inspectie van de steriele verpakking -  Inspecteer de steriele verpakking en de katheter 
vôôr gebruik. Als de steriele verpakking of de katheter beschadigd is, kunt u de katheter niet 
gebruiken. Neem contact op met Medtronic.
Opslag -  De katheter dient te worden opgeslagen bij een normale temperatuur voor de 
operatlezaal en een normale vochtigheidsgraad. De integriteit van de verpakking en de 
steriele barrière moeten worden beschermd. Bewaar op een droge plaats. uit het zonlicht en 
uH de buurl van warmtebronnen.
Systeemcompatibiliteit -  Gebruik alleen de volgende componenten met de katheter: 
GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator van Medtronic, de compatibele Medtronic- 
componenten en Valleylab-neutrale elektroden (Model E7506, hiervan moeten twee 
exemplaren worden gebruikt). Als de katheter met andere componenten wordt gebruikt, kan 
de patiënt verwondingen oplopen.
Gebruik van RF-energie in de buurt van geïmplanteerde apparaten -  Geimplanteerde 
apparaten zoals pacemakers en ICD‘s (Implantable Cardioverter-Defibrillators), kunnen 
worden geinhibeerd of anderszins beinvloed door RF-energie. Raadpleeg de 
gebruikershandleiding van de meerkanaals RF-ablatiegenerator en de technische 
handleiding van het gebruikte geimplanteerde product voor aanvullende Infomiatie. 
B lootstelling aan röntgenstraling en fluoroscopie > Zorg voor minimale blootstetling 
aan röntgenstraling en fluoroscopie. Door de intensiteit van de röntgenstraling en de duur 
van de fluoroscopische beeldvorming tijdens ablatieprocedures kunnen patiënten en 
laboratoriurrpersoneel het risico lopen op aeuut stralingsletsel. Er bestaat ook een verhoogd 
risico op somatische en genetische defecten. Alle mogelijke maatregelen om blootstelling 
van patiënten en personeel aan röntgenstraling te minin^liseren, moeten worden genomen 
De langetermijneffecten van langdurige fluoroscopie zijn onbekend.

5 Bijwerkingen
De volgende bijwerkingen kunnen onder andere optreden bij ablatieprocedures met cardiale 
katheters;
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1 Beschrijving
Oe Multi-Array Septal Catheter (MASC) van Medtronic is een driedimensionale katheter met 
anatomisch ontwerp en meerdere elektroden voor de mapping, stimulatie en ablatie van 
aritmogeen weefsel längs het linksathale septum (zie Afbeelding 1).

Schuifknop 
Connector 
Marketing arm 1

8 Paar 1
9 Paar 3
10 Paar 5

Afbeelding 1. Multi-Anay Septal Catheter (neutrale positie)

1.1 Inhoud van de verpakking
De verpakking bevat de volgende items:

• 1 Multi-Array Septal Catheter
• productdocumentatie

Lees vôôr gebruik alle instructies aandachtig door. Neem alle in deze handleiding vennelde 
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit niet doet, 
kunnen er onverwachte resultaten optreden.
Let op: Inspecteer de steriele verpakking en de katheter vôôr gebruik. Als de steriele 
verpakking of de katheter beschadigd is, gebruik de katheter dan niet. Neem contact op met 
Medtronic.
Let op: De katheter mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van een arts die is 
getraind in de uitvoering van linksatriale ablatieprocedures met deze katheter en de 
meerkanaals RF-ablatiegenerator van Medtronic.

2 Indicaties voor gebruik
De Multi-Array Septal Catheter is speciaal ontworpen om tijdens cardiale ablatieprocedures 
endocardlale laesies (focaal en llneair) aan te brengen in aritmogeen weefsel längs het 
linksathale septum voor de behandeling van symptomatisch persisterende en langdurig 
persisterende atnale fibrillatie (AF).
De MASC is ook bedoeld om te worden gebruikt voor cardiale elektrofysiologische (EP) 
mapping en afgifle van diagnostische stimulatiepulsen

3 Contra-indicaties
Het gebruik van de Multi-Array Septal Catheter is als voIgt gecontra-indiceerd:

• Actieve sepsis
• Trombus of myxoom in het linkeratrium
• Atriale septumpatch of ASD-reparatie met percutaan instrument
• Bekende gevoeligheid voor hepanne
• Bloedstollingsafwijkingen
• Veneuze filter (Greenfield-filter)

De katheter wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patienten die geen standaard- 
anticoagulatieprotocol voor een linkszijdige cardiale procedure kunnen ondergaan of waarbij 
onlangs coagulopathie of embolie is opgetreden.

4 W aarschuw ingen en voorzorgsm aatregelen
Binnendringen van lucht -  Het wordt aangeraden de capture van de elektrode-array uit te 
voeren terwiji deze is ondergedompeld, om de kans te verkleinen dat er bij de capture en het 
inbrengen van de katheter luchtbellen rondom de array terechtkomen. 
Antistollingstherapie -  Bij patienten die linkszijdige en transseptale cardiale procedures 
ondergaan, moet het juiste niveau van antistollingstherapie worden toegediend om het nsico 
op trombo-embolische voorvallen te beperken. Het wordt aangeraden therapeutische 
niveaus van antistollingstherapie te handhaven volgens de richtlijnen voor patiënten die 
cardioversie ondergaan.
Plaatsing van de kabels -  Plaats alle kabels van de generator zo dat ze niet in contact 
komen met de geleidingsdraden op de patiënt of andere draden. Door RF-Interferentie 
kunnen er Problemen optreden bij de interpretatie van het EGM van de patiënt 
Afvoeren van de katheter > De katheter moet worden afgevoerd volgens de 
ziekenhuisregels voor gevaariijk biologisch afval. Neem contact op met Medtronic als u de 
katheter wilt retoumeren.
Elektrische isolatie tijdens ablatie -  Let op dat de patiënt niet in contact komt met 
geaarde apparatuur, omdat er dan tijdens de ablatie elektrische lekstromen kunnen 
ontstaan. Elekthsche lekstromen kunnen aritmieën veroorzaken waardoor de patiënt kan 
overlijden.
Contact tussen elektroden -  Vermijd contact tussen de elektroden. Als de elektroden met 
elkaar in contact komen, kan er kortsluitlng of een kanaalfout bij het systeem optreden. 
Risico op embolie -  De introductie van een katheter of sheath In de bloedsomloop brengt 
altijd het risico op lucht-, gas- of trombo-embolle met zieh mee, waardoor vaten kunnen 
worden afgesloten en weefselinfarcten kunnen optreden. Dit kan emstige gevolgen hebben.

• Verwissel de katheter alleen als dit absoluut noodzakelijk is, om de kans op embolische 
voorvallen bij de sheath te minimaliseren. Het wordt aangeraden onderdelen altijd 
langzaam in te brengen en terug te trekken, zodat er maar een beperkt vacuiim ontstaat. 
Het risico op luchtembolie is dan beperkt.

• Het wordt aangeraden de sheath frequent te aspireren en te spoelen om de kans op 
embolische voorvallen door de introductie van lucht of de vorming van stolsels in de 
sheath te beperken.

Vervaldatum -  Controleer of de vervaldatum van de katheter nog niet verstreken is. Niet 
gebruiken als deze datum verstreken is.
Brandbare materialen -  Gebruik geen brandbare materialen in het gebied waar RF- 
ablatieprocedures worden uitgevoerd. Er is een grote kans dat brandbare gassen en 
brandbare stoffen die worden gebruikt voor reinigen, desinfecteren en dergelijke, 
ontbranden bij de toepassing van RF-energie.
Rbntgendoorlichting vereist voor plaatsing van de katheter -  Het wordt bij manipulate 
en plaatsing van de katheter ten sterkste aangeraden om gebruik te maken van
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6.4 Conexión de los cables
1. Tras la inserción del catéter, utilice una técnica aséptica para conectar el cable de 

interfaz del catéter al conector situado en el mango del catéter.
2. Pase el otro extremo del cable de Interfaz del catéter fuera del campo estéril y conéctelo 

a la caja de interfaz para ECG.
Nota: El generador identifica automáticamente el catéter cuando está conectado, 
mostrando la imagen del catéter y los siguientes parámetros predeterminados del 
sistema:
•  Modo de energia; 1:1
-  Duración de la ablación: 60 segundos
-  Temperatura prevista: 60 °C
Nota; Consulte el manual del usuario del generador sí desea obtener información 
detallada sobre su uso.

6.5 Mapeo y ablación
Nota; Realice los pasos del 1 al 5 bajo visualizacíón fluoroscópica.
Precaución: Evite el contacto entre los electrodos. El contacto entre los electrodos puede 
crear un cortocircuito o un error del sistema por fallo de un canal.

1. Haga retroceder el catéter para que el sistema de electrodos quede en contacto con el 
septo de la aurícula izquierda.
Advertencia: Durante la ablación, asegúrese de que la separación de los electrodos es 
al menos similar a la existente cuando el catéter se encuentra en la posición neutra 
(consulte la Figura 1). Si no se mantiene una separación suficiente, podría aumentar la 
corriente bipolar entre los electrodos, lo cual produciría temperaturas altas entre ellos.

2. Realice un mapeo para localizar el tejido arrítmógeno.
3. Realice la ablación.
4. Repíta los procesos de mapeo y ablación según proceda.
5. Para cambiar de posición el sistema de electrodos, desplace hacía delante el sistema 

de electrodos separándolo del septo, gírelo y haga reboceder el catéter para poner en 
contacto los electrodos con el septo.

6.6 Retirada del catéter
1. Desconecte el catéter del cable de interfaz del catéter.

Nota: Realice los pasos 2 y 3 bajo visualizacíón fluoroscópica.
2. Haga avanzar completamente el mando de control deslízable y tire del cuerpo del 

catéter para capturar el sistema de electrodos en el interior del introductor.
3. Retíre lentamente el catéter a través del introductor transeptal hasta la mitad de su 

longitud.
4. Inserte el dispositivo de captura en la válvula henxistátíca y continúe haciendo 

retroceder el catéter hasta que el sistema de electrodos se encuentre dentro del 
dispositivo de captura.

5. Complete la retirada del catéter extrayendo el dispositivo de captura de la válvula 
hemostática del introductor.

7 Especificaciones

Longitud total 

Longitud útil

Configuración del sistema de 
electrodos

Electrodos de mapeo/ablación: 

Número de electrodos 

Anchura

Distancia entre electrodos 

Exactitud de la temperatura medida 

Sistema de un solo uso

Diámetro exterior máximo

135 cm ± 5 cm (53,15 pulg. ± 1,97 pulg.) 

105 cm ±5  cm (41,34 pulg. ± 1,97 pulg.) 

Sistema de 3 brazos

12

2 mm (0,08 pulg.)

Asimétrica, 2 mm (0,08 pulg.)

± 2 “C(± 3,6 “F)

El generador de ablación por RF está diseñado 
para limitar la utilización del catéter a un solo uso

3 mm (9 Fr; 0,118 pulg.) de diámetro exterior 
Retirada a través de un introductor de 3,17 mm 
(9,5 Fr; 0,12 pulg.) (mínimo)

8 Garantía limitada de Medtronic
Para obtener información completa acerca de la garantía, consulte el documento de 
garantía limitada adjunto.

9 Asistencia técnica
Medtronic pone a su disposición representantes y técnicos altamente cualificados en todo 
el mundo para atender al cliente y proporcionar, previa petición, formación en el uso de los 
productos de Medtronic a personal hospitalario cualificado. Además. Medtronic dispone de 
un equipo de profesionales para proporcionar ayuda técnica a los usuarios de sus 
productos. Sí desea obtener más información, póngase en contacto con el representante 
local de Medtronic o llame o escríba a Medtronic a) número de teléfono o a la dirección 
apropiados que se indican en la lista que aparece en la contraportada.
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’ hipotensión 
' infecciones
' infarto de miocardio o isquemia
> lesiones o daños neurológicos
' obstrucción, perforación, lesión o 

espasmo del sistema vascular, incluido el 
sistema circulatorio coronario

> pericarditis o endocarditis
' lesión o bloqueo completo o incompleto 

no intencionado del nodo 
aurículoventricular (nodo AV) o del nodo 
sínusal

' derrame pleural o pericárdico 
' neumonía 
' neumotórax 
' embolia pulmonar 

infiltrados pulmonares 
estrechamiento o estenosis de las venas 
pulmonares
seudoaneurisma inguinal 

' lesiones o daños por radiación y 
posteriores neoplasias malignas 
depresión respiratoria 
hemorragia retroperitoneal 
quemaduras de la piel 
episodios trombóticos o enrbólicos 
insuficiencia o lesión valvular 
reacción vasovagal

reacción alérgica a los medios de 
contraste radiográficos 
reacciones a la anestesia 
arritmias, proarritmia 
fístula aurículoesofágíca 
fístula AV
hemorragia relacionada con la 
antícoagulación
elevación de la temperatura corporal 
bradicardia
perforación del corazón o de otros 
órganos durante la punción transeptal u 
otros procedimientos 
taponamiento cardíaco 
tromboembolia cardíaca 
accidente cerebrovascular (ACV) o 
accidente isquémico transitorio (AIT) 
molestias en el pecho 
tos crónica
daño en los componentes de un DAI o un 
marcapaso implantado 
muerte
desplazamiento del desfibrilador 
automático implantable (DAI) o de los 
electrodos de estimulación permanentes

• lesión esofágica
• insuficiencia cardíaca
• hematoma
• hemoptisis
• concentraciones altas de creatinina- 

fosfocinasa o troponina

6 Instrucciones de uso
precaución: Examine el envase estéril y el catéter antes de su utilización. No utilíce el 
catéter sí el envase estéril o el catéter presentan daños. Póngase en contacto con el 
representante local de Medtronic.
Precaución: Compruebe que no se haya alcanzado la fecha de caducidad del catéter. No 
utilice el producto si ha expirado la fecha de caducidad.
Nota: Debe comprobarse el tiempo de coagulación activado (ACT) a intervalos de 10 a 
15 minutos hasta que se consiga una anticoagulación terapéutica y después a intervalos de 
30 minutos durante el procedimiento. El nivel mínimo de anticoagulación debe mantenerse 
con un ACT de al menos 300-350 segundos durante todo el procedimiento, ya que se ha 
demostrado que una anticoagulación menos intensa se asocia a una prevalencia alta de 
trombos ín situ adheridos a los introductores transeptales. Si se observa un aumento 
importante del tamaño auricular o un contraste de eco espontáneo, muchos operadores 
aplican un objetivo de ACT superior, de 350-400 segundos.

6.1 Preparación del catéter y del in troductor transeptal
Prepare y utilice el catéter en condiciones asépticas.

1. Extraiga con cuidado el catéter del envase y examínelo antes de utilizarlo para verificar 
que no se ha dañado durante su envío o manipulación.

2. Aclare el extremo distal del catétercon solución salina heparinizada.
3. Prepare y trate el introductor transeptal conforme a las indicaciones recogidas en las 

instmcdones de uso del fabricante
Notas:
-  Tras el acceso a la aurícula izquierda, mantenga la anticoagulación en el interior del 

introductor.
-  Irrigue el introductor mientras este se encuentra en la aurícula derecha.

6.2 Atrapamiento del sistema de electrodos con el dispositivo de captura 
Advertencia: Se recomienda capturar el sistema de electrodos mientras esté sumergido 
con objeto de reducir la posibilidad de atrapamiento de aire alrededor del sistema de 
electrodos durante su captura y durante la inserción del catéter.

1. Separe el dispositivo de captura del mango y deslícelo hasta el sistema de electrodos.
2. Mientras mantiene el dispositivo de captura en contacto con el sistema de electrodos, 

haga avanzar completamente el mando de control deslizable.
3. Mantenga el mando de control deslizable en la posición avanzada y deslice el

dispositivo de captura sobre la parte distal del sistema de electrodos, como se muestra 
en la Figura 2. *’
Nota: No haga avanzar el dispositivo de captura más allá del extremo del sistema de 
electrodos.

Figura 2. Captura del sistema de electrodos

6.3 Inserción del catéter y despliegue del sistema de electrodos
Advertencia: Evite cambios innecesarios del catéter a fin de reducir al mínimo los episodios
embólícos relacionados con el introductor.

1. Con el sistema de electrodos contenido, inserte el dispositivo de captura en la válvula 
hemostática y hágalo avanzar hasta que el dispositivo de captura esté asentado sobre 
la superficie interna del conector del introductor. Deje que salga solución salina y sangre 
por el extremo proximal del dispositivo de captura.
Nota: Realice el paso 1 después de todos los cambios de catéter.

2. Haga avanzar el catéter en el interior del introductor aproximadamente 15 cm 
(5,90 pulg.).

3. Deslice el dispositivo de captura para ponerlo en su posición inicial en el mango.
Nota: Realice los pasos del 4 al 6 bajo vísualización fluoroscópica.

4. Haga avanzar el catéter a través del resto del introductor transeptal hasta que el sistema 
de electrodos entre en la aurícula izquierda. La parle distal del sistema de electrodos 
debe salir completamente del introductor antes de hacer retroceder el mando de control 
deslizable.

5. A medida que hace retroceder el n>ando de control deslizable, haga retroceder al mismo 
tiempo el introductor a la aurícula derecha.

6. Tras el despliegue completo del sistema de electrodos en la aurícula izquierda, 
compruebe que la punta del introductor no se encuentra en la aurícula izquierda, a fin 
de evitar la pérdida de contacto de los electrodos con la pared septal.
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Necesidad de fluoroscopia para la colocación del catéter -  Se recomienda 
encarecidamente la utilización de fluoroscopia durante la manipulación y la colocación del 
catéter. Si se manipula el catéter sin fluoroscopia, podrían producirse lesiones de 
estructuras cardíacas y vasculares.
Válido para un solo uso -  Este dispositivo está indicado únicamente para utilizarse una 
vez en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterílice este dispositivo para 
reutilizario. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización del dispositivo pueden 
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de 
contaminación del mismo que podría provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso 
la muerte.
Ajustes de configuración del generador o falto del equipo -  No aumente tos ajustes de 
temperatura o duración de la ablación deseadas antes de descartar la presencia de defectos 
evidentes o una aplicación inapropiada, ya que el paciente podría sufrir lesiones. Una salida 
de energía aparente baja o el fallo del equipo para funcionar correctamente con ajustes 
normales podrían indicar una aplicación defectuosa de los electrodos de retomo para el 
paciente o el fallo de un cable eléctrico.
Temperaturas altas en los electrodos -  Utilice únicamente los catéteres conforme a las 
recomendaciones, mantenga el contacto del catéter con el tejido cardíaco durante la 
ablación y vigile la administración de energía y las temperaturas de los electrodos 
mostradas a fin de evitar temperaturas instantáneas aKas en los electrodos. Las 
temperaturas superiores a 80 °C durante la ablación pueden aumentare! riesgo del paciente 
de sufrir episodios tromboembólicos (formación de coágulos), vaporización tísular y 
perforación cardíaca, según el tipo de catéter utilizado.

• Utilice el catéter únicamente en el lugar anatómico recomendado
• Mantenga el contacto del catéter con el tejido cardíaco sujetando el catéter durante la 

ablación.
• No cambie de posición, gire, deslice, arrastre o retire intencionadamente de cualquier 

otra manera los electrodos del catéter del tejido cardiaco y vuelva a aplicarlos al mismo 
durante la ablación. Interrumpa la ablación antes de realizar cualquiera de estas 
acciones.

• Durante la ablación, asegúrese de que la separación de los electrodos es al menos 
similar a la existente cuando el catéter se encuentra en la posición neutra (consulte la 
Figura 1). Si no se mantiene una separación sufíciente, podría aumentar la corriente 
bipolar entre tos electrodos, lo cual produciría temperaturas altas entre ellos.

• Vigile la administración de energía y la temperatura de los electrodos mostrados durante 
la ablación. Anule la selección del par de electrodos afectado o interrumpa la ablación 
en cualquiera de los siguientes casos;
-  Si el electrodo no alcanza una temperatura de 50 °C y está recibiendo la 

administración de energía máxima.
-  Si el electrodo no se encuentra a la temperatura deseada y la energía no es máxima 

(según el modo de energía seleccionado). (Esto sólo es aplicable a los generadores 
con las versiones del sofhware 12.2,14.0,14.2 y 14.3).

-  Si los niveles de energía y temperatura fluctúan continuamente. (Esto sólo es 
aplicable a los generadores con las versiones del softv^re 12.2,14.0,14.2 y 14.3).

Ablación izquierda -  Vigile atentamente en los pacientes que se sometan a 
procedimientos de ablación izquierda la posible aparición de manifestaciones clínicas de 
infarto, taponamiento cardíaco, tromboembolia o ictus.
Riesgo a largo plazo -  No se han determinado los riesgos a largo plazo de las lesiones 
creadas mediante ablación por radiofrecuencia (RF). En particular, se desconocen los 
efectos a largo plazo de las lesiones en las proximidades del sistema de conducción 
especializado o de los vasos coronarios.
Evítese el contacto directo con la piel durante la comprobación del sistema -  No
pruebe el funcionamiento del sistema de ablación mediante un contacto directo de los 
electrodos con la piel. Las pruebas medíante contacto directo con la piel podrían causar 
lesiones de tejidos sanos.
Otros catéteres, dispositivos o guías ~ Evite que el catéter se enrede con otros 
catéteres, dispositivos o guías. De lo contrario, podría aumentar el riesgo de atrapamiento 
en el sistema de electrodos o de daños en este, lo cual podría afectar a la recuperación del 
dispositivo en el introductor transeptal.
Colocación de los electrodos de monitorízacíón -  Coloque todos los electrodos de 
monHorízación fisiológica lo más lejos posible de ios electrodos de retomo para el paciente 
y de sus cables para evitar interferencias por RF, que afectan a la capacidad de interpretar 
los electrogramas (EGM) del paciente.
Usuarios cualificados -  El catéter debe ser utilizado exclusivamente por, o bajo la 
supervisión de, médicos con formación en procedimientos de ablación de la aurícula 
izquierda utilizando este catéter con el generador de RF multícanal para ablación de 
Medtronic.
Documentación relacionada -  No intente hacer funcionar el sistema de ablación cardíaca 
de Medtronic antes de leer completamente y comprender el manual del usuario del 
generador de RF multícanal para ablación GENius y el manual técnico correspondiente del 
catéter para ablación cardiaca.
Entorno de uso necesario -  Los procedimientos de ablación cardiaca deben realizarse 
únicamente en un laboratorio de electrofisiología totalmente equipado.
Se requiere un introductor o catéter guía -  No intente hacer avanzar o retirar el catéter a 
través del lecho vascular sin utilizar un introductor o catéter guía, ya que podrían dañarse 
estructuras cardiacas y vasculares.
Inspección del envase estéril -  Examíne el envase estéril y el catéter antes de su 
utilización. No utilice el catéter sí el envase estéril o el catéter presentan daños. Póngase en 
contacto con el representante local de Medtronic.
Condiciones de conservación -  Conserve el catéter a niveles de temperatura y humedad 
normales para quirófanos y de manera que se proteja la integridad del envase y la barrera 
estéril. Guárdelo en un lugar seco y lejos del calor y de la luz solar.
Compatibilidad del sistema -  Utilice exclusivamente los siguientes componentes con el 
catéter: generador de RF multícanal para ablación GENius de Medtronic, sus componentes 
compatibles de Medtronic y electrodos de retomo para el paciente Valleyiab (Modelo E7506, 
se necesitan dos). El uso del catéter con otros componentes podría causar lesiones al 
paciente.
Uso de energía de RF cerca de d ispositivos implantados -  La energía de RF puede 
inhibir o afectar de otras formas a dispositivos implantables tales como marcapasos y 
desfibriladores automáticos implantables (DAI). Consulte el manual del usuario del 
generador de ablación por RF multícanal y el manual técnico del dispositivo implantable 
correspondiente si desea obtener más información.
Exposición radiográfica y fluoroscópica -  Reduzca al mínimo la exposición radiográfica 
y fluoroscópica. Debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duración de las 
exploraciones fluoroscópícas durante los procedimientos de ablación, los pacientes y el 
personal del laboratorio podrían sufrir lesiones agudas por radiación y presentar un riesgo 
mayor de efectos somáticos y genéticos. Tome todas las medidas oportunas para reducir al 
mínimo la exposición de los pacientes y del personal clínico a los rayos X. No se han 
determinado los efectos a largo plazo de la fluoroscopia prolongada.

5 Reacciones adversas
Las posibles reacciones adversas asociadas a los procedimientos de ablación cardiaca con 
catéter son, entre otras, las siguientes;
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1 Descripción
El catéter septal multíelectrodo (MASC, por su nombre en inglés) de Medtronic es un catéter 
tridinnensional de varios electrodos y de diseño anatómico, diseñado para el mapeo, la 
estimulación y la ablación de tejidos arritmógenos en el septo de la aurícula izquierda 
(consulte la Figura 1).

Mando de control deslizable 
Conector
Marcador del brazo 1

9 Par3
10 Pars

Figura 1. Catéter septal multielectrodo (posición neutra)

1.1 Contenido del envase 
El envase contiene lo siguiente:

• 1 catéter septal multíelectrodo
• documentación del producto

Lea detenidamente las instnjcciones antes de usar el producto. Observe todas las 
contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas indicadas en estas instrucciones. 
De lo contrarío, los resultados podrían ser inferiores a lo previsto.
Precaución: Examine el envase estéril y el catéter antes de su utilización. No utilice el 
catéter si el envase estéril o el catéter presentan daños. Póngase en contacto con el 
representante local de Medtronic.
Precaución: El catéter debe ser utilizado exclusivamente por, o bajo la supervisión de, 
médicos con formación en procedimientos de ablación de la aurícula izquierda utilizando 
este catéter con el generador de radiofrecuencia multicanal para ablación de Medtronic.

2 Indicaciones de u so
El catéter septal multielectrodo está diseñado para utilizarse en la creación de lesiones 
endocárdícas (focales y lineales) en tejidos arritmógenos en el septo de la aurícula izquierda 
durante procedimientos de ablación cardíaca para el tratamiento de la fibrílación auricular 
(FA) sintomática paroxística y la fibrílación auricular (FA) sintomática persistente.
El MASC también está indicado para utilizarse en el mapeo electrofisiológico (EF) cardíaco 
y en la administración de impulsos de estimulación diagnóstica.

3 Contraindicaciones
El uso del catéter septal multíelectrodo está contraindicado en las siguientes situaciones;

• sepsis activa
• mixoma o trombo en la aurícula izquierda
• parche en el septo auricular o reparación de un defecto del septo auricular con un 

dispositivo percutáneo
• sensibilidad conocida a la heparina
• trastornos de la coagulación sanguínea
• dispositivo de filtrado venoso (filtro de Greenfield)

El catéter no está recomendado para utilizarse en pacientes que no se puedan someter a 
un protocolo de anticoagulación estándar para un procedimiento del lado izquierdo del 
corazón o que hayan sufrido recientemente una coagutopatía o un episodio embólico.

4 Advertencias y  m edidas preventivas
Atrapamiento de aire -  Se recomienda capturar el sistema de electrodos mientras esté 
sumergido con objeto de reducir la posibilidad de atrapamiento de aire alrededor del sistema 
de electrodos durante su captura y durante la inserción del catéter.
Tratamiento anticoagulante -  Adminístre niveles adecuados de tratamiento 
anticoagulante a los pacientes sometidos a procedimientos cardíacos transeptales y del 
lado izquierdo con objeto de reducir al mínimo el riesgo de episodios tromboembólicos. Se 
recomienda mantener niveles terapéuticos de anticoagulación conforme a las 
recomendaciones para pacientes sometidos a cardioversión.
Colocación de ios cables -  Coloque todos los cables asociados al generador de manera 
que no entren en contacto con el paciente o con otros cables. La interferencia por RF puede 
afectar a la capacidad de interpretar los EGM del paciente.
Eliminación del catéter -  Deseche el catéter de conformidad con los requisitos del 
hospital para materiales de peligro biológico. Si desea devolver el catéter, póngase en 
contacto con el representante local de Medtronic.
Aislamiento e léctrico durante la ablación -  No permíta que el paciente entre en contacto 
con equipos con toma de tierra que podrían producir una fuga de corriente eléctrica durante 
la ablación. La fuga de corriente eléctrica puede inducir arritmias que podrían causar la 
muerte del paciente.
Contacto con los electrodos -  Evite el contacto entre los electrodos. El contacto entre los 
electrodos puede crear un cortocircuito o un error del sistema por fallo de un canal.
Riesgo de embolia -  La introducción de cualquier catéter o introductor en el sistema 
circulatorío conlleva un riesgo de embolia gaseosa o tromboembolia, que puede obstruir los 
vasos y provocar un infarto de tejidos con consecuencias graves.

• Evite cambios innecesarios del catéter a fin de reducir al mínimo los episodios 
embólicos relacionados con el introductor. Haga avanzar y retire siempre los 
componentes lentamente para reducir al mínimo el vacío creado y, así, reducir al mínimo 
el riesgo de embolia gaseosa.

• Aspire y lave el introductor a menudo para ayudar a reducir al mínimo la posibilidad de 
episodios embólicos debidos a la introducción de aíre o a la formación de coágulos en 
el interior del introductor.

Fecha de caducidad -  Compruebe que no se haya alcanzado la fecha de caducidad del 
catéter. No utilíce el producto si ha expirado la fecha de caducidad.
Materiales inflamables -  No permíta la presencia de materiales inflamables en el área en 
la que se realicen procedimientos de ablación por RF. El riesgo de combustión de los gases 
infamables, de los agentes inflamables utilizados para limpiar o desinfectar y de otros 
rrtateríales es inherente a la aplicación de energía de RF.
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4. Den Katheter weiter durch die transseptale Schleuse vorschieben, bis das Array in den 
linken Vortiof eintritt. Der distale Teil des Arrays muss die Schleuse verlassen, bevor der 
Schieber zurückgezogen wird.

5. Beim Zurückziehen des Schiebers zugleich auch die Schleuse in den rechten Vorhof 
zurückziehen.

6. Nach vollständiger Aufspreizung des Arrays im linken Vortiof verifizieren, dass die 
Schleusenspitze nicht in den linken Vorhof hineinragt und dadurch eventuell den Kontakt 
der Elektrode mit dem Septum verhindert.

6.4 Anschließen der Kabel
1. Nach dem Einführen des Katheters das Katheterschnittstellenkabel unter stehlen 

Bedingungen mit dem Konnektor am Kathetergrifr verbinden.
2. Das andere Ende des Katheterschnittstellenkabets aus der stehlen Umgebung 

herausfuhren und an die EKG-Schnittstellenbox anschließen.
Hinweis; Der Generator identifiziert den Katheter automatisch, sobald dieser 
angeschlossen wurde. Am Bildschirm wird daraufhin ein Bild des Katheters mit den 
folgenden standardmäßigen Systemparametem angezeigt:
-  Energiemodus 1:1
-  Ablationsdauer 60 Sekunden
-  Zieltemperatur 60 °C
Hinweis: Ausführliche Betriebsinformationen finden Sie in der zum Generator 
gehörenden Bedienungsanleitung.

6.5 Mapping und Ablation
Hinweis: Schhtt 1-5 unter Durchleuchtungskontrolle ausführen.
Vorsicht: Ein Kontakt zwischen den Elektroden ist zu vermeiden. Durch den Kontakt 
zwischen Elektroden kann es zu einem Systemfehler durch Kurzschluss oder Kanalstörung 
kommen.

1. Den Katheter zurückziehen, um das Elektroden-Array mit dem Vorhofseptum in Kontakt 
zu bringen.
\№mung: Stellen Sie sicher, dass die Elektroden während der Ablation durch einen 
Abstand getrennt sind, der mindestens dem Abstand bei Neutralstellung des Katheters 
entspricht (siehe Abbildung 1). Wird keine adäquate Entfernung beibehalten, kann es 
zur ¿unahme des bipolaren ^rom s zwischen den Elektroden und somit zu hohen 
Temperaturen zwischen den Elektroden kommen.

2. Das Mapping zur Identifizierung arrhythmogenen Gewebes durchführen.
3. Die Ablation durchführen.
4. Das Mapping und die Ablation bei Bedarf wiederholen.
5. Das An'ay zur Neupositionierung nach vorne vom Septum entfernen, drehen und 

anschließend den Katheter zurückziehen, um die Elektroden erneut mit dem Septum in 
Kontakt zu bringen.

6.6 Entfernen des Katheters
1. Den Katheter vom Katheterschnittstellenkabel trennen.

Hinweis: Schritt 2 und 3 unter Durchleuchtungskontrolle ausführen.
2. Den Schieber ganz vorschieben und den Katheterschaft zurückziehen, um das Array in 

die Schleuse au^unehmen.
3. Den Katheter langsam zur Hälfte durch die transseptale Schleuse herausziehen.
4. Die Einführhilfe in das Hämostasevenfil der Schleuse einführen und den Katheter weiter 

zurückziehen, bis sich das Array in der Einführhilfe befindet.
5. Abschließend den Katheter durch Abnehmen der Einführhüfe vom Hämostaseventil der 

Schleuse entfernen.

7 Technische Daten

Gesamtlänge 

Nutzbare Länge 

Array-Konfiguration 

Mapping-ZAblationselektroden 

Anzahl der Elektroden 

Breite

Abstand der Elektrodenpole 

Genauigkeit der Temperaturmessung

Erkennung des Einmalgebrauchs 
durch die Elektronik

Maximaler Außendurchmesser

135 cm ± 5 cm (53,15 Zoll ± 1,97 Zoll)

105 cm ± 5 cm (41,34 Zoll ± 1,97 Zoll)

3-armiges Anay

12

2 mm (0,08 Zoll)

Asymmetrisch, 2 mm (0,08 Zoll)

± 2 ° C{ ±  3,6 T )

Durch entsprechende Schaltungen erkennt der HF- 
Ablationsgenerator, ob der zum einmaligen 
Gebrauch bestimmte Katheter bereits verwendet 
wurde.

3 mm (9 Fr; 0,118 Zoll) AD
Zurückziehen durch eine Schleuse von 3,17 mm 
(9,5 Fr; 0,12 Zoll) Durchmesser (Minimum)

8 Medtronic Garantieerklärung
Vollständige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden Garantiedokument.

9 Service
Medtronic beschäftigt überall auf der Welt hervorragend ausgebildete Repräsentanten und 
Ingenieure, die Ihnen bei Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage führen 
unsere Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der 
Verwendung von Produkten von Medtronic zu unterweisen. Medtronic beschäftigt außerdem 
fachlich versierte Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen 
beraten. Wenn Sie nähere Informationen benötigen, kontaktieren Sie bitte Ihren Medtronic 
Vertreter vor Ort oder wenden Sie sich schriftlich oder telefonisch an Medtronic. Adressen 
und Telefonnummern finden Sie auf dem hinteren Einband.
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sowohl für den Patienten als auch für die Mitarbeiter der Klinik auf ein Minimum zu 
beschränken. Die Langzeitwirkungen einer anhaltenden Röntgendurchleuchtung sind nicht 
bekannt.

5 Komplikationen
Bei kardialen Ablationsverfahren mit Kathetern können unter anderem die folgenden 
Komplikationen auflreten;

• Hypotonie
• Infektionen
• Myokardinfarkt oder Ischämie
• Nervenverletzung oder-Schädigung
■ Obstruktion, Perforation, Schädigung 

oder Spasmen des Gefäßsystems, auch 
der Herzkranzgefäße

• Perikarditis oder Endokarditis
• unbeabsichtigte vollständige oder 

unvollständige AV-Knoten- oder 
Sinusknoten-Blocks bzw. -Schädigungen 
Pleura- oder Perikarderguss 
Pneumonie
Pneumothorax 
Lungenembolie 
Lungeninfiltrate 
Verengung oder Stenose der 
Pulmonalvenen
Pseudoaneurysma in der Leistengegend
Strahlenverletzung oder Schädigung und
späte Malignität
Atemdepression
retroperitoneale Blutung
Hautverbrennungen
thrombotische oder embolische
Ereignisse
Klappeninsuffizienz oder-Schädigung 
vasovagale Reaktion

• allergische Reaktion auf 
Röntgenkontrastmittel

• Reaktionen auf Anästhetika
• Arrhythmien, proarrhythmische 

Phänomene
■ atrio-ösophageale Fistel 
. AV-Fistel
• Blutung, verursacht durch 

Antikoagulation
• Erhöhung der Körpertemperatur
■ Bradykardie
• Perforation des Herzens oder anderer 

Organe während dertransseptalen 
Punktion oder anderer Verfahren

• Herzbeuteltamponade
• kardiale Thromboembolie
• Schlaganfall oder transitorisch 

ischämische Attacke (TIA)
• Brustbeschwerden
■ chronischer Husten
• Schädigung von Komponenten eines 

implantierbaren Kardioverter- 
Defibrillators (ICD) oder 
Herzschrittmachers

• Tod
> Dislokation eines ICD oder permanenter 

Stimulationselektroden
• Ösophagusverletzungen
• Herzversagen
• Hämatome
• Bluthusten
• hohe Kreatininphosphokinase- oder 

Troponinwerte

6 Gebrauchsanw eisung
Vorsicht: Die Sterilverpackung und den Katheter vor der Verwendung überprüfen. Wenn die 
Stehlverpackung oder der Katheter Anzeichen einer Beschädigung aufweist, darf der 
Katheter nicht verwendet werden. Setzen Sie sich in diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic 
Repräsentanten in Verbindung.
Vorsicht: Überzeugen Sie sich davon, dass das Verfallsdatum des Katheters noch nicht 
versthchen ist. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden 
Hinweis: Die aktivierte Gerinnungszeit (Activated Clotting Time: ACT) sollte bis zum 
Erreichen einer therapeutischen Antikoagulation in Abständen von 10 bis 15 Minuten und 
anschließend für die Dauer des Eingriffs alle 30 Minuten überprüft werden. Das untere 
Antikoagulationsniveau sollte während des gesamten Verfahrens bei einer ACT von 
mindestens 300-350 Sekunden gehalten werden, da gezeigt wurde, dass eine weniger 
intensive Antikoagulation mit einer hohen Prävalenz von an der transseptalen Schleuse 
anhaftenden In-situ-Thromben assoziiert ist. Wird eine signifikante atriale Vergrößerung 
oder ein spontaner Echokontrast beobachtet, streben viele Operateure einen höheren ACT- 
Zielwertbereich von 350-400 an.

6.1 Vorbereitung des Katheters und der transseptalen Schleuse
Den Katheter unter aseptischen Bedingungen vorbereiten und verwenden.

1. Den Katheter vorsichtig aus der Verpackung nehmen und vor Gebrauch verifizieren, 
dass er auf dem Transportweg oder beim Hantieren nicht beschädigt wurde.

2. Das distale Ende des Katheters mit heparinisierter Kochsalzlösung befeuchten.
3. Die transseptale Schleuse unter Einhaltung der Gebrauchsanweisung des Herstellers 

vorbereiten und handhaben.
Hinweise:
-  Nach Herstellung des linksatrialen Zugangs die Antikoagulation innerhalb der 

Schleuse aufrechterhalten.
-  Die Schleuse spülen, während diese im rechten Atrium liegt.

6.2 Aufnehmen des Arrays m it der Einführhllfe
Wämung: Das Array sollte aufgenommen werden, während es überspült ist. Dies trägt dazu 
bei. beim Aufnehmen und bei der Kathetereinführung einen Lufteinschluss rings um das 
Elektroden-Array zu vermelden.

1. Oie Einführhilfe vom Griff entfernen und bis zum Array vorschieben.
2. Die Einführhilfe gegen das Array hatten und dabei den am Griff befindlichen Schieber 

ganz vorschieben.
3. Den Schiebernach vorne gedrückt halten und die Einführhilfe wie in Abbildung 2 gezeigt 

über das distale Array schieben.
Hinweis: Die Einführhllfe nicht über das Ende des Arrays hinaus vorschieben.

Abbildung 2. Aufnehmen des Arrays

6.3 Einführen des Katheters und Freisetzen des Arrays
№ m ung: Unnötige Kathetenivechsel vermeiden, um embolische Ereignisse in Verbindung 
mit der Schleuse zu vermeiden.

1. Die Einführhllfe mit dem darin befindlichen Array in das Hämostaseventil einsetzen und 
vorschieben, bis die Einführhilfe an der Innenfläche des Schleusenansatzes anliegt. 
Kochsalzlösung und Blut aus dem proximalen Ende der Einführhilfe fließen lassen. 
Hinweis: Nach Jedem Katheterwechsel Schritt 1 durchführen.

2. Den Katheter etwa 15 cm (5,90 Zoll) weit in die Schleuse vorschieben.
3. Die Einführhllfe wieder in die Ausgangsposition auf den Griff schieben.

Hinweis; Schritt 4-6 unter Durchleuchtungskontrolle ausführen.
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Verfallsdatum -  Überzeugen Sie sich davon, dass das Verfallsdatum des Katheters noch 
nicht abgelaufen ist. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 
Entflammbare Materialien -  Entflammbare Materialien aus der Umgebung der HF- 
Ablationsprozedurfemhalten. Bei der Anwendung von HF-Energie besteht die Gefahr einer 
Entzündung von entflammbaren Gasen, Reinigungs- oder Desinfektionssubstanzen oder 
anderen Materialien.
Katheterplatzierung nur unter Durchleuchtung -  Es wird nachdrücklich empfohlen, den 
Katheter nur unter Durchleuchtung zu platzieren und zu bewegen. Jede Bewegung des 
Katheters ohne Durchleuchtungskontrolle kann zur Beschädigung von Herz- und 
Gefäßstrukturen führen.
Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt -  Dieses Produkt darf nur ein einziges Mal und 
nur bei einem einzelnen Patienten verwendet werden. Das Produkt nicht wiederverwenden, 
aufbereiten oder zum Zwecke der Wiederverwendung resterilisieren. Durch 
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Integrität des 
Produkts beeinträchtigt werden und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu 
Verletzungen, zur Erkrankung oder zum Tod des Patienten führen kann. 
Generator-Einstellungen, Gerätestörung -  Die eingestellte Zieltemperatur oder 
Ablationsdauer nicht erhöhen, ohne zuvor offensichtliche Defekte oder Bedienungsfehler 
ausgeschlossen zu haben, da es andernfalls zu Verletzungen des Patienten kommen 
könnte. Ein offensichtlich schwacher Ausgangsstrom oder das nicht ordnungsgemäße 
Funktionieren des Gerätes bei normalen Einstellungen kann darauf zuruckzuführen sein, 
dass die Neutralelektroden nicht richtig angebracht wurden oder dass ein elektrischer Draht 
fehlerhaft ist.
Hohe Elektrodentem peratur-Verwenden Sie die Katheter nur wie empfohlen, halten Sie 
den Kontakt zwischen Katheter und Herzgewebe während der Ablation aufrecht und 
überwachen Sie die angezeigten Elektrodentemperaturen und die angezeigte 
Leistungsabgabe, um hohe momentane Elektrodentemperaturen zu vermeiden. Während 
der Ablation können Temperaturen von über 80 °C je nach Art des verwendeten Katheters 
die Gefahr für thromboembolische Ereignisse (Koagelbildung), Dampfblasenbildung 
(.Steam Pops“) und kardiale Perforationen erhöhen.

• Den Katheter ausschließlich an der empfohlenen anatomischen Stelle verwenden.
• Halten Sie den Kontakt zwischen Katheter und Herzgewebe während der Ablation 

aufrecht, indem Sie den Katheter während der Ablation halten.
• Vermeiden Sie es, die Katheterelektroden während der Ablation zu repositionieren, zu 

rotieren, zu schieben, zu ziehen oder auf andere Weise zu lösen und wieder mit 
Herzgewebe in Kontakt zu bringen. Halten Sie die Ablation an, bevor Sie einen dieser 
Vorgänge durchführen.

• Stellen Sie sicher, dass die Elektroden während der Ablation durch einen Abstand 
getrennt sind, der mindestens dem Abstand bei Neutralstellung des Katheters entspricht 
(siehe Abbildung 1). Wird keine adäquate Entfernung beibehalten, kann es zurZunahme 
des bipolaren Stroms zwischen den Elektroden und somit zu hohen Temperaturen 
zwischen den Elektroden kommen.

• Übenwachen Sie die angezeigte Elektrodentemperatur und Leistungsabgabe während 
der Ablation. Deaktivieren Sie in folgenden Fällen das betroffene Elektrodenpaar oder 
unterbrechen Sie die Ablation:
-  Die Elektrode erreicht bei maximaler Leistungsabgabe nicht eine Temperatur von 

50 X .
-  Die Elektrode erreicht nicht die Zieltemperatur und die Leistung erreicht nicht das 

Maximum (entsprechend dem ausgewählten Energiemodus). (Gilt nur für 
Generatoren mit der Softwareversion 12.2,14.0,14.2 und 14.3.)

-  Bei ständig schwankendem Leistungs- und Temperatumiveau. (Gilt nur für 
Generatoren mit der Softwareversion 12.2,14.0,14.2 und 14.3.)

Linksseitige Ablation -  Während linksseitiger Ablationen ist der Patient engmaschig auf 
klinische Zeichen eines Infarkts, einer Herzbeuteltamponade, einer Thromboembolie oder 
eines Schlaganfalls zu überwachen.
Langzeitrisiko -  Die langfristigen Risiken von Läsionen durch die Hochfrequenzablation 
(HF-Ablation) sind nicht hinreichend erforscht, insbesondere sind die langfristigen 
Auswirkungen von Läsionen in der Nähe des spezialisierten Reizleitungssystems oder der 
Koronargefäße nicht bekannt.
Kein direkter Hautkontakt beim Testen des Systems -  Die Funktionstüchtigkeit des 
Ablationssystems nicht durch direkten Hautkontakt mit den Elektroden überprüfen. Bei Tests 
mit direktem Hautkontakt kann gesundes Gewebe geschädigt werden.
Andere Katheter, Geräte oder Drähte -  Eine mögliche Verwicklung des Katheters mit 
anderen Kathetern, Geräten oder Drähten vermeiden. Wird dies unterlassen, besteht unter 
Umständen eine größere Gefahr für ein Verfangen im Array oder eine Beschädigung des 
Arrays, wodurch das Zurückziehen des Geräts in die transseptale Schleuse beeinträchtigt 
werden kann.
Platzierung der Überwachungselektroden-Alle physiologischen 
Überwachungselektroden so wert wie möglich von den Neutralelektroden und 
dazugehörigen Kabeln entfernt positionieren, um HF-Interferenzen zu vermeiden, die die 
korrekte Interpretation von Elektrogrammen (EGM) behindern könnten.
Qualifikation des Anwenders -  Die Verwendung des Katheters und jegliche Anleitung zu 
seiner Verwendung muss Ärzten Vorbehalten bleiben, die in linksatrialen 
Ablationsprozeduren unter Verwendung dieses Katheters und des Medtronic Mehrkanal-HF- 
Ablationsgenerators geschult sind.
Zugehörige Produktdokumentation -  Das kardiale Medtronic Ablationssystem keinesfalls 
einsetzen, ohne zuvor die Gebrauchsanweisung des GENius Mehrkanal-HF- 
Ablationsgenerators und des betreffenden kardialen Ablationskatheters vollständig gelesen 
und verinnerlicht zu haben.
Anforderungen an die Einsatzumgebung -  Kardiale Ablationsverfahren dürfen nurin voll 
ausgerüsteten Elektrophysiologie-Labors durchgeführt werden.
Schleuse oder Führungskatheter erforderlich -  Niemals versuchen, den Katheter ohne 
die Verwendung einer Schleuse oder eines Führungskatheters durch das Gefäßsystem zu 
bewegen, da dies Verletzungen von Herz- und Gefäßstrukturen zur Folge haben könnte. 
Überprüfen der Sterilverpackung -  Die Sterilverpackung und den Katheter vor der 
Verwendung überprüfen. Wenn die Sterilverpackung oder der Katheter Anzeichen einer 
Beschädigung aufweist, darf der Katheter nicht verwendet werden. Setzen Sie sich in 
diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic Repräsentanten in Verbindung.
Lagerbedingungen -  Der Katheter sollte bei normaler OP-Raumtemperatur und nomialer 
Feuchtigkeit so aufbewahrt werden, dass die Integrität der Packung und der sterilen 
Verpackung gewahrt bleiben. An einem trockenen Ort aufbewahren. Vor Hitze und 
Sonnenlicht schützen.
Systemkompatibilität -  Ausschließlich die folgenden Komponenten in Verbindung mit dem 
Katheter verwenden: Den Medtronic GENius Mehrkanal-HF-Ablationsgenerator, die 
dazugehörigen kompatiblen Medtronic Komponenten und N^lleylab Neutralelektroden 
(Modell E7506, zwei erforderlich). Jede Verwendung des Katheters mit anderen 
Komponenten kann Verletzungen des Patienten zur Folge haben.
Anwendung von HF-Energle In der Nähe von implantierten Geräten -  Implantierbare 
Geräte wie z. ß. Herzschrittmacher oder implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) 
können durch HF-Energie inhibiert oder anderweitig in ihrer Funktion beeinträchtigt werden. 
Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Mehrkanal-HF- 
Ablationsgenerators und in dem technischen Handbuch des entsprechenden 
implantierbaren Geräts.
Strahlenbelastung durch Röntgen und Fluoroskopie -  Die Röntgen- und 
Fluoroskopiestrahlung auf das absolut notwendige Maß beschränken. Aufgrund der 
Intensität des Röntgenstrahls und der Dauer der Röntgendurchleuchtung während eines 
Ablationseingriffs können Patient und Laborpersonal einer akuten Strahlenschädigung und 
einem erhöhten Risiko somatischer und genetischer Auswirkungen ausgesetzt sein. 
Ergreifen Sie alle notwendigen Maßnahmen, um die Belastung durch Röntgenstrahlung
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1 Beschreibung
Bei dem Medtronic Mufti-Агтэу Septal Catheter (MASC) handelt es sich um einen 
dreidimensionalen, anatomisch geformten Multielektroden-Katheterzum Mapping sowie zur 
Stimulation und Ablation arrhythmogenen Gewebes entlang des Vorhofseptums im linken 
Vorhof (siehe Abbildung 1).

Einftihrhilfe 
Schieber 
Konnektor 
Marker Arm 1

7 Elektroden
8 Paar 1
9 Paar 3
10 Paar 5

Abbildung 1. Multi-Array Septal Catheter (Neutralsteüung)

1.1 Inhalt der Verpackung
Die Verpackung enthält folgende Komponenten:

• 1 Multi-Array Septal Catheter
• Produktdokumentation

Alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfältig lesen. Alle in dieser Gebrauchsanweisung 
enthaltenen Kontraindikationen, Wamhinweise und Vorsichtsmaßnahmen beachten. Wird 
dies unterlassen, kann es zu unbefriedigenden Ergebnissen kommen.
Vorsicht; Die Sterilverpackung und den Katheter vor der Verwendung überprüfen. Wenn die 
Sterilverpackung oder der Katheter Anzeichen einer Beschädigung aufweist, darf der 
Katheter nicht verwendet werden. Setzen Sie sich in diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic 
Repräsentanten in Verbindung.
Vorsicht; Oie Verwendung des Katheters und jegliche Anleitung zu seiner Verwendung 
muss Ärzten Vorbehalten bleiben, die in linksatrialen Ablationsprozeduren unter 
Verwendung dieses Katheters und des Medtronic Mehrkanal-HF-Ablationsgenerators 
geschult sind.

2 Indikationen
Der Multi-Array Septal Catheter dient zur Erzeugung endokardialer Läsionen (fokal und 
linear) an arrhythmogenem Gewebe entlang des Vorhofseptums im linken Vortiof während 
kardialer Ablationsprozeduren zur Behandlung von symptomatischem persistentem sovt/ie 
seit Langem bestehendem persistentem Vorhofflimmem (AF).
Darüber hinaus eignet sich der MASC zur Durchführung von kardialen 
elektrophysiologischen (EP) Mappings sowie zur Abgabe von diagnostischen 
Stimulationsimpulsen.

3 Kontraindikationen
Die Verwendung des Multi-Array Septal Catheter ist unter folgenden Bedingungen 
kontraindiziert:

• aktive Sepsis
• linksatrialer Thrombus oder Myxom
• Vorhofseptum-Patch oder Reparatur eines Vorhofeeptumdefekts (ASD) mit perkutaner 

Vorrichtung
• bekannte Empfindlichkeit gegenüber Heparin
• Blutgerinnungsanomalien
• Venenfrlter-Vorrichtung (Greenfield-Filter)

Es wird davon abgeraten, den Katheter bei Patienten zu verwenden, bei denen keines der 
gängigen Antikoagulationsprotokolle für linksseitige Verfahren angewandt werden kann, 
oder bei denen vor kurzem eine Koagulopathie oder ein embolisches Ereignis aufgetreten
ist.

4 W arnungen und Vorsichtsm aßnahm en
Lufteinschluss -  Das Array sollte aufgenommen werden, während es überspült ist. Dies 
trägt dazu bei, beim Aufnehmen und bei der Kathetereinführung einen eventuellen 
Lufteinschluss rings um das Elektroden-Array zu verhindern.
Therapie m it Antikoagulanzien -  Um das Risiko thromboembolischer Ereignisse 
möglichst gering zu halten, ist bei Patienten, die linksseitigen oder transseptalen kardialen 
Prozeduren unterzogen werden, eine Antikoagulationstherapie mit geeigneter Dosis 
durchzuführen. Für Patienten, bei denen eine Kardioversion durchgeführt wird, ist die 
Beibehaltung der therapeutischen Dosen der Antikoagulationstherapie gemäß den 
Richtlinie empfohlen
Positionierung der Kabel -  Alle zum Generator gehörenden Kabel so positionieren, dass 
diese nicht mit Patienteneiektroden oder sonstigen Elektroden in Kontakt konnmen können. 
HF-Interferenzen können die Interpretation von EGMs erschweren.
Entsorgung des Katheters -  Den Katheter unter Einhaltung der Vorschriften des 
Krankenhauses für biologisches Gefahrgut entsorgen. Vor einer etwaigen Rücksendung des 
Katheters bitte zuerst mit Medtronic Rücksprache halten.
Elektrische Isolation während der Ablation -  Verhindern Sie bei der Ablation jeden 
Kontakt des Patienten mit geerdeten Geräten und Gegenständen, da es sonst zu 
Leckströmen während der Ablation kommen kann. Durch Leckströme können Arrhythmien 
induziert werden, die tödlich verlaufen können.
Elektrodenkontakt •  Ein Kontakt zwischen den Elektroden ist zu vermeiden. Durch den 
Kontakt zwischen Elektroden kann es zu einem Systemfehler durch Kurzschluss oder 
Kanalstörung kommen.
Emboliegefahr -  Das Einführen eines Katheters oder einer Schleuse in das 
Kreislaufsystem birgt das Risiko einer Luft-, Gas- oder Thromboembolie, die zu 
Gefäßverschlüssen und zu Gewebeinfarkten mH schwerwiegenden Folgen führen kann.

• Unnötige Katheterwechsel vermeiden, um embolische Ereignisse In Verbindung mit der 
Schleuse zu vermeiden. Oie Komponenten stets langsam vorschieben und 
zurückziehen, um den entstehenden Unterdnjck möglichst gering zu halten und dadurch 
die Gefahr einer Luftembolie zu minimieren.

• Die Schleuse häufig aspirieren und spülen, um das Potenzial für embolische Ereignisse 
infolge eines Lufleintritts oder der Bildung eines Blutgerinnsels innerhalb der Schleuse 
zu minimieren.
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2. Passer l’autre extrémité du câble d'interface du cathéter en dehors du champ stérile et 
le brancher au boîtier d'interface d'ECG.
Remarque ; Le générateur identifie automatiquement le cathéter lorsqu'il est connecté, 
en affichant l'image du cathéter et les paramètres par défaut du système suivants :
-  Mode cfénergie 1:1
-  Durée de l'ablation 60 secondes
-  Température dble 60 ”C
Remarque : Se reporter au manuel d'utilisation du générateur pour des informations 
détaillées sur son Tbnctionnement.

6.5 Cartographie et ablatiort
Remarque : Effectuer les étapes 1 à 5 sous radioscopie.
Attention : Éviter tout contact entre les électrodes. La mise en contact d'électrodes risque 
de créer une erreur système, à savoir un court<ircuit ou une défaillance des canaux.

1. Rétracter le cathéter pour placer la structure d'électrodes contre le septum inter­
auriculaire gauche.
Avertissement : Au cours de l'ablation, s'assurer que les électrodes sont éloignées les 
unes des autres cTune distance au moins égale à la distance qui est celle du cathéter en 
position neutre (voir Figure 1). L'impossibilité de maintenir cette distance risque 
d'augmenter le courant bipolaire entre les électrodes, ce qui entraîne des terripératures 
éievees entre elles.

2. Localiser les tissus arythmogènes.
3. Pratiquer l'ablation.
4. Répéter le cas échéant la cartographie et l'ablation.
5. Pour repositionner la stmcture. la pousser vers l'avant pour Técarter du septum, la faire 

pivoter puis rétracter le cathéter pour placer les électrodes contre le septum.

6.6 Retrait du cathéter
1. Déconnecter le cathéter du câble d'interface du cathéter.

Remarque : Effectuer les étapes 2 et 3 sous radioscopie.
2. Avancer complètement le bouton de commande de glissement et retirer le corps du 

cathéter pour saisir la structure dans la gaine.
3. Retirer lentement à moitié le cathéter de la gaine transseptale
4. Insérer le dispositif de capture dans la valve hémostatique et poursuivre le retrait du 

cathéterjusqu'à ce que la structure se trouve dans le dispositif de capture.
5. Terminer le retrait du cathéter en retirant le dispositif de capture de la valve 

hémostatique de la gaine.

7 Spécifications
Longueur totale 135 cm ±5 cm (53,15 pouces ±1,97 pouce)

Longueur utile 105 cm ±5 cm (41,34 pouces ±1,97 pouce)

Configuration de la structure 

Électrodes de cartographie/ablation ;

Structure à 3 branches

Nombre d'électrodes 12

Largeur 2 mm (0,08 pouce)

Espacement des électrodes Asyrriétrique, 2 mm (0,08 pouce)

Précision de ta température mesurée ±2*C (±3,6 °F)

Circuit usage unique Un circuit intégré permet au générateur d'ablation 
RF d'évaluer lusage unique

Diamètre extérieur maximum DE 3 mm (9 Fr ; 0,118 pouce)
Retrait via une gaine de 3,17 rrwn (9,5 Fr ; 
0,12 pouce) (minimum)

8 Garantie limitée de Medtronic
Pour obtenir des informations complètes sur la garantie, se reporter au document de 
garantie limitée joint.

9 Service
Medtronic emploie des représentants et ingénieurs hautement expérimentés dans le monde 
entier afin d'assister ses clients et, sur demande, de dispenser des cours de formation au 
personnel hospitalier utilisant les produits de Medtronic. Medtronic dispose aussi de 
conseillers professionnels chargés de fournir une assistance technique aux utilisateurs de 
produits Pour plus de renseignements, prendre contact avec un représentant local de 
Medtronic ou contacter Medtronic par téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent au 
dos du manuel.
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• Réaction allergique aux produits de 
contraste pour rayons X

> Réactions aux agents anesthésiques
> Arythmies, proarythmie
• Fistule atrio-œsophagienne
• Fistule artério-veineuse
• Saignement lié à l'anticoagulation
• Hausse de la température corporelle
• Bradycardie
• Perforation du coeurou d'autres organes 

au cours de la ponction transseptale ou 
d'autres interventions

• Tamponnade cardiaque
• Thrombo-embolie cardiaque
• Accident vasculaire cérébral (AVC) ou 

accident ischémique transitoire (AIT)
' Malaise pulmonaire
• Toux chronique
■ Endommagement du déftbrillateur 

automatique implantable ou du 
stimulateur cardiaque implanté

• Décès
< Déplacement du défibrillateur 

automatique implantable ou des 
électrodes de stimulation permanentes

' Lésions œsophagiennes
' Insuffisance cardiaque
' Hématome
• Hémoptysie
> Taux élevé de créatinine phosphokinase 

ou de troponine

• Hypotension artérielle 
' Infections
' Infarctus du myocarde ou ischémie
> Atteinte ou lésion nerveuse
> Obstruction, perforation, détérioration ou 

spasme du système vasculaire, 
notamment du système de circulation 
coronarienne

' Péricardite ou endocardite 
' Bloc ou dommage complet ou incomplet 

non intentionnel du nœud 
auriculoventriculaire (nœud AV) ou 
sinusal

' Épanchement pleural ou péncardique 
' Pneumonie 
' Pneumothorax 
' Embolie pulmonaire 
' Infiltrats pulmonaires 
' Rétrécissement ou sténose de la veine 

pulmonaire
' Pseudo-anévrisme inguinal
> Syndrome ou dommage d’inadiation et 

malignité de formation tardive
' Dépression respiratoire 

Saignement rétropéritonéal 
' Brûlures cutanées 

Manifestation thrombotique ou 
embolique
Insuffisance ou dommage valvulaire 
Réaction vasovagale

6 Instructions d’utilisation
Attention : Inspecter l'emballage stérile et le cathéter avant utilisation. Si l'emballage stérile 
ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter. Contacter le représentant de 
Medtronic.
Attention : Vérifier la date de péremption du cathéter. Ne pas utiliser si la date est passée. 
Remarque : Le temps de coagulation activée (TCA) doit être vérifié à des intervalles de 10 
à 15 minutes, jusqu'à ce que le traitement anticoagulant soit temniné, puis à des intervalles 
de 30 minutes pendant l'intervention. Le traitement anticoagulant minimal doit être maintenu 
à un TCA d'au moins 300-350 secondes pendant l'intervention, car il a été démontré qu'un 
traitement anticoagulant moins fort est associé à une forte prévalence de thrombose in situ 
adhérant aux gaines transseptales. En cas d'hypertrophie atriale significative ou d'écho 
contraste spontané, de nombreux médecins optent pour une plage TCA plus longue, à 
savoir 350-400.

6.1 Préparation du cathéter et de la gaine transseptale
Préparer le cathéter et l’utiliser dans des conditions d'asepsie.

1. Retirer le cathéter de son emballage avec précaution et l'inspecter avant toute utilisation 
afin de vérifier qu'il n'a subi aucun dommage au cours de son expédition et de sa 
manipulation.

2. Rincer l'extrémité distale du cathéter avec une solution saline héparinée.
3. Préparer et manipuler la gaine transseptale conformément aux consignes du nгюde 

d’emploi du fàbricant.
Remarques :
-  Après un accès atrial gauche, maintenir l'anticoagulation dans la gaine.
-  Rincer la gaine pendant qu'elle se trouve dans l'oreillette droite

6.2 Capture de la structure avec le d ispositif de capture
Avertissement : Il est recommandé de capturer la structure pendant qu'elle est immergée, 
afin de réduire le risque d'emprisonner de l'air autour de la stnjcture d'électrodes au moment 
de la capture et de l'insertion du cathéter.

1. Retirer le dispositif de capture de la poignée et le faire glisser jusqu'à la structure.
2. Tout en maintenant le dispositif de capture contre la structure, avancer complètement le 

bouton de commande de glissement sur la poignée.
3. Maintenir le bouton de commande de glissement en avant et faire glisser le dispositif de 

capture sur la structure distale, comme illustré à la Figure 2.
Remarque ; Éviter d'avancer le dispositif de capture au-delà de l'extrémité de la

Figure 2. Capture de la stnjctune

6.3 insertion du cathéter et déploiement de la structure
Avertissement : Eviter tout échange de cathéter inutile afin de minimiser les événements
emboliques liés à la gaine.

1. La structure étant maîtrisée, insérer le dispositif de capture dans la valve hémostatique 
et l'avancer jusqu'à ce qu'il repose contre ta surface interne de l'embase de la gaine. 
Laisser de la solution saline et du sang s'écouler par l'extrémité proximale du dispositif 
de capture
Remarque : Effectuer l'étape 1 après l'échange de chaque cathéter.

2. Avancer le cathéter d'environ 15 cm (5,90 pouces) dans la gaine.
3. Faire revenir le dispositif de capture à sa place sur la poignée 

Remarque : Effectuer les étapes 4 à 6 sous radioscopie
4 Avancer le cathéter par l'entremise du reste de la gaine transseptale jusqu'à ce que la 

stnjcture pénétre dans l'oreillette gauche. La portion distale de la structure doit sortir de 
la gaine avant recul du bouton de commande de glissement.

5. Rétracter en même temps le bouton de commande de glissement et la gaine dans 
l'oreillette droite.

6. Lorsque la structure est totalement déployée dans l'oreillette gauche, vérifier que 
l'extrémité de la gaine ne dépasse pas dans l'oreillette gauche de manière à ne pas 
inhiber le contact des électrodes avec la paroi septale.

6.4 Connexion des câbles
1. Après l'insertion du cathéter, utiliser une technique stérile pour brancher te câble 

d'interface du cathéter au connecteur situé sur la poignée du cathéter.
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Fluoroscopie requise pour la mise en place du cathéter -  Il est vivement conseillé 
d'utiliser le guidage fluoroscopique durant la manipulation et la mise en place du cathéter. 
Toute manipulation du cathéter sans guidage fluoroscopique peut entraîner des lésions des 
structures cardiaques et vasculaires.
À usage unique exclusivement -  Ce dispositif est destiné à un patient unique et doit être 
utilisé une seule fois. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif dans le but de le 
réutiliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérüisation risque de compromettre 
l'intégrité de la structure du dispositif et/ou de le contaminer, ce qui poun^H entraîner des 
blessures, une maladie ou le décès du patient.
Réglages du générateur ou défaillance de l'équipement -  Ne pas augmenter les 
réglages de tenpérature cible ou de durée de l'ablation sans s'assurer auparavant de 
l'absence de défauts évidents ou d'application inadéquate afin de ne pas entraîner de 
lésions chez le patient. Une faible puissance de sortie apparente ou un dysfonctionnement 
de l'équipement aux réglages habituels peut indiquer que les électrodes de retour du patient 
sont mal mises en place ou qu'un câble électrique est en panne.
Températures d'électrode élevées -  Utiliser uniquement les cathéters comme 
recommandé, maintenir le cathéter en contact avec les tissus cardiaques au cours de 
l'ablation et surveiller l'affichage des températures d'électrode et de la puissance délivrée 
afin d'éviter des températures d'électrode instantanées élevées. Les températures 
supérieures à 80 "C au cours de l'ablation peuvent, selon le type de cathéter utilisé, 
augmenter le risque d'événements thrombo-emboiiques (formation de caillots), de 
dégagements soudains de vapeur et de perforation cardiaque chez le patient.

• Utiliser exclusivement le cathéter dans l'emplacement anatomique recommandé.
• Au cours de l'ablation, maintenir le cathéter de manière à ce qu'il reste en contact avec 

le tissu cardiaque.
• Ne pas repositionner, faire pivoter, faire coulisser, foire glisser ou intentionnellement 

désengager puis réengager les électrodes du cathéter dans le tissu cardiaque lors de 
l'ablation. Interrompre l'ablation avant d'effectuer l'une de ces actions.

> Au cours de l'ablation, s'assurer que les électrodes sont éloignées les unes des autres 
d'une distance au nrtoins égale à la distance qui est celle du cathéter en position neutre 
(voir Figure 1). L'impossibilité de maintenir cette distance risque d'augnr>enter le courant 
bipolaire entre les électrodes, ce qui entraîne des températures élevées entre elles

• Surveiller la température d'électrode et la puissance délivrée affichées pendant 
l'ablation. Désélectionner la paire d'électrodes concernée ou cesser l'ablation dans Tun 
des cas suivants :
-  Si l'électrode n'atteint pas 50 °C et reçoit la puissance délivrée maximum.
-  Si l'électrode n'est pas à la température cible et la puissance n'est pas au rr\aximum 

(sur la base du mode d’énergie sélectionné). (Cela ne s'applique qu'aux générateurs 
disposant des versions logicielles 12.2,14.0,14.2 et 14.3.)

-  Si les niveaux de puissance et de température fluctuent en permanence. (Cela ne 
s'applique qu'aux générateurs disposant des versions logicielles 12.2.14.0, 14.2 et 
14.3.)

Ablation du côté gauche -  Surveiller de près les patients subissant des interventions 
d'ablation du côté gauche afin de détecter toute manifestation clinique d'infarctus, de 
tamponnade cardiaque, de thrombo-embolie ou d'accident vasculaire cérébral.
Risque â long terme -> Les risques à long terme de lésions créées par une ablation par 
radiofréquence (RF) n'ont pas été établis. En particulier, les effets à long terme des lésions 
à proximité du systèrrre de conduction spécialisé ou de la vascularisation coronarienne ne 
sont pas connus.
Aucun contact cutané direct au cours des tests du systènte -  Ne pas tester le 
fonctionnement du système d'ablation par contact cutané direct avec les électrodes, sous 
peine de léser des tissus sains.
Autres cathéters, dispositifs ou guides -  Éviter tout enchevêtrement du cathéter avec 
d'autres cathéters, dispositifs ou guides. Le non-respect de cette consigne peut augmenter 
le risque d'enchevêtrement dans la structure ou d'endommagement de cette dernière, ce qui 
risque d'affecter la récupération du dispositif dans la gaine transseptale 
Mise en place des électrodes de surveillance -  Placer toutes les électrodes de 
surveillance physiologique aussi loin que possible des électrodes de retour du patient et de 
leurs câbles afin d'éviter les interférences RF qui affectent l'interprétation des 
électrogrammes du patient (EGU).
Utilisateurs qualifiés -  Le cathéter ne doit être utilisé que par des médecins formés aux 
procédures d'ablation atriale gauche ou sous leur contrôle faisant appel à ce cathéter et au 
générateur d'ablation à RF muKi-canaux de Medtronic.
Documentation des produits connexes •  Ne pas tenter de faire fonctionner le système 
d'ablation cardiaque de Medtronic avant d'avoir complètement lu et parfaitement compris le 
manuel d'utilisation du générateur d'ablation à RF multi-canaux GENius et le manuel 
technique du cathéter d'ablation cardiaque conespondant.
Environnement d'utilisation requis -  Toutes les procédures d'ablation doivent se 
dérouler uniquement dans un laboratoire d'électrophysiologie dûment équipé.
Gaine ou cathéter-guide requis Ne pas tenter d'insérer le cathéter dans le réseau 
vasculaire ni de l'en retirer sans gaine ou cathéter-guide, sous peine d'endommager les 
structures cardiaques et vasculaires.
Inspection de l’emballage stérile -  Inspecter l'emballage stérile et le cathéter avant 
utilisation. Si l'emballage stérile ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter. 
Contacter le représentant de Medtronic.
Conditions de stockage -  Stocker le cathéter à des températures ambiantes et des 
niveaux d'humidité normaux et de manière à protéger l’intégrité de l'emballage et de la 
barrière stérile. Conserver dans un endroit sec, éloigné des sources de chaleur et du soleil. 
Compatibilité du système -  Utiliser uniquement les composants suivants avec le 
cathéter : le générateur d'ablation à RF mufti-canaux GENius de Medtronic, ses composants 
Medtronic compatibles et les électrodes de retour du patient Valleylab (Modèle E7S06. deux 
sont nécessaires). L'utilisation du cathéter avec d'autres composants est susceptible de 
blesser le patient.
Utilisation de l'énergie RF à proximité de dispositifs implantés -  Les dispositifs 
implantables, tels que stimulateurs cardiaques et défibrillateurs automatiques implantables 
(DAI), peuvent être inhibés ou affectés de toute autre manière par l'énergie RF. Consulter le 
manuel d'utilisation du générateur d'ablation à RF multi-canaux et le manuel technique du 
dispositif implantable correspondant pour des informations supplémentaires.
Exposition aux rayons X et â (a fluoroscopie -  Réduire au maximum l'exposition aux 
rayons X et à la radioscopie. En raison de l'intensité du faisceau de rayons X et de la durée 
de l'imagerie radioscopique au cours des procédures d'ablation, les patients et le personnel 
de laboratoire peuvent subir des lésions radiologiques aiguës et des risques accrus d'effets 
indésirables sorrtatiques et génétiques. Prendre toutes les mesures appropriées pour 
réduire au maximum rexposition aux rayons X pour les patients comme pour le personnel 
clinique. Les effets à long terme d'une radioscopie prolongée n'ont pas été établis.

5 Effets secondaires
Les éventuels effets secondaires associés aux interventions d'ablation et de cathétérisme 
cardiaques incluent, sans toutefois s'y limiter :

fO Français Manuel technique MASC



Le cathéter d'ablation septal MASC (Multi-Array Septal Catheter) de Medtronic est un 
cathéter tridimensionnel mutti-électrodes de conception anatomique prévu pour la 
localisation, la stimulation et Tablation des tissus arythmogènes le long du septum inter- 
auriculaire dans l'oreillette gauche (voir Figure 1).

1 Description

3 Bouton de commande de glissement 6 Paire 1
4 Connecteur 9 Paire 3
5 Marqueur branche 1 10 Paire 5

Figure 1. Cathéter d'ablation septal (position neutre)

1.1 Contenu de l'emballage 
L'emballage contient les éléments suivants :

• 1 cathéter d'ablation septal (MuKi-Amay Septal Catheter)
• la documentation du produit

Lire attentivement toutes les instructions avant d’utiliser ce produit Tenir compte de 
l'ensemble des contre-indications, mises en garde et précautions indiquées dans ce mode 
d'emploi. Le non-respect de ces instructions peut entraîner des résultats non conformes à 
ce qui était prévu.
Attention : Inspecter l'emballage stérile et le cathéter avant utilisation. Si l'emballage stérile 
ou le cathéter est endommagé, ne pas utliser le cathéter. Contacter le représentant de 
Medtronic.
Attention : Le cathéter ne doit être utilisé que par des médecins formés aux procédures 
d'ablation atriale gauche, ou sous leur contrôle, faisant appel à ce cathéter et au générateur 
d'ablation à RF multi-canaux de Medtronic.

2 Indications
Le cathéter d'ablation septal (MASC) est destiné à être utilisé pour la création de lésions 
endocardiques (focales et linéaires) dans les tissus arythmogènes le long du septum inter­
auriculaire dans l'oreillette gauche au cours des interventions d'ablation cardiaque 
effectuées dans le traitement de la fibrillation atriale (FA) persistante symptomatique et 
persistante durable
Le cathéter d'ablation MASC est aussi conçu pour la cartographie électrophysiologique (EP) 
et la stimulation cardiaque de diagnostic.

3 Contre-indications
L'utilisation du cathéter d'ablation septal est contre-indiquée dans les situations suivantes :

• Sepsis actif
• Thrombus ou myxome dans l'oreillette gauche
• Patch ou prothèse inter-auriculaire déposée par voie percutanée
• Sensibilité connue à l'héparine
• Anomalies de la coagulation sanguine
• Dispositif de filtrage veineux (filtre Greenfield)

L'utilisation du cathéter n'est pas recommandée chez les patients ne pouvant pas suivre un 
protocole d'anticoagutation standard pour une procédure cardiaque du côté gauche, ou 
ayant récemment eu une coaguiopathie ou une manifestation embolique.

4 Avertissem ents et précautions
Présence d'air -  Il est recommandé de capturer la structure pendant qu'elle est immergée, 
afin de réduire le risque d'emprisonner de l'air autour de la structure d'électrodes au moment 
de la capture et de l'insertion du cathéter.
Traiten>ent anticoagulant -  Administrer un traitement anticoagulant approprié pour les 
patients devant subir un cathétérisme cardiaque gauche par voie transseptale afin de 
réduire le risque d'événements thrombo-emboiiques II est recommandé de maintenir le 
traitement anticoagulant, conformément aux instructions relatives aux patients subissant 
une cardioversion.
Positionnement du câble -  Positionner tous les câbles associés au générateur de sorte 
qu'ils n'entrent pas en contact avec le patient ou d’autres câbles. Les interférences RF 
peuvent affecter l'interprétation des EGM du patient.
Élimination du cathéter -  Éliminer le cathéter conformément aux exigences hospitalières 
relatives aux objets contaminés. En cas de retour du cathéter, contacter le représentant de 
Medtronic.
Isolation électrique au cours de l'ablation •  Éviter tout contact du patient avec 
l'équipement relié à la terre susceptible de produire une fuite de courant électrique au cours 
de l'ablation. Les fuites de courant électrique sont susceptibles d'induire des arythmies qui 
pourraient entraîner le décès du patient.
Contact des électrodes -  Éviter tout contact entre les électrodes. La mise en contact 
d'électrodes risque de créer une erreur système, à savoir un court-circuit ou une défaillance 
des canaux.
Risque d'embolie -  L'introduction de tout cathéter ou gaine dans la circulation sanguine 
comporte un risque d'aéro-embolie, d'embolie gazeuse ou de thrombo-embolie, qui peut 
obstruer les vaisseaux et entraîner un in^rctus tissulaire ayant de graves conséquences.

• Éviter tout échange de cathéter inutile afin de minimiser les événements emboliques liés 
à la gaine. Toujours avancer et retirer les composants lentement afin cfatténuer le vide 
qui se crée et donc le risque cfaéro-embolie.

• Aspirer et rincer fréquemment la gaine pour aider à minimiser les événements 
emboliques potentiels résultant de l'introduction d'air ou de la formation de caillots dans 
la gaine.

Date de péremption -  Vérifier la date de péremption du cathéter. Ne pas utiliser si la date 
est passée.
Matières inflammables -  Ne pas laisser de matières inflammables dans la zone où les 
procédures d'ablation RF sont effectuées. Il existe un risque d'inflammation des gaz, des 
agents inflammables utilisés pour le nettoyage et la désinfection ou d'autres matières 
pendant l'utilisation de l'énergie RF.
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7 Specifications

Overall length 

Effective length 

Array configuration 

Mapping/ablation electrodes: 

Number of electrodes 

Width

Electrode spacing 

Measured temperature accuracy 

Single use circuitry

Maximum outside diameter

135 cm ±5 cm (53.15 in ±1.97 in)

105 cm ±5 cm (41.34 in ±1.97 in)

3 arm array

12

2 mm (0.08 in)

Asymmetric, 2 mm (0.08 in)

±2 X  (±3.6 T )

Circuitry allows the RF ablation generator to assess 
“single use°

3 mm (9 F r 0.118 in) OD
Withdrawal through a 3.17 mm (9.5 F r 0.12 in) 
sheath (minimum)

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

9 Service
Medtronic employs highly trained representatives and engineers located throughout the 
world to serve you and, upon request, to provide training to qualified hospital personnel in 
the use of Medbonic products. Medtronic also maintains a professional staff to provide 
technical consultation to product users. For more information, contact your local Medtronic 
representative, or call or write Medtronic at the appropriate telephone number of address 
listed on the back cover.
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6 Instructions for use
Caution: Inspect ttie sterile packaging and catheter prior to use. If the sterile packaging or 
catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local Medtronic 
representative.
Caution: Check to verify that the catheter is within its expiration date. Do not use if the 
product date has expired.
Note: Activated clotting times (ACT) should be checked at 10 to IS minute intervals until 
therapeutic anticoagulation is achieved and then at 30 minute intervals during the procedure. 
The lower level of anticoagulation should be maintained at an ACT of at least 300-350 
seconds throughout the procedure, as it has been demonstrated that less intense 
anticoagulation is associated with a high prevalence of in situ thrombus adherent to the 
transseptal sheaths. If significant atrial enlargement or spontaneous echo contrast is 
observed, many operators target a higher ACT range of 350-400.

6.1 Preparing the catheter and the transseptal sheath
Prepare and utilize the catheter under aseptic conditions.

1. Carefully remove the catheter from the packaging and inspect the catheter prior to use 
to verify that it has not been compromised during shipping or handling.

2. Rinse the distal end of the catheter using heparinized saline.
3. Prepare and manage the transseptal sheath following the directions in the 

manufacturer's Instructions for Use (IFU).
Notes:
-  After left atrial access, maintain anticoagulation within the sheath.
-  Flush the sheath while the sheath is In the right atrium.

6.2 Capturing the array with the capture device
Warning: It is recommended that the array be captured while it is submerged. In order to 
help reduce the possibility of air becoming entrapped around the electrode array during 
capture and catheter insertion.

1. Remove the capture device from the handle and slide it up to the array.
2. While holding the capture device against the array, advance the slide control knob on 

the handle completely forward.
3. Hold the slide control knob forward and slide the capture device over the distal array, as 

shown in Figure 2.
Note: Avoid advancing the capture device beyond the end of the array.

Figure 2. Capturing the array

6.3 Inserting the catheter and deploying the array
Warning: Avoid unnecessary catheter exchanges to minimize sheath-related embolic 
events.

1. V\nth the amay contained, insert the capture device into the hemostasis valve and 
advance until the capture device Is seated against the inner surface of the sheath hub 
Allow saline and blood to flow out the proximal end of the capture device.
Note: Perform step 1 following all catheter exchanges

2. Advance the catheter into the sheath approximately 15 cm (5.90 in).
3. Slide the capture device back into place on the handle.

Note: Perform steps 4-6 under fluoroscopic visualization.
4. Advance the catheter through the rennainder of the transseptal sheath until the array 

enters the left atrium. The distal portion of the amay must exit the sheath prior to 
retraction of the slide control knob.

5. As the slide control knob is retracted, simultaneously retract the sheath back Into the 
right atrium.

6. After the array is fully deployed into the left atrium, verify that the tip of the sheath does 
not extend into the left atrium, so as to not inhibit electrode contact v/ith the septal wall

6.4 Connecting the cables
1. After insertion of the catheter, use sterile technique to connect the catheter interface 

cable to the connector located on the handle of the catheter.
2. Pass the other end of the catheter interface cable out of the sterile field and connect it 

to the ECG interface box.
Note: The generator automatically identifies the catheter vtrhen it is connected, 
displaying №e catheter image and the following default system parameters:
-  Energy mode 1:1
-  Ablation duration 60 seconds
-  Target temperature 60
Note; Refer to the generator operator's manual for detailed operation information

6.5 Mapping and ablating
Note: Perform steps 1-5 under fluoroscopic visualization
Caution: Avoid contact between electrodes. Contact between electrodes may create a short 
circuit or channel fault system error.

1. Retract the catheter to engage the electrode array against the left atrial septum. 
Warning: During ablation, make sure that the electrodes are separated by at least as 
much distance as is present when the catheter is in the neutral position (see Figure 1). 
Failure to maintain adequate separation may increase bipolar current between 
electrodes, resulting in high temperatures between electrodes.

2. Map for arrhythmogenic tissue.
3. Ablate.
4 Repeat mapping and ablation applications as necessary.
5. To relocate the array, push the array forward away from the septum, rotate the array, and 

then retract the catheter to engage the electrodes against the septum.

6.6 Removing the catheter
1. Disconnect the catheter from the catheter interface cable.

Note; Perform steps 2 and 3 under fluoroscopic visualization.
2. Fully advance the slide control knob and pull back on the catheter shaft to capture the 

array within the sheath.
3. Slowly withdraw the catheter halfway through the transseptal sheath.
4. Insert the capture device into the hemostasis valve and continue to withdraw the 

catheter until the array is located within the capture device.
5. Complete the withdrawal of the catheter by removing the capture device from the 

hemostasis valve of the sheath
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occur. Apparent low power output or failure of the equipment to function correctly at normal 
settings may indicate ^ulty application of the patient return electrodes or failure of an 
electrical lead.
High electrode temperatures •> Only use catheters as recommended, maintain catheter 
contact with cardiac tissue during ablation, and monitor the displayed electrode 
temperatures and power delivery, in order to avoid high instantaneous electrode 
temperatures. Temperatures above 80 °C during ablation may increase the patient’s risk of 
thromboembolic events (formation of coagulum), steam pops, and cardiac perforation, 
depending on the catheter type used.

• Only use the catheter in the recommended anatomical location.
• Maintain catheter contact with cardiac tissue by holding the catheter during the ablation.
• Do not reposition, rotate, slide, drag or ottierwise intentionally disengage and then 

re-engage the catheter electrodes with cardiac tissue while ablating. Stop ablation prior 
to perfonrting any of these actions.

• During ablation, make sure that the electrodes are separated by at least as much 
distance as is present when the catheter is in the neutral position (see Figure 1). Failure 
to maintain adequate separation may increase bipolar current between electrodes, 
resulting in high temperatures between electrodes.

• Monitor the displayed electrode temperature and power delivery during ablation. 
Deselect the affected electrode pair or discontinue ablation in any of the following cases:
-  If the electrode does not reach 50 °C and is receiving maximum power delivery.
-  If the electrode is not at target temperature and the power is not at maximum (based 

on selected energy mode). (This applies to generators with software versions 12.2,
14.0, 14.2, and 14.3 only.)

-  If power and temperature levels are continuously fluctuating. (This applies to 
generators with software versions 12.2,14.0,14.2, and 14.3 only.)

Left-sided ablation -  Closely monitor patients undergoing left-sided ablation procedures 
for clinical manifestations of infarction, cardiac tamponade, thromboembolism, or stroke. 
Long-term risk -  The long-term risks of lesions created by radiofrequency (RF) ablation 
have not been established. In particular, the long-term effects of lesions in proximity to the 
specialized conduction system or coronary vasculature are unknown.
No direct skin contact during system testing -  Do not test the operation of the ablation 
system through direct skin contact with the electrodes. Testing through direct skin contact 
may cause damage to healthy tissue.
Other catheters, devices, or wires -  Avoid catheter entanglement with other catheters, 
devices, or wires. Failure to do so may increase the risk of entrapment in the array or 
damage to the array which may affect retrieval of the device into the transseptal sheath. 
Placement of monitoring electrodes -  Place all physiological monitoring electrodes as far 
away as possible from the patient return electrodes and their leads to avoid RF interference, 
which affects the ability to interpret patient electrograms (EGMs).
Qualified users -  The catheter should be used only by or under the supervision of 
physicians trained in left atrial ablation procedures using this catheter and the Medtronic 
multi-channel RF ablation generator.
Related product literature -  Do not attempt to operate the Medtronic cardiac ablation 
system prior to completely reading and understanding the GENius Multi-Channel RF 
Ablation Generator Operator's Manual and the relevant cardiac ablation catheter technical 
manual.
Required use environment -  Cardiac ablation procedures should be performed only in a 
fully equipped electrophysiology laboratory.
Sheath or guide catheter required -  Do not attempt to advance or withdraw the catheter 
through the vascular bed without the use of a sheath or guide catheter, as it may result in 
damage to cardiac and vascular structures.
Sterile package inspection -  Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the 
sterile packaging orthe catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local 
Medtronic representative.
Storage conditions -  Store the catheter in normal operating room temperatures and 
humidity levels and in a manner that protects the integrity of the package and the sterile 
barrier. Keep in a dry location away from heat and sunlight.
System compatibility -  Use only the following components with the catheter Medtronic 
GENius Multi-Channel RF Ablation Generator, its compatible Medtronic components, and 
Valleylab Patient Return Electrodes (Model E7506, two required). Use of the catheter with 
other components may cause patient harm.
Use of RF energy near implanted devices -  Implantable devices, such as pacemakers 
and implantable cardioverter-defibrillators (ICDs), may be inhibited or otherwise affected by 
RF energy. Refer to the multi-channel RF ablation generator operator’s manual and the 
appropriate implantable device technical manual for additional information.
X-ray and fluoroscopic exposure -  Minimize x-ray and fluoroscopic exposure. Due to the 
intensity of the x-ray beam and the duration of the fluoroscopic imaging during ablation 
procedures, patients and laboratory staff may be subjected to acute radiation injury and 
increased risk for somatic and genetic effects. Take all appropriate measures to minimize 
x-ray exposure to both patients and clinical staff. The long-term effects of protracted 
fluoroscopy have not been established.

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

• Allergic reaction to x-ray contrast media
• Anesthesia reactions
• Arrhythmias, proarrhythmia
• Atrial esophageal fistula
• AV fistula
• Bleeding related to anticoagulation
• Body temperature elevation
• Bradycardia
• Cardiac perforation of the heart or other 

organs during transseptal puncture or 
other procedures

• Cardiac tannponade
• Cardiac thromboembolism
• Cerebrovascular accident (CVA) or 

transient ischemic attack (TIA)
• Chest discomfort
■ Chronic cough
• Component damage to ICD or implanted 

pacemaker
• Death
• Dislodgement of implantable cardioverter 

defibrillator (ICD) or permanent pacing 
leads

> Esophageal damage
> Heart failure
• Hematoma
' Hemoptysis
' High creatinine phosphokinase or 

troponin level

• Hypotension
• Infections
• Myocardial infarction or ischemia
• Nerve injury or nerve damage
• Obstruction, perforation, damage, or 

spasm of the vascular system including 
the coronary circulation system

• Pericarditis or endocarditis
• Unintended complete or incomplete 

atrioventricular node (AV-Node) or sinus 
node block or damage

• Pleural or pericardial effusion
• Pneumonia
• Pneumothorax
• Pulmonary embolism
■ Pulmonary infiltrates
• Pulmonary vein narrowing or stenosis
• Pseudoaneurysm in groin
• Radiation injury or damage and late 

malignancy
• Respiratory depression
• Retroperitoneal bleed
• Skin bums
■ Thrombotic or embolic events
• Valvular insufficiency or damage
■ Vasovagal reaction
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The Mechronic Multi-Array Septal Catheter (MASC) is a three-dimensional, anatomically 
designed, multi-electrode catheter designed to map, pace, and ablate arrhythmogenic tissue 
along the left atrial septum (see Figure 1).

1 Description

3 Slide control knob
4 Connector
5 Arm 1 marker

8 Pair 1
9 Pair3
10 Pairs

Figure 1. Multi-Array Septal Catheter (Neutral Position)

1.1 Contents of package
The package contains the following;

• 1 Multi-Anay Septal Catheter
• product documentation

Carefully read all instructions prior to use. Observe all contraindications, warnings, and 
precautions noted in these instructions. Failure to do so may result in less than expected 
outcomes.
Caution: Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the sterile packaging or 
catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local Medtronic 
representative.
Caution: The catheter should be used only by or under the supervision of physicians trained 
in left atrial ablation procedures using this catheter and the Medtronic multi-channel RF 
ablation generator.

2 Indications for use
The Multi-Array Septal Catheter is designed to be used for the creation of endocardial 
lesions (focal and linear) in anhythmogenic tissue along the left atrial septum during cardiac 
ablation procedures for the treatment of symptomatic Persistent and Long Standing 
Persistent Atrial Fibrillation (AF).
The MASC is also intended to be used for cardiac electrophysiological (EP) mapping and 
delivery of diagnostic pacing stimuli.

3 Contraindications
Use of the Multi-Array Septal Catheter is contraindicated as follows:

• Active sepsis
• Left atrial thrombus or myxoma
• Atrial Septal Patch or atrial septal defect repair with percutaneous device
• Known sensitivity to heparin
• Blood clotting abnormalities
• Venous filtering device (Greenfield Filter)

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

4 W arnings and precautions
Air entrapment *  It is recommended that the array be captured while it is submerged, in 
order to help reduce the possibility of air becoming entrapped around the electrode array 
during capture and catheter insertion.
Anticoagulation therapy -  Administer appropriate levels of anticoagulation therapy for 
patients undergoing left-sided and transseptal cardiac procedures to minimize the risk of 
thromboembolic events. It is recommended to maintain therapeutic anticoagulation levels, 
per guidelines for patients undergoing cardioversion.
Cable positioning -  Position all cables associated with the generator so they do not come 
in contact with the patient or other leads RF interference may affect the ability to interpret 
patient EGMs.
Disposal of catheter -  Dispose of the catheter according to hospital biohazard 
requirements. If returning the catheter, contact your local Medtronic representative. 
Electrical Isolation during ablation -  Do not allow the patient to contact grounded 
equipment that might produce electrical current leakage during ablation. Electrical current 
leakage may induce arrhythmias that may result in the patient’s death.
Electrode contact -  Avoid contact between electrodes. Contact between electrodes may 
create a short circuit or channel fault system error.
Embolism risk -  Introducing any catheter or sheath into the circulatory system entails the 
risk of air, gas or thromboembolism, which can occlude vessels and lead to tissue infarction 
with serious consequences.

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

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

Expiration date -  Check to verify that the catheter is within its expiration date. Do not use if 
the product date has expired
Flanunable materials -  Do not allow flammable material in the area vrhere RF ablation 
procedures are performed. The risk of igniting flammable gases, flammable agents used for 
cleaning or disinfecting, or other materials is inherent in the application of RF energy. 
Fluoroscopy required for catheter placement -  Use of fluoroscopy during catheter 
manipulation and placement is strongly advised. Manipulating the catheter without 
fluoroscopy may result in damage to cardiac and vascular structures.
For single use only -  This device is intended only to be used once for a single patient. Do 
not reuse, reprocess, or resterilize this device for purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or 
resterilization may compromise the stnjctural integrity of the device or create a risk of 
contamination of the device that could result in patient injury, illness, or death.
Generator settings or equipment failure > Do not increase target temperature or ablation 
duration settings before checking for obvious defects or misapplication, as patient injury may
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Package contents /  Contenu de l'emballage / 
Packunçsinhalt / Contenido del envase /  Inhoud van de 
verpakking / Contenuto della confezione / Pakningens 
innhold / l^drpackningens innehâll / RepiExopcva 
ouaKeuaoiaç / Pakkens indhold / Conteüdo da 
embalagem / A csomag tartalma / Zawartosc 
opakowania / Obsah baleni / Содержимое упаковки / 
Obsah balenía / Arríbala) içengi / Conteüdo da 
embalagem
Consult instructions for use / Consulter le mode d'emploi / 
Gebrauchsanweisung lesen / Consultar las instrucciones 
de USO / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Consultare le 
istruzioni per l'uso7 Se i bruksanvisningen / Se 
bruksanvisning / lupßouAeurciTe tiç o6tiY>£Ç ХРП<7П̂  ̂Se 
brugsanvisnin^n / ConsuHar Instruçôes de utilizaçao / 
Lásd a hasznalatí útmutatót / Zapoznac siç z instrukcj^ 
uzytkowania /  Viz návod к pouzíti / См. инструкцию по 
эксгшуатаиии / Pozrite sí pokyny na pouzívanie / 
Kullanim talimatlanna ba^vurun / Consultar instruçôes de 
utilizaçâo
Keep dry / À conserver au sec / Trocken aufbewahren / 
Mantener seco / Droog bewaren / Mantenere asciutto / 
Holdes terr / Förvaras torrt / AiaTripEire то OTeyvó / Skai 
opbevares tert / Manter em local seco / Szárazon 
tartandó / Utrzymywac w  stanle suchym / Udrzujte v 
suchu / Хранить в сухом месте / Uchovajte v suchu / 
Kuru bir ortamdâ tutun / Manter em local seco 
Product documentation / Documentation du produit / 
Produktdokumentâtion / Documentación del producto / 
Productdocumentatie /  Documentazione sul prodotto / 
Produktdokumentasjon / Produktdokumentation / 
lEKpr^piioar] TTpoïôvToç /  Preduktdokumentation / 
Documentaçâo do produto / Termékdokumentáció / 
Dokumentacja proauktu / Prùvodni dokumentace/ 
Документация no продукту / Dokumentácia к produktu / 
Ürünle ilgili belgeler/ Documentaçâo do produto 
Keep away from heat / Tenir éloigné des sources de 
chaleur / Vor Hitze schützen / Mantener alejado del calor / 
Dit de buurt van warmtebronnen houden / tenere lontano 
da font! di calore / SkaI holdes unna vanne / Fâr inte 
utsättas for várme / AiarrípEÍTC то uoKpiá ottó б£рр0т1]та / 
Holdes væk fra varme / Manter afastado do calor / Hotöl 
távol tartandó / Przechowywac z dala od zródet ciepta / 
Chrante pfed tepiem / He хранить вблизи источников 
тепла / Uchovávajte mimo pôsobenia tepla / isidan uzak 
tutun / Manter afastado do calor 
Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / 
Fabrikant / Fabbricante / Produsent / Tillverkare / 
KaTQOKEuaffTfiç / Fabrikant / Fabricante / Gyártó / 
Producent / Vyrobce / Производитель / Vyrobca / 
Imalatçi / Fabricante
Authorized representative in the European community / 
Représentant autorisé dans la Communauté 
européenne / Autorisierter Repräsentant in der 
Europäischen Gemeinschaft / Representante autorizado 
en la Comunidad Europea / Geautoriseerd 
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / 
Rappresentante autorizzato nella Comunità europea / 
Autorisert représentant i Oet europeiske fellesskap / 
Auktoriserad représentant inom EG / E^ouoioôOTnpÉvoç 
ovTiTTpôouTTOç OTfiv EupwTraïKii Ко1У0тг|та / Autoriseret 
repræsentant i Det Europæiske Fællesskab / 
Representante autorizado na Comunidade Europeia / 
Hivatalos képviselet az Európai Kôzôsségben I 
Autoryzowany przedstawiciel we V\fepólnocíe 
EuropejskieJ / Autorizovanÿ zàstupce pro Evropské 
spolecenstvi / Уполномоченный представитель в 
Е^опейском сообществе / Autorizovanÿ zástupca 
V Európskom spolocenstve / Avnipa toplulugundakí yetkíli 
temsilci / Representante autorizado na Comunidade 
Europeia
Conformité Européenne (European Conformity)
This symbol means that the device fully complies with 
European Directive 93/42/EEC. I Conformité européenne 
Ce symbole signifie que le dispositif est entièrement 
conforme à la Directive européenne 93/42/EEC, / 
Conformité Européenne (Europäische Konformität) 
Dieses Symbol besagt, dass das Gerät allen Vorschriften 
der EU-Richtlinle 93/42/EWG entspricht. / Conformité 
Européenne (Conformidad Europea).
Este sínnbolo Indica que el dispositivo cumple totalmente 
la Directiva Europea 93/42/CEE sobre productos 
sanitarios. / Conformité Européenne (Europese 
Confomriteit)
Dit symbool betekent dat het product voltedig voldoet aan 
de Europese Richtiijn 93/42/EEG / Conformité 
Européenne (Conformità europea)
Cuesto sinnbolo indica che N dispositivo è conforme alia 
Direttiva MDD 93/42/CEE. / Conformité Européenne 
^amsvar med europeisk standard).
Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar 
med EU-direktiv 93/42/E0F, /  Conformité Européenne 
(Europeisk standard!
Denna symbol betyaer att utrustníngen hett fóljer 
EU-direktiv 93/42/EEG om medícintekniska produkter. / 
Confomiité Européenne (Еирыттшкп 1ицр0рфиюг))
То aüpßoAo QUTO onpotvEi óti то irpoïôv ouppopcpúvETaf 
TrAiipuiç цЕ Triv EupiüTTOiKti OôriYÎa 93/42/EOK, / 
Conformité Européenne (Europæisk Standard)
Dette Symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder 
Ràdets Direktiv 93/42/E0F om medicinsk udstyr. / 
Conformité Européenne (Conformidade Europeia)
Este simbolo significa que о dispositivo está em total 
conformidade corn a Diretiva Europeia 93/42/CEE. / 
Conformité Européenne (European Conformity).
Ez a szímbólum aztjelenti, hogy az eszkôz teljes 
mértékben megfelel a 93/42/EGK európai irányelv 
kovetelményeinek. /  Conformité Européenne (European 
Conformity)
Symbol oznacza, ze urzqdzenie spetnia wszystkie 
wymogi europejskiej dyrektywy 93/42/EWG / Conformité 
Européenne (Evropska shoda)
Tentó symbol znamená, ze produkt pinè yyhovuje 
evropské smémici 93/42/EHS, / ConformKé Européenne 
(European Conformity)
Этот символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям европейской директивы 
93/42/ЕЕС. / Conformité Européene (Zhoda s 
poziadavkami EÚ)
lento symbol znamená, ze zariadenie úpine vyhovuje 
poziadavkám uvedenym v smemici MDD 93/42/EEC. / 
Conformité Européenne (Avn^a Normlanna Uygunluk) 
Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa Direktifme 
tam olarak uygun oidugunu Ifade eder. I Confomrité 
Européenne (Confo.rmídade Europeia)
Este símbolo significa que o dispositivo está em total 
conformidade com a Diretiva Europeia 93/42/CEE.



Nasledujúci zoznam obsahuje ochranné znämky alebo 
registrované ochranné známky spoloônosti Medtronic v 
Spojenych Státoch a pripadne inych krajinách. VSetky ostatné 
ochranné známky sú majetkom prísluánych vlaslníkov. 
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / 
Aça^idaki listede, Medtronic çirketinin Amerika Bide$ik 
Devietleri ve muhtemelen diger ülkelerdeki ticari markalari 
veya tescilli ticari markalari bulunmaktadir. Diger tüm ticari 
markalarin mülkiyeti ilgili sahiplerine aittir.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / A 
lista a seguir incluí marcas comerciáis ou marcas comerciáis 
registradas da Medtronic nos Estados Unidos e, 
possivelmente, em outros países. Todas as outras marcas 
comerciáis sáo propriedade de seus respectivos 
proprietários.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter

Explanation of sym bo ls / Explication des sym boles / Erläuterung der 
Sym bole / Explicación de los s ím bo lo s  / Verklaring van de Sym bolen / 
Sim boii utilizzati / Sym bolforklaring / Sym boler / Em ^i^yiian tiüv 
aupß0Au>v / Symbolforklaring / Explicaçâo dos s ím bolos / A  
sztmbólumok magyarázata / Objaénienia sym bolí / W svétien í sym bolú / 
Объяснение символов / Vysvetlivky к sym bolom  / sembollerin 
açiklamasi / Explicaçâo d o s  s ím bo los
Refer to the package labels to see which of the following symbols apply to this product / Se reporter aux 
étiquettes de remballage pour voir quels symboles parmi les suivants s'appliquent á ce produit. /  Nur die auf 
den Verpackungsetiketten aufgedruckten Symbole der nachfolgenden Auflistung gelten für dieses Produkt. / 
Consulte las etiquetas del envase para comprobar qué símbolos se utilizan con este producto / Controleer de 
verpakkingslabeis om te zien welke van onderstaande Symbolen op dit product van toepassing zljn / Fare 
rifenmento alle etichette sulla confezione per vedere quail del seguenti simboli si applicano a questo prodotto. I 
Se pa palmingsetikettene for éfinne uthvilke symboler som gjelderfor dette produktet / Se 
Krpackningsmarkningen för vilka av fdijande symboler som gdller denna produkt. I  AvoipéÇic o iiç oripovociç 
тгк ouoKeuaoiaç yia va Ôclu nota ano то акоЛоива oCipßoAa loxúouv yia то napóv npoiöv. / Se m srkateme 
pa emballagenfor at se, hvilke af nedenstáende symboler der gs iderfo r dette produkt. / Consulte as etiquetas 
da enéralagem para ver quais dos símbolos seguintes se aplicam a este produto. / Hogy az alábbt 
szimbólumok kózül melyekvonatkoznak erre a termékre, az a csomag címkéirditudható meg. /A by stwierdzic, 
które symbole dotyczq niniejszego produktu, naleZy zapoznac slç z etyktetami na opakowaniu. I  Syrrrboly 
tykajicl se tohoto vyrobku ntieznete na Stitcich na obalu. / См. на этикетках упаковки, какие символы 
применимых даннотиу продукту. / PrezhtesI oznacenie naobale azistite, ktoréznasledujúcich symbolovsa 
vzt'ahujú na tentó produkt. I  Bu üründe açagidaki sembollerden hangilerinin geçerti oldugunu gOrmek için 
ambalaj ebketlerine bakin / Consulte as etiquetas da embalagem para ver quais dos seguintes símbolos se 
aplicam a este produto

Lot number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero 
de lote /  Partijnummer / Numero di lotto / Lotnummer / 
Lotnummer / /y)i0pôç TTQOTiôaç / Partinummer / Numero 
de lote / Gyártási szám / Numer parti! produkcyjnej / Ôislo 
iarze I Номер партии / Ôislo sarze /  Lot nurrtarasi / 
Número de lote
Reorder number / Numéro de commande I 
Bestellnummer / Número de referencia / Besteinummer/ 
Numero di catalogo / Bestillingsnummer / 
Aterbeställningsnummer / ApiSpôç véaç TTQpaYYcAioç / 
Genbestillingsnummer/ Número para nova encomenda / 
Utánrendelési szám / Numer do ponownego zamawiania / 
Ôislo pro novou objednavku / Номер для заказа / Ôislo

R re dalsie otqednávky / Yeniden sipariç numarasi / 
lúmero para novo pedido 

Use by / À utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis 
einschließlich / Fecha de caducidad / Uiterste 
gebruiksdatum / Utilizzare entro / Siste forbruksdag / 
Anvànd senast /  Xprjar) éojç / Seneste anvendelsesdato / 
Náo utilizar depois de / Lejarat dátuma / Termin 
przydatnosci do uzycia / Datum pouzitenosti / Срок 
годности / Dátum najneskorsej spotreby /  Son kullanma 
ta r ih i/Valida de
Sterilized using irradiation /  Stérilisé par irradiation / Durch 
Bestrahlung sterilisiert / Esterilizado mediante 
irradiación / Gesteríliseerd met straling / Stehiizzato 
mediante radíazione / Sterilísert med straling / Steriliserad 
med straining / ATTOoreipcopcvo pc OKTivoßoAia / 
Sterilíseret ved brug af stráling / Esterilizado por 
irradiaçâo / Besugárzással sterílizálva / Sterylizowano 
przez napromíeníowanie / Sterílizováno záfením / 
Стерилизовано излучением / Sterítizované zíarením / 
Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmiçtir/ Esterilizado 
porin'adiaçâo
Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / 
No reutilízar / Niet opnieuw gebruiken / Non riutilizzare / 
Skal Ikke brukes flere ganger / Fár ej áteranvándas / Mr|v 
TO cnavaxpnaipo'TToieíTe / Má ikke genanvendes / Nao 
reutilizávei /  Kizárólag egyszeri használatra / Nie uzywac 
powtómíe / Nepouzívejte opakovanè / He подлежкт 
повторному использованию / Nepouzívajte opakovanè / 
Yeniden kuílanmayin / Nao reutilízar 
Do not resterilíze / Ne pas restériliser / Nicht 
resterilísíeren / No reesterilizar / Niet hersteriliseren / Non 
risterilizzare / Skat ikke restehllseres / Far ej 
omsteriliseras /  Mr|v то стга\лэтгоатс1ршустс / Má ikke 
resteriliseres / Nâo reesterilizar / Ne sterilizálía újra / Nie 
resteryiizowac / Neprovádéjte resterilizaci / He по;^ежит 
повторной стерилизации / Opakovanè nesterilizujte / 
Yeniden sterilize etmeyin / Nâo reesterilizar 
Do not use if package i$ damaged / Ne pas utiliser si 
l'emballage est endommagé / Darf bei beschädigter 
Verpackung nicht verwendet werden / No usar si el 
envase está dañado / Niet gebruiken als de verpakkíng 
beschadigd is /  Non utilizzare se I'imballaggio non è 
integro /  Skai iUce brukes hvis pakningen er skadet / Far 
ej användas om förpackningen är skadad / Mr^v то 
XprioipoffQicífc cóv Г) ouoKCuaoia ¿xci uttootci Çr^pia / Má 
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nâo 
utilizar se a embalagem estiver danificada / Sérült 
csomagolàs esetén nem használható /  Nie uzywac, jesii 
opakowanie jest uszkodzone / Nepouzívejte. pokud je 
baleni poskozeno /  He использовать, если упаковка 
повреждена / Nepouzívajte, akje obal poékodenÿ/ 
Ambalaj hasar görmüfse kuílanmayin / Nâo usar se a 
embalagem estiver danificada
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The following list includes trademarks or registered 
trademarks of Medtronic in the United States and possibly in 
other countries. Ail other trademarks are the property of their 
respective owners.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / La 
liste suivante comprend des marques commerciales ou des 
marques déposées de Medtronic aux États-Unis et 
éventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres 
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs 
respectifs.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / Die 
folgende Liste enthält Marken oder eingetragene Marken von 
Medtronic in den USA und möglicherweise auch in anderen 
Ländern. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen 
Inhaber.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / La 
siguiente lista contiene marcas comerciales o marcas 
comerciales registradas de Medtronic en Estados Unidos y 
posiblemente en otros países. Todas las demás marcas 
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios. 
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / 
Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde 
handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en 
mogelijk in andere landen. Alle andere handelsmerken zijn 
het eigendom van de respectieve eigenaars.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / 
L’elenco seguente comprende i march! о i march! registrati di 
Medtronic negli Stati Unit! e, eventualmente. In altri Paesl.
Tutti gli altri marchi sono di propriété dei rispettivi titolari. 
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / Den 
felgende listen inneholder varemerker eller registrarte 
varemerker for Medtronic i USA og eventuelt I andre land. Alle 
andre varemerker tilherer de respektive eierne.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal CàtlïëféfV*- 
Följande lista inkluderar varumärken eller registferade ' ' 
varumärken som tillhör Medtronic i USA och eventuellt i andra 
länder. Alla andra varumärken tillhör respektive ägare. 
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter/H 
ак0Аои0г| Aicrra nEpiAapßdvEi EpiropiKó aiípara q обрата 
KaTQTEÔÉVTa rrjç Medtronic cmç HvtopÉVEç TloAiTEiEç kqi 
TTi0av(jjç OE dAAEç x^pEÇ- 'OKa та óAAa Epiropixd ampara EÍvai 
löioKTqaia tüjv qvtícttoixwv kqtöxiuv touç.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / 
Felgende liste indeholder varemaerker eller registrerede 
varemærker tilherende Medtronic I USA og eventuelt andre 
lande. Alle evrige varemærker tilherer deres respektive ejere. 
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter/А  
lista seguinte incluí marcas comerciáis ou marcas comerciáis 
registadas da Medtronic nos EUA e, possivelmente, noutros 
países. Todas as outras marcas comerciáis sáo propriedade 
dos respetivos proprietários.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / A 
következö felsorolásban a Medtronic védjegyei vagy 
bejegyzett védjegyei szerepeinek, az Egyesült Államokra és 
esetleg más országokra vonatkozóan is. Az egyéb védjegyek 
a megfelelö védjegytulajdonosok védjegyei.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / 
Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki 
towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych 
i ewentualnie w innych krajach. Wszystkie pozostate znaki 
towarowe sq wtasnosciq ich prawowitych wtaécicieli.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter/ 
Násiedujicl seznam obsahuje ochranné známky nebo 
registrované ochranné známky spoleönostl Medtronic v USA 
a pfipadné v jinych zemich. VSechny ostatnl ochranné 
známky jsou majetkem pfisluánych vlastnikú.
GENius, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter / 
Следующий перечень включает товарные знаки или 
зарегистрированные товарные знаки Medtronic в США и, 
возможно, в других странах. Все другие товарные знаки 
являются собственностью их владельцев.
GENIUS, MASC, Medtronic, Multi-Array Septal Catheter/
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At a registered Notary Public for the State of Minnesota, 
I hereby certify that this is a true and accurate copy of the 
original document. The original is filed at Medtronic, Inc.
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{Перевод с английского языка на русский язык]

{Перевод подписи и штампов на документе «Техническое руководство по катетеру 
многоэлектродному для абляции МА8С^ 990001», представленному на английском, 
французском, немецком, испанском, нидерландском, итальянском, норвежском, 
шведском, греческом, датском, португальском (Португалия), венгерском, польском, 
чешском, русском, словацком, турецком и португальском (Бразилия) языках. Текст 
документа на английском, французском, немецком, испанском, нидерландском, 
итальянском, норвежском, шведском, греческом, датском, португальском (Португалия), 
венгерском, польском, чешском, словацком, турецком и португальском (Бразилия) языках 
соответствует тексту на русском языке.]

{Штамп:
Выступая в качестве зарегистрированного нотариуса штата Миннесота, настоящим 
свидетельствую, что данный документ является точной и верной копией оригинала 
документа. Оригинал хранится в компании «Медтроник, Инк.»]

{Штамп:
Донна Дж. Берджин 
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2019 года]

/подпись/
08 апреля 2015 года

Ф Перевел Гасанов Султан Гасанович

Город Москва.
Двадцать восьмого мая две тысячи пятнадцатого года.
Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем в 
моем присутствии. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за номером № 
Взыскан тариф -  100 рублей
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Nota: Execute os passes 2 a 6 sob visualizaçâo fluoroscópica.
2. Verifique se o catéter está em urna posiçâo reta e que, pelo menos, S cm (1.97 pol.) do 

fio-guia estáo inseridos em urna das velas pulmonares esquerdas.
3. Avance o botáo de controle deslizante lentamente 1/4 do percurso e comece a puxar a 

haste do catéter para trás para retrair o conjunto em espiral para dentro da bainha 
transeptai.

4. Continue a avançar o botáo de conb’ole deslizante lentannente, retraindo 
simultaneannente o catéter até o conjunto em espiral estar completamente dentro da 
bainha transeptai.

5. Recua lentamente o catéter através da bainha até metade.
6 . Insira o dispositivo de captura na válvula hemostática e continue a retrair o catéter até 

o conjunto estar localizado no dispositivo de captura.
7. Retire o dispositivo de captura, com o conjunto em espiral e o fio-guia, da válvula da 

bainha.

7 Especificaçôes

Comphmento total 145 cm ±5 cm (57,09 po!. ±1,97 pol.)

Comphmento útil 105 cm ±5 cm (41,34 pol. ±1,97 pol.)

Configura9áo do conjunto em 
espiral

Conjunto em espiral simples [25 mm (0,96 pol.) de 
diámetro externo]

Curvatura Padráo (19 mm; 0,75 pol.)

Número de eletrodos 9

Esp390 entre os eletrodos 3,75 mm (0,147 pol.)

Largura dos eletrodos 3 mm (0,12 pol.)

Precisáo da temperatura medida ±2 "C (±3.6 °F)

Circuito de utiliza9áo única O circuito permite ao gerador avahar a ‘ utiliza9áo 
única'

Diámetro externo máximo 3mm (9 F r 0,118 pol.) DE
Retirada através de urna bainha de 3,17 mm (9,5 Fr; 
0,12 pol.) (mínimo)

Temperatura de transporte 
recomendada

-35 X  a 58 X  (-31 “F a 136 "F); 85% de umidade 
relativa (sem condensa9áo)

Temperatura de armazenamento 
recomendada

Média de 22 °C (72 °F) com desvío padráo de 2,7 °C 
(4,86 °F) e límites de controle acionáveis de 15 °C a 
30 X  (59 “F a 86 'F)

8 Garantía limitada da Medtronic
Para obter informa96es completas sobre a garantía, consulte o documento de garantía 
limitada anexo.

9 A ssísténc ia  técnica
A Medtronic emprega representantes e técnicos altamente treinados, espalhados por todo 
o mundo, para Ihe prestar assisténcia e, mediante pedido, oferecertreinamento a pessoal 
hospitalar qualificado sobre a utiliza^áo de produtos Medtronic. A Medtronic também 
mantém urna equipe de profissionais para oferecerconsultoría técnica aos usuários de seus 
produtos. Para obter mais informafóes, entre em contato com o seu representante local da 
Medtronic, ou telefone ou escreva para a Medtronic utilizando os números de telefone ou 
endere90S adequados, entre os listados na contracapa.
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Figura 4. Avanço do botâo de controle deslizante
Nota: É importante manter sempre a porta distal do catéter á frente do dispositivo de 
captura para evitar torcer o lumen distal.

6. Mantenha o botâo de controle deslizante na posiçâo dianteira enquanto captura a porta 
do conjunto em espiral (ver Figura 5).

Figura 5. Captura do conjunto em espiral

6.3 Inserç lo  do catéter e desdobramento do conjunto em espiral 
Adverténcía: Evite trocas de catéterdesnecessárias para minimizaros episodios 
embóneos relacionados á bainha.

1. Retraia o fio-guia para a ponta distal do PVAC GOLD.
2. Com o conjunto contido, insira o dispositivo de captura na válvula hemostática e faça-o 

avançar até o dispositivo de captura estar encostado à superficie interna do conector da 
bainha. Deixe sair soro fisiológico e sangue pela extremidade proximal do dispositivo de 
captura.
Nota: Execute o passo 2 após todas as trocas de catéter.

3. Insira cerca de metade do comprimento do fio-guia na bainha transeptal.
4. Faça avançar a porçâo do conjunto em espiral do catéter na bainha antes de remover 

e colocar com firmeza o dispositivo de captura na aiça.
Nota: Execute os passos 5 a 9 sob visualizaçâo fluoroscópica.

5. Avance o catéter através da bainha transeptal até o conjunto entrar na aurícula.
6. Antes de desdobrar totalmente o catéter, verifique se o fio-guía está posícionado em 

urna das veias pulmonares esquerdas.
7. Continue a avançar o catéter até o quarto eletrodo do conjunto em espiral começar a 

sair da bainha.
8. Lentamente, puxe o botâo de controle deslizante para trás continuando a avançar o 

catéter para desdobrar o conjunto em espiral.
9. Retraía a extremidade distal da bainha transeptal para dentro da aurícula direita. Isto 

permite a deflexáo total do segmento distal do catéter, conforme ilustrado na Figura 6. 
Nota: Náo tente orientar o catéter dentro da bainha.

Figura 6. Deflexáo do segmento distal do conjunto

6.4 Conexao dos cabos
1. Após a inserçâo do catéter, utilize urna técnica asséptica para conectar o cabo da 

interface do catéter ao conector localizado na aIça do catéter.
2. Passe a outra extremidade do cabo da interface do catéter por fora do campo estéril e 

conecte-a à caíxa da interface do ECG
Nota: O gerador identifica automáticamente o catéter quando ele está conectado, 
exibindo a imagem do catéter e os seguintes parámetros predefinidos do sistema:
-  Modo de energía 4:1
-  Duraçâo da ablaçâo 60 segundos
-  Temperatura-alvo 60 °C
Nota: Consulte o manual do operador do gerador para obter informaçôes detalhadas 
sobre o seu funcionamento

6.5 Mapeamento e ablaçâo
Nota: Execute os passos 1 a 7 sob visualizaçâo fluoroscópica
Atençâo: Evite o contato entre os eletrodos. O contato entre os eletrodos pode criar um 
curto-circuito ou um erro de sistema de falha do canal.

1. Avance o fio-guia na veia pulmonar selecionada.
2. Avance o conjunto em espiral para o antro.

Adverttncia: Durante a ablaçâo, verifique se os eletrodos estáo separados, pelo 
menos, pela mesma distancia do que quando o catéter se encontra na posiçâo neutra 
(ver Figura 1). Se náo mantíveruma separaçâo adequada, a corrente bipolar entre os 
eletrodos pode aumentar, resultando em temperaturas elevadas entre eles

3. Faça o mapeamento procurando potenciáis das veias pulmonares.
4. Execute a ablaçâo.
5. Retire o conjunto em espiral do antro, gire-o 90° e faça-o avançar no antro.
6 . Repita as aplicaçôes de mapeamento e ablaçâo, conforme necessário, para cada veía 

pulmonar.
Notas;
-  Náo tente orientar o catéter dentro da bainha.
-  Utilize o botâo de controle da tensáo para manter a configuraçâo da curvatura.

7. Para verificar o Isolamento ñas veías pulmonares, execute os seguintes passos:
a. Retraía o catéter do antro da veia.
b. Avance o botâo de controle deslizante até à posiçâo média.
c. Avance o conjunto em espiral na vela enquanto o gira em sentido anti-horário.
d. Retraia ligeiramente o botâo de controle deslizante para expandir o conjunto em 

espiral contra a superficie interna da veía.
e. Utilize o eletrodo 1 para estimulaçâo unipolar ou o par 1 para estimulaçâo bipolar, 
f  Confírme o isolamento.
g. Gire o conjunto em espiral e repíta, conforme necessário, até confirmar o isolarrrento.

6.6 Remoçâo do catéter
1. Desconecte o catéter do cabo da interface do catéter.
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Reaçâo aléi^ica ao meio de contraste 
para raios X 
Reaçôes à anestesia 
Arritmias, proarritmia 
Fistula átrío-esofágica 
Fístula arteriovenosa 
Hemorragias relacionadas à 
anticoagulaçâo
Elevaçâo da temperatura corporal 
Bradicardia
Perfuraçâo do coraçâo ou de outros 
órgáos durante a punçâo transeptal ou 
outros procedirrtentos 
Tamponamento cardíaco 
Tromboembolia cardiaca 
Acídente vascular cerebral (AVC) ou 
ataque isquémico transitorio (AIT)
Desconforto torácico 
Tosse crónica
Danos em componentes do GDI ou 
marca-passo implantado 
Morte
Deslocamento do cardioversor 
desfibhiador implantável (GDI) ou dos 
fios de estimulaçâo permanentes 
Lesóes esofágicas 
Insuficiéncia cardiaca 
Hematoma 
Hemoptíse
Níveís elevados de creatinaquinase ou 
tro ponina

6 Instruçôes de u so
Atençio : Antes de utillzá-lo, inspecione a embalagem e o catéter estéreís. Se a 
embalagem estéril ou o catéter estéril apresentarem danos, nao utilize o catéter. Entre em 
contato com o seu representante local da Medtronic.
A tençio : Verifique se o catéter se encontra dentro da sua data de validade. Nao utilize o 
produto caso a data de validade tenha expirado.
Notas:

• Os terrtpos de coagulaçâo ativada (TGA) devem ser verificados em intervalos de 10 a 
15 minutos até a terapia anticoagulante ser alcançada e, posteriormente, em intervalos 
de 30 minutos, durante o procedimento. O nivel inferior de anticoagulaçâo deve ser 
mantido em um tempo de coagulaçâo ativada de, pelo menos, 300 a 350 segundos 
durante o procedimento, urna vez que fbi demonstrado que urna anticoagulaçâo menos 
intensa está assocíada a urrta prevaléncia elevada de trombos in situ aderantes às 
bainhas transeptais. Gaso seja observada urna expansáo atrial significativa ou um 
contraste de eco espontáneo, muitos operadores tentam um intervalo de TGA (tempo 
de coagulaçâo ativada) mais elevado de 350 a 400.

• O PVAG GOLD é um catéter "over-the-wire" (sobre o fio), concebido para ser utilizado 
com um fío-guía com ponta em "J” de 0,6126 mm (0,032 polegadas) em todas as 
círcunstándas.

6.1 Preparaçâo do catéter e da bainha transeptal
Prepare e utilize o catéter em condiçôes assépticas.

1. Retire o catéter cuidadosamente da embalagem e inspecíone-o antes de utilizar para se 
certificar de que náo foi comprometido durante o transporte ou manuseio.

2. Retire o estilete da extremídade proximal do conedor luer do fio-guia na extremidade 
proximal da aiça (ver Figura 2).

Hipotensáo
Infecgóes
Infarto do miocardio ou isquemia 
Lesóes ou danos nos ñervos 
Obstrugáo, perfuragáo, lesáo ou 
espasmo do sistema vascular, incluíndo o 
sistema de drculagáo coronaría 
Perícardíte ou endocardíte 
Bloqueio ou lesáo náo intencional 
completo ou incompleto do nodulo 
átríoventrícular (nódulo AV) ou nodulo 
sinusal
Efusáo pleural ou perícárdica
Pneumonía
PneufTwtórax
Embolia pulmonar
Infiltrados pulmonares
Estreltamento ou estenose das veías
pulmonares
Pseudoaneurísma na virílha 
Lesóes ou danos e doen^as malignas 
tardías causados pela radiagáo 
Depressáo respiratoria 
Hemomagia retroperitoneal 
Queimaduras cutáneas 
Episódios trombóticos ou embólicos 
Insuficiénda ou lesáo valvular 
Reagáo vasovagal

3. Irrigue o lúmen do fio-guia e insira o fio-guia no PVAG GOLD. O fio-guía deve sair pela 
extremidade proximal do dispositivo PVAG GOLD.

4. Enxague a extremidade distal do catéter com soro fisiológico heparínízado.
5. Prepare e conduza a bainha transeptal seguindo as indicagóes fomecidas ñas 

instrugóes de utillzagáo do fabricante.
Notas:
-  Após o a.cesso á aurícula esquerda, mantenha a anticoagulagáo dentro da bainha.
-  Irrigue a bainha enguanto ela estiver na aurícula direlta.

6.2 Captura do conjunto em espiral com o dispositivo de captura
1. Gire o botáo de diregáo até o catéter ficar em urna posígáo reta com o conjunto em 

espiral em urna posigáo neutra.
Adverténcia: Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo para 
ajudar a reduzir a possibilldade de o ar ficar encapsulado em volta do conjunto de 
eletrodos durante a captura e insergáo do catéter

2. Retire o dispositivo de captura da alga e empurre-o para cima até o conjunto em espiral.
3. Verifique se o fio-guia se estende, no mininto, 10 cm (3.9 pol.) da ponta distal.
4. Mantendo o dispositivo de captura imóvel contra o conjunto em espiral, avance o botáo 

de controle deslizante lentamente, conforme ilustrado na Figura 3, fazendo o dispositivo 
de captura avangar ao mesmo tempo.
Nota: Evite avangar o disposKivo de captura além da extremidade do conjunto em 
espiral.

Figura 3. Avango do dispositivo de captura
5. À nwdída que vai avangando o dispositivo de captura, continue a avangar o botáo de 

controle deslizante (ver Figura 4).
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inflamáveís, de agentes inflamáveís utilizados para a limpeza ou de$infec9áo ou de outros 
materíaís é ínerente á aplíca9áo de energía de RF.
É necessáría fluoroscopia para a colocadlo do c a té te r-A  utiliza^áo de fluoroscopia 
durante a manipula^áo e coloca9áo do catéter é altamente recomendada. A manipula^áo 
do catéter sem fluoroscopia poderá causar danos ñas estruturas cardíacas e vasculares. 
Destina-ae aperus a utíliza^áo única -  Este dispositivo destina-se a ser utilizado urna 
única vez em um único paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterílize este dispositivo 
com o fim de o reutilizar. A reutiliza9áo, o reprocessamento ou a reesteríliza9áo podem 
comprometer a integrídade estrutural do disposrbvo ou originar um risco de contamínagáo 
do dispositivo, o que poderla causar Ies6es, doenga ou mesmo a morle do paciente. 
Temperaturas elevadas dos eletrodos -  Utilize apenas catéteres conforme as 
recomenda96es, mantenha o contato do catéter com o tecido cardiaco durante a abla9áo e 
monitore as temperaturas indicadas dos eletrodos e a administra9áo de potincía para evitar 
a elevagáo súbita da temperatura dos eletrodos Temperaturas superiores a 80 °C durante 
a abla9¿o podem aumentar o risco, no paciente, de episodios tromboembólicos (forma9áo 
de coágulos), vaporizagáo de tecidos e perfura9¿o cardíaca, conforme o tipo de catéter 
utilizado.

• Utilize o catéter apenas na localiza9áo anatómica recomendada.
• Mantenha o contato do catéter com o tecido cardíaco, segurando o catéter durante a 

ablagáo.
• Náo reposícione, nao gire, náo faga deslizar, náo puxe nem retire e insira novamente 

intencionalmente e de qualquer outra forma os eletrodos do catéter do tecido cardíaco 
durante a ablagáo. Interrampa a ablagáo antes de executar qualquer urna destas agóes.

• Durante a ablagáo, verifique se os eletrodos estáo separados, pelo menos, pela mesma 
distáncia do que quando o catéter se encontra na posigáo neutra (ver Figura 1). Se náo 
mantiver urna separagáo adequada, a corrente bipolar entre os eletrodos pode 
aumentar resultando em temperaturas elevadas entre eles.

• Monitore a temperatura exibida dos eletrodos e a admínistragáo de poténcia durante a 
ablagáo. Anule a selegáo do par de eletrodos atetados ou interrompa a ablagáo em 
qualquer um dos seguintes casos:
-  Se o eletrodo náo atingir os 50 X  e estíver recebendo urna administragáo máxima 

de poténcia.
-  Se o eletrodo náo atingir a temperatura pretendida e a poténcia náo estíver no 

máximo (com base no modo de energía selecionado).
Ablagáo no lado esquerdo -  Monitore de perto os pacientes submetidos a procedimentos 
de ablagáo no lado esquerdo do coragáo quanto ao aparecimento de manifestagóes dínicas 
de infarto, tamponamento cardíaco, tromboembolía ou acídente vascular cerebral.
Risco a longo prazo -  Os riscos a longo prazo de lesóes criadas pela ablagáo por 
radiofrequéncia (RF) aínda náo foram determinados. Em particular, os efeitos a longo prazo 
de lesóes na proximídade do sistema de condugáo especializado ou do sistema vascular 
coronárío sáo desconheddos.
Sem contato cutáneo direto durante os testes do sisterra -  Náo teste o funcionamento 
do sistema de ablagáo através do contato cutáneo direto com os eletrodos. A realizagáo de 
testes através do contato cutáneo díreto pode lesionar tecidos saudáveis.
Outros catéteres, dispositivos ou fios -  Evite o emaranhamento do catéter com outros 
catéteres, dispositivos ou fios. Se náo o fizer, o risco de encapsulamento no conjunto ou de 
danos no conjunto pode aumentar, o que pode afetar a reinsergáo do dispositivo na bainha 
transeptal.
Colocagáo dos eletrodos de monitoramento -  Coloque todos os eletrodos de 
monitoramento fisiológico o mais distante possível dos eletrodos de retomo do paciente e 
de seus fios para evitar ínterferéncia causada por RF que afeta a capacidade de interpretar 
os eletrogramas (EGM) do paciente.
Usuários qualificados -  O catéter deve ser utilizado apenas por ou sob a supervisáo de 
médicos com formagáo em procedimentos de ablagáo na aurícula esquerda utilizando este 
catéter e o gerador de ablagáo por RF multicanal GENíus da Medtronic 
Literatura relacioiuda com o produto -  Náo tente utilizar o sistema de ablagáo cardíaca 
da Medtronic antes de ter lido na íntegra e compreendido o manual do operador do gerador 
de ablagáo por RF multicanal GENius e o manual técnico do catéter de ablagáo cardiaca 
relevante.
Ambiente de utilizagáo necessátio -  Os procedimentos de ablagáo cardíaca devem ser 
efetuados apenas em laboratorios de eletrofisiotogia totalmente equipados.
Necessárío cateter«guía ou bainha -  Náo tente avangar ou recuar o catéter através do 
leito vascular sem recorrer a unrta bainha ou cateter-guía, sob risco de lesionar estruturas 
cardíacas ou vasculares.
Inspegáo da embalagem estéril -  Antes de utílizá-lo, ínspecione a embalagem e o catéter 
estéreís. Se a embalagem estéril ou o catéter apresentarem danos, náo utilize o catéter. 
Entre em contato com o seu representante local da Medtronic.
Condigdes de armazenamento -  Armazene o catéter em temperaturas ambientes (22 Х  
[72 ”F]) e niveis de umidade normáis e de forma que proteja a integrídade da embalagem e 
da bameíra estéril. Mantenha em um local seco afastado do calor e da íncidéncia dos raios 
solares. Consulte a Segáo 7 ‘ Especifícagóes’  na página 94 para obter mais detalhes. 
Compatibilídade do sistema -  Utilize apenas os seguintes componentes com o catéter: o 
gerador de ablagáo por RF multicanal GENius da Medtronic (versáo 15.0 e superior), seus 
componentes compativeis da Medtronic e eletrodos de retomo do paciente Valleyiab 
(modelo E7506, é necessário um par). A utilizagáo do catéter com outros componentes 
pode lesionar o paciente.
Utilizagáo de energía de RF perto de dispositivos implantados -  Os dispositivos 
ímplantáveís, tais como marca-passos e cardioversores desfibriladores implantáveís (CDIs), 
podem ser iníbidos ou de algunta forma atetados pela energía de RF. Consulte informagóes 
adicionáis no manual do operador do gerador de ablagáo por RF multicanal GENius e no 
manual técnico do dispositivo ímplantável aprophado.
Exposigáo fluoroscópíca e aos raios X -  Minimize a exposígáo fluoroscópica e aos raios 
X. Devido á íntensidade do féixe de raios X e da duragáo do procedimento fluoroscópico 
durante os procedimentos de ablagáo, os pacientes e o pessoal do laboratorio podem estar 
sujeitos a lesóes agudas por radiagáo e a um risco aumentado de efeitos somáticos e 
genéticos. Tome todas as medidas apropriadas para minimizara exposígáo aos raios X, 
tanto dos pacientes como do pessoal médico. Os efeitos a longo prazo da fluoroscopia 
prolongada aínda náo foram detenninados.

5 Efeitos adve rsos
Os potenciáis efeitos adversos associados aos procedimentos de cateterismo cardíaco de 
ablagáo induem, entre outros, as seguintes condígóes:
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1 Descriçâo
о  Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD) (cateter de ablaçâo de veía 
pulmonar GOLD) da Medtronic é um cateter com design anatómico, tridimensional e com 
múltiplos eletrodos utilizado para o mapeamento, estimulaç&o e ablaçâo das velas 
pulmonares (ver Figura 1). O PVAC GOLD é compativel com o gerador de ablaçâo por RF 
multicanal GENíus da Medtronic, versáo 15.0 e superior.

Botáo de controle deslizante
Botáo de direçâo
Botáo de controle de tensáo

9 Eletrodo 1
10 Eletrodo 9
11 Par4

6 Conector

Figura 1. Cateter de abla^áo de veia pulmonar GOLD (posí9áo neutra)

1.1 Conteúdo da embalagem 
A embalagem contém os seguintes componentes:

• 1 cateter de abla9áo de veia pulmonar GOLD
• Documentapáo do produto
• Saco para elimina^áo de residuos biológicos

Antes de utilizá-lo, leia atentamente todas as instrugóes. Observe todas as 
contraindicagóes, avisos e precau9Óes indicados nestas instru^óes. Caso isto náo seja 
feito, os resultados poderáo hear aquém do esperado.
A tendió: Antes de utilizá-lo, inspedone a embalagem e o cateter estéreis. Se a 
embalagem estéril ou o cateter estéril apresentarem danos, náo utilize o cateter. Entre em 
contato com o seu representante local da Medtronic.
A tendió: O cateter deve ser utilizado apenas por ou sob a supervisáo de médicos com 
forma9áo em procedímentos de abla9áo na auricula esquerda utilizando este cateter e o 
gerador de ablagáo por RF multicanal da Medtronic.

2 Indícagdes de utílízagao
O cateter de abla^áo de veia pulmonar GOLD foí concebido para ser utilizado na cha9áo de 
lesóes endocardiacas (focáis e lineares) durante procedímentos de abla^áo cardiaca para 
o tratamento de fibríla9áo atrial (FA) sintomática.
O PVAC GOLD também se destna a ser utilizado no mapeamento eletrofisiológico (EF) 
cardiaco de potenciáis de veias pulmonares, administra^áo de impulsos de estimula^áo 
para diagnóstico e verifica9áo do ísolamento elétrico das veias pulmonares pós-tratamento.

3 Contraíndíca^des
A utilizagáo do cateter de ablagáo de veia pulmonar GOLD está contraindicada como se 
segue:

. Sepse ativa
• Trombo ou mixoma na aurícula esquerda
• Patch do septo atrial ou repara9áo de defeKo do septo atrial com dispositivo percutáneo
• Sensibílidade conhecída á heparína
• Anomalías na coaguta^ao sanguínea
• Dispositivo de filtra9áo venosa (filtro de Greenfield)

Náo é recomendada a utilízagáo do cateter em pacientes que náo podem ser submetidos 
ao protocolo de antícoagula9áo normal para um procedimento no lado esquerdo do cora9áo, 
ou que tenham sofrído recentemente urna coagulopatia ou evento embólico.

4  A v iso s  e precau^des
Encapsulamento do ar -  Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a ímersáo 
para ajudar a reduzir a possíbílídade de o ar ficar encapsulado em volta do conjunto de 
eletrodos durante a captura e insergáo do cateter.
Terapia antícoagulante -  Administre os níveis adequados de terapia anticoagulante em 
pacientes submetidos a procedimentos cardíacos do lado esquerdo e transeptaís para 
minimizar o risco de episodios tromboembólícos. Recomenda-se a manuten9áo dos níveis 
de terapia anticoagulante, de acordo com as diretrízes aplicáveis aos pacientes submetídos 
a cardioversáo.
Posicionamento do cabo -  Posicione todos os cabos associados ao gerador de forma 
que náo entrem em contato com o paciente ou com outros fios. A interferéncia por RF pode 
afetar a capacidade de interpretar os EGMs do paciente.
Integrídade do cateter ■> Náo dobre nem tor9a a extremidade díanteíra do cateter. Se o 
fizer, pode danifícar o lumen do cateter, inutilizando o cateter.
Coloca9áo do c a te te r- Recomenda-se que a aplíca9áo de energía de RF seja efetuada 
no antro das veias pulmonares. O fomedmento de energía de RF dentro das veias 
pulmonares pode causar estenose das mesmas.
Elimina9áo do cateter -  Elimíne o catéter de acordo com os requisitos do hospital 
referentes a residuos biológicos. No caso de devolu9áo do cateter. entre em contato com o 
representante local da Medtronic.
Isolamento elétrico durante a abla9áo -  Náo permita que o paciente entre em contato 
com equipamento aterrado que possa produzir fuga de corrente elétríca durante a abla9áo. 
A fuga de corrente elétríca pode induzir arritmias que podem causar a morte do paciente. 
Contato entre e letrodos -  Evite o contato entre os eletrodos. O contato entre os eletrodos 
pode criar um curto-circuito ou um emo de sistema de falha do canal.
Risco de embolia -  A introdu9áo de qualquer cateter ou bainha no sistema circulatorio 
acarreta o risco da entrada de ar, de gás ou tromboembolia, o que pode obstruir vasos e 
causar um infarto tecidual com graves consequéncías.

• Evite trocas de cateter desnecessárias para minimizar os episodios embólicos 
reladonados á bainha. Avance e retire sempre os componentes lentamente para 
minimizar o vácuo criado e assim minimizar o risco de embolia gasosa.

• Aspire e irrigue a bainha frequentemente para ajudar a minimizar o potencial de 
ocorréncia de episódios embólicos resultantes da introdu9áo de ar ou da forma9áo de 
coágulos dentro da bainha.

Data de validado -  Verifique se o cateter se encontra dentro da sua data de valídade. Náo 
utilize o produto caso a data de validade tenha expirado.
Materials inflamáveis -  Náo permita a presenga de materials inflamáveis na área onde 
sáo efetuados os procedímentos de abla9áo por RF. O risco de ignigáo de gases
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5. Kateterí kilifin içinden yanya kadaryava^ça çekin.
6 . Yakalama cihazmi hemostaz valfine yerle$tihn ve dizi yakalama cihazinda 

konumlandinlana kadar kateterí gen çekmeyi sürdürün.
7. Spiral dizinin içinde oldugu yakalama cihazim ve kilavuz teli k ilif valfinden çikann.

7 Teknik dzellikier

Tam uzunlugu 145 cm ±5 cm (57,09 inç ±1,97 inç)

Etkin uzunlugu 105 cm ±5 cm (41,34 inç ±1,97 inç)

Dizi yapilandirmasi Tekii spiral dizi [25 mm (0,98 inç) d t; çap]

Kivrimi Standart (19 mm; 0,75 inç)

Elektrot sayisi 9

Elektrot arah^i 3,75 mm (0,147 inç)

Elektrot geni^ligi 3 mm (0,12 inç)

ûlçülen sicakiik do^rulugu ±2 “C (±3,6 “F)

Тек kultanim devresi Devre, jeneratorün "tek kullamm"i algilamasim saglar

Maksimum dt$ çapi 3 mm (9 Fr; 0,118 inç) Diç Çap
3,17 mm'Iik (9,5 Fr; 0,12 inç) kilifin içinden çekilme
(minimum)

Onerilen ta;ima sicakiigi -35 “C ila 58 “C (-31 ’ F ila 136 'F); %85 Ьаф1 nem 
(yogunlafmayan)

Onerilen sakiama sicakhgi 2,7 X 'Iik  (4,86 °F) standart sapmayla ortalama 22 °C 
(72 °F) ve 15 *C ila 30 ‘ C'Iik (59 “F lia 86 *F) içleme 
geçilebilecek kontrol limitleri

8 Medtronic smirli garantis!
Garantí bilgílerínín tamami için, ekteki smirli garantí belgesine bakm.

9 Serv is
Medtronic, síze hizmet etmek ve talep üzerine vasifl< hastane personelíne Medtronic 
ürünlerinin kullanimiyla ílgilí egitim vermek üzere, dünyanin heryantnda son derece íyi 
e^itím alm i; temsílcilerle ve mühendislerle çali^maktadir Medtronic ayrfca ürün 
kullanicilanna tekník dani^manlik saglamak üzere uzman bir kadro íle çahçtr Daha fazla 
bilgi için bulundugunuz yerdekí Medtronic temsilcisíyle gorüfün veya arka kapakta liste 
halinde verílen ilgili telefon numarasindan veya adresten Medtronic $írketini arayin veya 
çirkete yazin.
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Çekil 4. Kaydirma kontrol dü§mesinin iletletilmesi
Not; Distal lumenin bükülmesini ônlemek için kateterin distal ucunun her zaman 
yakalama dhazindan ilehde olmasi ônemlidir.

6 . Spiral dizinin ucunu yakalarken kaydirma kontrol dü§mesini ileri konuoKla tutun (bkz. 
Çekil S).

$ekil 5. Dizinin yakalanmasi

6.3 Kateterin yerleftírílm esi ve d izinin konumiandrnimasi
üyan: Kilifla ilgili embolik olaylan en aza indirmek ¡9in gereksiz yere kateter degi$tirmekten 
ka9inin.

1. Kilavuz teli PVAC GOLD'un distal ucuna dogru geri 9ekin.
2. Dízi i9indeyken yakalama dhazim henrostaz valfine yer1e;tirin ve yakalama dhazi kilif 

göbeginin Í9 yüzeyine oturana kadar ilerletín. Salinin ve kanin yakalama cíhazinin 
proksimal ucundan di$ari akmasim saglaym.
Not: Tüm kateter de^í$ímlerini ízleyerek 2 numarali adimi uygulaym.

3. Kilavuz tel uzunlugunun yakla^ik yarisini transseptal kilifin igine sokun.
4. Yakalama dhazini ayinp kolun üzeríne sikica yerle^tlrmeden önce kateterin dizl kismini 

kilifin Igine dogru íterletin.
Not: Floroskopik görüntüleme altinda 5 -9 numarali adimlan uygulaym.

5. Diz! atríyumun igine girene kadar kateteh transseptal kilifin Iginden ilertetin.
6 . Kateteh tam olarak agmadan once, kilavuz telin sol pulmonar venlerden bírinde 

konumlandirildigini dognjiayin.
7. Spiral dizideki dördüncü elektrot kiliflan 9ikmaya ba$layincaya kadar katetert ilertetmeyí 

sürdürün.
8. Spiral dídyi yeiie^tirmek igin kateteh Herí dogru ileríetmeyi sürdürürken kaydirma kontrol 

dügmesíní yava$9a gen 9ekin.
9. Transseptal kilifin distal ucunu sag atríyumun i9ine dogru gen 9ekín. Böylece kateterín 

distal segmentínin $ekíl 6'da gosteríldigi gibl tam olarak yon degíftírmesl saglanmi^ olur 
Not; Kateteh kilifin i9inde yonlendirmeye 9ali§mayin.

Sekil 6. Dizinin distal segmentinín yönünün degiçtihimesi

6.4 Kabloiann baglanmasi
1. Kateteh yerle^tirdíkten sonra, kateter arayüz kablosunu kateter kolunda bulunan 

konektöre baglamak igin stehi teknik kullanin.
2. Kateter arayüz kablosunun diger ucunu stenl alandan di$an 9ikararak EKG arayüz 

kutusuna baglayin.
Not: Kateter baglandiginda jenerator kateter resminí ve açagidaki varsayilan sistem 
parametreleríní gorüntüleyerek, kateteh otomatík olarak tanir:
-  Enerji modu 4:1
-  Ablasyon süresí 60 saníye
-  Hedef sicakiik 60 X
Not: Aynntili 9ali$ma bilgilen Í9in jenerator teknik kullanici el kitabina bakin.

6.5 Haritalama ve ablasyon
Not; Floroskopik görüntüleme aHinda 1-7 numarali adimian uygulaym.
Dikkat; Elektrotlarin birbirleríne temas etmemesini saglaym. Elektrotlar arasmda 
olufabilecek temas, kisa devreye veya kanal hatasindan kaynakianan sistem anzasina yol 
a9abilir.

1. Kilavuz teli se9ílen pulmoner venin igine ilehetin.
2. Spiral diziyi antrumun üzehne dogru ilertetin.

Uyan: Ablasyon sirasinda, elektrotlar arasmdaki agikligin en az kateter nötr 
pozisyondayken mevcut oían a9iklik kadar oidugundan emin olun (bkz. ^ekil 1 ). Yeterli 
acfkligm saglanamamasi elektrotlar arasmdaki iki kutuplu akimi artirabilirve bu durum 
elektrotlar arasmda yüksek sicakiiklara sebep olabilir.

3. Pulmoner ven olasiliklan igln haritalama iglemini gergekiegtirín.
4. Ablasyonu gergekiegtihn.
5. Diziyi antrumdan geríye gekín, diziyi 90° döndürün ve antmmun üzeríne ilertetin.
6 . Her bir pulmoner ven igin hantalanta ve ablasyon uygulamalanm gerektíkge tekrar edin. 

No tlar
-  Kateteh kilifm iginde yönlendirmeye galtçmaym.
-  Kivrim konfigürasyonunu saglamak igin gerginlik kontrol dügmesini kutlanin.

7. Pulmoner venlerín yalititdigmi dognjiamak igin açagidaki adimian uygulaym;
a. Kateteh ven antrumundan geh gekin.
b. Kaydirma kontrol dügmesini yariya kadar ílerí ilertetin.
c. Saat yönünün tersine dogru döndürerek spiral diziyi venin igíne dogru ilehetin.
d. Spiral diziyi venin ig yüzeyine dogru genigletmek igln kaydirma kontrol dügmesini 

hafrfge gen gekin.
e. Unipolar pacing igin elektrot 1'í veya bipolar pacing igin gift 1'í kullanm.
f. Izolasyonu dogrulaym.
g. Spiral diziyi döndürün ve yalitim dogrulanana kadar gerektikge bu iglemi tekrarlaym.

6.6 Kateterín gikanimasi
1. Kateteh kateter arayüz kablosundan gikann.

Not: Floroskopik görüntüleme aitmda 2-6 numarali adimian uygulaym.
2. Kateterín dik konumda oidugunu ve kilavuz telin en az 5 cm'sinin (1,97 íng) sol pulmoner 

venlerden birínin igine sokuldugunu dogrulaym.
3. Kaydirma kontrol dügmesini yavagga, gidebilecegi mesafenin dörtte birí kadar ilerí 

ilehetin ve diziyi transseptal kihfm igine gen gekmek igin kateter gaftindan geríye 
gekmeye baglayin.

4. Ayni anda kateteh gen gekerken, spiral dizi tam olarak transseptal kilifin igine gegene 
kadar kaydirma kontrol dügmesini yavagga ilehetmeyi sürdürün.
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5 Advers olaylar
Kardiyak kateter ablasyon prosedürlertyle ilgili olasi advers olaylar bunlaria sinirli olmamakla 
birlikte a$ad<daki durumlan l^erir

Röntgen kontrast maddesine alerjik 
reaksiyon
Anestezi reaksiyonlart 
Aritmiler, proaritmi 
Atriyal özofajeal fistül 
AV fistül
Antíkoagüiasyonla ilgili kanama 
Vücut isisimn yükselmesi 
Bradikardi
Transseptal ponksiyon veya diger 
prosedüríer sirasinda kalpte veya di^er 
organlarda perforasyon 
Kardiyak tamponad 
Kardiyak tromboembolizm 
Serebrovasküler kaza (SVK) veya ge^ici 
iskemik atak (GiA)
Gögüste rahatsizlik 
Kronik öksürük
ICD veya implante pacemaker’da bile$en 
hasari 
ölüm
Implante edilebílir kardiyoverter 
defibrilatörün (ICD) veya kalici pacing 
lead'lerínin yerínden ^iknusi 
özofajeal basar 
Kalp yetmezligi 
Hematom 
Hemoptiz
Yüksek kreatinin fosfokinaz veya 
troponin düzeyi

6 Kullanim  talimatlari
Dikkat: Kullanmadan önce steril ambalaji ve kateteri inceleyin. Steril ambalaj veya kateterde 
basar göze 9arpiyorsa kateteri kullanmayin. Bulundu^unuz yerdeki Medtronic temsilcinizle 
baglanti kurun.
Dikkat: Son kullanma taribinin ge9medigini dogrulamak igin kateteri kontrol edin. Son 
kullanma taribi ge9mi$se ürünü kullanmayin.
Notlar:

• Etkin pibtila;ma zamanlari (ACT) terapötik antikoagülasyon saglanana dek 10 ila 15 
dakikalik araliktada ve daba sonra prosedür esnasinda 30 dakikalik araliklaria kontrol 
edilmelidir. Daba dü$ük yo^unluktaki antikoagülasyonun transseptal kiliflara yapi$ik, 
yüksek in situ trombus prevalansi ile ilifkili oldugu gösterildiginden, alt antikoagülasyon 
seviyesi prosedür boyunca en az 300 ila 350 saniyelik ACT ^eklinde tutulmalidir. Anlamli 
öl9üde atriyal büyüme veya spontan eko kontrast göziendiginde, teknik kullanicilarin 
9ogu 350 ila 400 saniyelik ACT araligmi hedefler.

• PVAC GOLD berzaman 0,8128 mm'lik (0,032 in9) J U9IU ktlavuztel ile kullanilmaküzere 
tasarlanmi^ olan, tel üzerinden ge9irilen bir kateterdir

6.1 Kateterin ve transseptal k ilifin  hazirlanmasi
Kateteri aseptik ko^ullar altmda haziriaym ve kullamn.

1. Kateteri ambalajindan dikkatlice 9ikann ve kullann^dan önce nakliye veya dagitim 
esnasinda zarar görmemif oldu^unu dogrulamak i9in inceleyin.

2 Stileyi kolun proksimal ucundaki kilavuztel luergöbeginin proksimal ucundan 9ikann 
(bkz. $ekil 2).

■ Hipotansiyon
• Enfeksiyonlar
• Miyokard enfarktüsü veya iskemi
• Sinir zedelenmesi veya sinir basan
• Koroner dola^im sistemi dabil olmak 

üzere, vasküler sistemde tikanma, 
delinme, basar veya spazm

• Perikardit veya endokardit
■ Atriyoventriküler nodda (AV Nodu) veya 

sinüs nodunda, istenmeden olu^an, tarn 
veya kismi blokya da basar
Plevral veya perikardiyal efüzyon
Pnömoni
Pnömotoraks
Pulmonar embolizm
Pulmonar infiltratlar
Pulmonar ven daralmasi veya stenozu
Kasikta psödoanevrizma
Radyasyon nedeniyle yaralanma veya
basar ve ge9 malignite
Solunum depresyonu
Retroperitoneal kanama
e ilt yaniklan
Trombotik veya embolik olaylar 
Valvüler yetersizlik veya basar 
Vazovagal reaksiyon

3. Kilavuz tel lumenini yikayin ve kilavuz teli PVAC GOLD'a sokun. Kilavuz tel, PVAC 
GOLD cibazinin proksimal ucundan 9ikmalidir.

4. Heparinize salin kullanarak kateterin distal ucunu durulaym.
5. Imalat9inin Kullanim Talimatlarinda (KT) verilen talimatlan izieyerek transseptal kilifi 

baziriayin ve kullanin.
Notlar;
-  Sol atriyuma eri^imin ardindan kilif i9inde antikoagiilasyonu sa^layin.
-  Kilifi sag atnyum i9indeyken yikayin.

6.2 Yakalama cihaziyla dlzinin yakalanmasi
1. Dizi ndtr konumda ve kateter dik konumda olacak ^ekilde ybnlendirme dugmesini 

dbnduriin.
Uyan: Yakalama i^lemi ve kateterin yerte^tirilmesi sirasinda bavanin elektrot dizisi 
9evresinde siki^masi ihtimalini azaltmak ¡9in. dizinin suya daldinldigi sirada 
yakalanntasi bnerilir.

2. Yakalama cihazini koldan aymn ve spiral diziye dogru yukan kaydinn.
3. Kilavuz telin distal ugtan en az 10 cm (3,9 ing) ileriye uzandigini dogrulayin.
4. Yakalama cihazini spiral diziye dogru tutarak, bir yandan yakalama cibazini ilerletirken 

diger yandan §ekil 3'te gOsterildigi gibi kaydirma kontrol dugmesini ileri dogru yava99a 
ilerletin.
Not: Yakalama dhazini dizinin sonundan oteye ilerletmekten ka9inin.

Sekil 3. Yakalama cibazinin ilerletilmesi
5. Yakalama cihazini ileri dogru ilerletirken kaydirma kontrol dügrmsini de ileri dogru 

ilerletmeyi sürdürün (bkz. Sekil 4).
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kuliandan yanici ajanlann veya diger maddelerin tutu$ma riski, RF enerjisi uygulanmasinda 
her zaman mevcuttur
Kataterin yerle$tirilmesi i^in gerekli floroskopi -  Kateter hareket ettinlirken ve 
yetie^tirilirken floroskopi kullanilmasi ozellikle önerilir. Kateterin floroskopi kullanilmadan 
hareket ettirilmesi kardiyak ve vasküler yapilarda hasara yol a9abilir 
Yalnizca tek kullanimliktir -  Bu cihaz yalnizca tek bir bastada bir kez kullanilmaya 
yöneliktir. Bu cihazi yeniden kullanmaym, i$leme tabi tutmayin veya tekrar kullanim amaciyla 
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, ifleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, 
cihazin yapisal bütünlügünü tehiikeye dü^ürebílir veya cihazda, hastanin yaralanmasi, 
hastalanmasi veya ölümüyle sonu9lanabilecek bir kontaminasyon riski olu^turabilir.
Yüksek elektrot sicakliklan -  Ani yüksek elektrot sicakliklanni öniemek igin kateterieri 
yalnizca önerilen $ekilde kullanin, ablasyon sirasinda kardiyak doku ile kateter temasini 
kofuyun; görüntülenen elektrot sicakliklanni ve iletilen gücü tzleyin. Ablasyon sirasinda 
80 °C'nin iizerindeki sicakliklar, kullanilan katetertipine bagli olarak hastanin tromboembolik 
olaylar (pihti olu^umu), buhar patlamalan ve kardiyak perforasyon ya^ama riskini artirabilir.

• Kateteri yalnizca tavsiye edilen anatomik bölgede kullanin.
• Ablasyon sirasinda kateteri tutarak, kardiyak doku ile kateter temasini saglayin.
• Ablasyon sirasinda kateter elektrotlanni yeniden konumlandirmayin, döndünmeyin, 

kaydirmayin, sürüklemeyin veya ba^ka bir bigimde kasti olarak kardiyak dokudan ayinp 
tekrar tutturmayin. Bu iflemlerden herhangi birini yapmadan önce ablasyonu durdurun.

• Ablasyon sirasinda, elektrotlar arasindaki a9ikligin en az kateter nötr pozisyondayken 
mevcut olan a9ikiik kadar oldugundan emin olun (bkz. $ekil 1). Yeterli a9ikligin 
saglanamamasi elektrotlar arasindaki iki kutuplu akimi artirabilir ve bu durum elektrotlar 
arasinda yüksek sicakliklara sebep olabilir.

• Ablasyon sirasinda görüntülenen elektrot sicakli^ini ve iletilen gücü izieyin. A^agidaki 
durumlann herhangi birinde, durumdan etkilenen elektrot 9íñinin se9imini kaldirin ya da 
ablasyonu durdurun:
-  Elektrot 50 °C'ye ula^miyor ve maksimum gü9 iletiminden yararianiyorsa.
-  Elektrot, hedefsicaklikta degilse ve gü9 maksimumda degilse (segilen eneiji moduna 

bagli olarak).
Sol taraf ablasyonu -  Sol tarafla ablasyon prosedüríeri ge9irm i; olan hastalar, enfarktus, 
kardiyak tamponad, tromboembolizm veya inmenin klinik görünümleri a9isindan yakindan 
izlenmelidir.
Uzun vadedeki risk -  Radyofrekans (RF) ablasyonuyla olu^turulan lezyonlarin uzun süreli 
riskleri belirlenmemi^tir. Özellikle, özel iietim sisteminin veya koronervaskülatürün 
yakinindaki lezyonlann uzun vadedeki etkileri bilinmemektedir.
Sistem testleri esnasinda dogrudan cift temasmdan kaQimImalidir -  Ablasyon 
sisteminin 931191p 9ali9madigini, eiektrotlaria dogrudan eilt temasi uygulayarak test etmeyin. 
Dogrudan eilt temasiyla test etme i^lemi saglikli dokuda hasara yol a9abilir.
Diger kateterler, cihazlar veya teller •  Kateterin diger kateterler, cihazlar veya tellerie 
dola^masindan ka9inilmalidir. Bu durumun saglanamamasi dizide siki^ma riskini artirabilir 
veya diziye zarar verebilir böyleiikle cihazin transseptal kilifa geri 9ekilmesi etkilenebilir. 
Izleme elektrotlannin yerte^tirilmesi -  Hastanin elektrogramlannin (EGM'ler) 
yorumlanabilmesini etkilediginden, RF giri^imini öniemek i9in tüm fizyolojik izleme 
elektrotlanni hastanin dönü; elektrotlanndan ve lead'lerinden mümkün oldugunca uzaga 
yerte^tirin.
Yetkili kullanicilar -  Kateter yalnizca bu kateterin ve Medtronic GENius (pok Kanalli RF 
Ablasyon Jeneratörünün kullanildigi sol atriyal ablasyon prosedüríeri konusunda egitim 
alm if olan hekimler tarafindan ve onlann gözetimi altinda kullanilmalidir.
Ilgili ürün belgeleri -  Medtronic kardiyak ablasyon sistemini, GENius Qok Kanalli RF 
Ablasyon Jeneratörü Teknik Kullamci El Kitabini ve ilgili kardiyak ablasyon kateteri teknik el 
kitabini tam olarak okumadan ve anlamadan kullanmaya 9ali9mayin.
Gerekli kullanim ortami -  Kardiyak ablasyon prosedüríeri yalnizca tam donanimli bir 
elektrofizyoloji iaboratuvannda ger9ekle9tirilmelidir.
Gerekli kilrf veya kilavuz kateter -  Kateteri, kilif veya kilavuz kateter kullanmadan 
vasküler yatak boyunca ilerletme veya 9ekme giriiiminde bulunmayin; aksitakdirde kardiyak 
veya vasküler yapilarda hasara yol a9abitirsiniz.
Steril ambalajin incelenrrtesi -  Kullanmadan önce steril ambalaji ve kateteri inceleyin. 
Steril ambalaj veya kateterde hasar göze 9arpiyorsa kateteri kullanmaym. Bulundugunuz 
yerdeki Medtronic temsilcinizie baglanti kumn.
Saklama kofullan -  Kateteri normal ameliyathane sicakliklannda (22 °C [72 °F]) ve nem 
düzeylerinde, ambalajin bütünlügünü ve steril engeli koruyacak fekilde saklayin. Isidan ve 
güne9 i^igindan uzakta, kuru bir yerde tutun. Daha fazia aynnti i9in bkz. Bölüm 7, ‘ Teknik 
özellikler", sayfa 89.
Sistem uyumiulugu > Kateterie biriikte yalnizca a^agidaki bile^enleri kullanin; Medtronic 
GENius (pok Kanalli RF Ablasyon Jeneratörü (15.0 sürümü ve daha yüksek sürümler), 
bunun uyumiu Medtronic bile^enleri ve Valleyiab Hasta Oonü^ Etektrotlari (E7506 Model, iki 
adet gereklidir). Kateterin ba^ka bilefenleríe kullanilmasi hastanin zarar görmesine neden 
olabilir.
Implante eihaziann yakininda RF enerjisi kullanimi -  Pacemakerilar ve implante 
edilebilir kardiyoverter-defibritatörier (ICD'ler) gibt implante edilebilir cihazlar engellenebilir 
veya RF enerjisinden ba^ka ^ekillerde etkilenebilir. Ek bilgi i9in GENius pok Kanalli RF 
Ablasyon Jeneratörü Teknik Kullanici El Kitabina ve ilgili implante edilebilir cihazin teknik et 
kitabina bakin.
Röntgen ve floroskopi maruziyeti -  Röntgen ve floroskopi maruziyetini en aza indirin. 
Ablasyon prosedüríeri sirasinda röntgen i^ininin yogunlugu ve floroskopik görüntülemenin 
süresi nedeniyle, hastalar ve laboratuar personell akut radyasyon yaralanmasi ile somatik 
ve genetik etkiler a9ismdan alinan riskte artiga maruz kalabilir. Hem hastalann hem de klinik 
personelinin röntgen maruziyetini en aza indirmek igin gerekli tüm öniemler alinmalidir. Uzun 
süreli floroskopinin uzun vadedeki etkileri belirlenmemiitir.

Türkge PVAC GOLD Teknik El Kitabi



1 A t̂klama
Medtronic Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD- PulmonerVen Ablasyon 
Kateteri), pulnwner venlere haritalama, pacing ve ablasyon i^lemleri uygutanmasinda 
kullanilan, iig boyutlu, anatomik olarak tasarlanmif 90k elektrotlu bir kateterdir (bkz.
§ekil 1). PVAC GOLD, Medtronic GENius Qok Kanalli RF Ablasyon JeneratSrii 15.0 siirumu 
ve daha yiiksek siirumler ile uyumiudur

Yakalama cihazi 
Kaydiima kontrol dügmesi 
Yönlendirme düömesi 
Gerginlik kontrol dü^mesi 
Konektör

8 Distal ug
9 Elektrot 1
10 Elektrot 9
11 Qitt4

$ekil 1. PulmonerVen Ablasyon Kateteri GOLD (Nötr Pozisyon)

1.1 Ambalajin i^indekiter 
Ambalaj a$agidakileri igerir:

• 1 adet PulmonerVen Ablasyon Kateteri GOLD
• uriinie ilgili belgeler
• biyolojik tekhlikeli atik bertaraf torbasi

Kullanmadan önce tüm talimatlari dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen turn 
kontrendikasyonlan, uyanlan ve öniemleri dikkate aim. Aksi takdirde beklenen sonu9lan 
elde edemeyebilirsiniz.
Dikkat: Kullanmadan önce steril ambalaji ve kateteri inceleyin. Steril ambalaj veya kateterde 
hasar goze 9arpiyorsa kateteri kullanmayin. Bulundugunuz yerdeki Medtronic temsildnizle 
baglanti kurun.
Dikkat: Kateter yalnizca bu kateterin ve Medtronic 90k kanaih RF ablasyon jeneratörünün 
kullanildigi sol atriyal ablasyon prosedürieri konusunda egitim almi^ olan hekimler 
tarafmdan ve onlann gözetimi altmda kullamfmalidir.

2 Kultanim endikasyonlan
Pulmonar Ven Ablasyon Kateteri GOLD, semptomatik Atriyal Fibrilasyonun (AF) tedavisine 
yönelik kardiyak ablasyon prosedürieri sirasinda endokardiyal lezyonlann (fokal ve linear) 
olufturulmasrnda kullanilmak üzere tasarlanmi^tir.
PVAC GOLD aynca pulmonar vendeki olasiliklara ili^kin kardiyak elektrofizyolojik (EF) 
haritalama i^leminde, diyagnostik pacing uyartilannin iletiminde ve tedavi sonrasinda 
pulmonar venlerin elektriksel olarak yalitilmi$ oldugunun dogrulanmasinda kullanima 
yöneliktir

3 Kontrendikasyonlar
PulmonerVen Ablasyon Kateteri GOLD kullanimi a^agidaki durumlarda kontrendikedir;

• Aktif sepsis
• Sol atriyal trombüs veya miksom
• Atriyal Septal Yama veya perkütan cihazia atriyal septal defekt onanmi
• Heparine kar^i bilinen hassasiyet
• Kanin pihtila;masinda anomatiler
• Venoz filtreleme clhazi (Greenfield Filtres!)

Kateterin sol taraftaki kardiyak prosedür igin standart antíkoagüiasyon protokolü 
uygulanamayan veya yakin zamanda koagüiopati ya da en>bolik birolay ya^ami^ hastalarda 
kullanilmasi önerilmez.

4 Uyanlar ve öniem ler
Hava siki^masi -  Yakalama i§lemi ve kateterin yerle^tirilmesi sirasinda havanin elektrot 
dizisi gevresinde sikifmasi ihtimalini azaltmak igin, dizinin suya datdirildigi sirada 
yakalanmasi önerilir.
Antikoagillasyon tedavisi -  Sol tarafli ve transseptal kardiyak prosedür ge9iren hastalarda 
tromboembolik olay riskini en aza indirmek i9in uygun düzeylerde antikoagülasyon tedavisi 
uygulaym. Kardiyoversiyon gegiren hastalarda terapötik antikoagülasyon düzeyterínin 
kilavuz bilgileri uyannca idame ettirilmesi önerilir.
Kablolann konumlandmimasi -  Jeneratorle ili^kili tüm kablolari, hastayla veya diger 
lead'lerle temas etmeyecek ^ekilde konumlandirtn. RF girifimi, hastanin EGM'lehnin 
yorumlanabilmesini etkileyebilir.
Kateterin butiiniugu -  Kateterin on ucunu egmeyin veya bükmeyin. Aksi takdirde kateter 
lumeni hasar görebilir ve kateter kullanilamaz hale gelebilir.
Kateterin yerle9tiiilmesi -  RF enerjisinin pulmoner venlerin antrumunda uyguianmasi 
önerilir. RF enerjisinin pulmoner venlerin igine iletimi, pulmoner ven stenozuna neden 
olabilir
Kateterin bertaraf edilmesi -  Kateteri hastanenin biyolojik risk otu^turan atik 
gerekliliklerine uygun olarak bertaraf edin. Kateteri iade ederken bulundu§unuz bölgedeki 
Medtronic temsildnizle baglanti kurun.
Ablasyon sirasinda elektriksel yalitim -  Hastanin ablasyon sirasinda kagak elekthk 
akimi olu^turabilecek, topraklanmif ekipmania temas etmesine izin vermeyin. Ka9ak elektrik 
akimi. hastanin ölümüyie sonuglanabilecek aritmileri indükleyebilir.
Elektrot temasi -  Elektrotlann birbirlerine temas etmemesini saglayin. Elektrotlar arasinda 
olu^abilecek tencas, kisa devreye veya kanal hatasindan kaynaklanan sistem anzasina yol 
a9abilir.
Embolizm risk! -  Dola^imsistemi igine herhangi bir kateter veya kilifinyerieftirilmesi hava, 
gaz embolisi veya tromboembolizm riski igerir; bu durum damarfari tikayabilir ve ciddi 
sonuglar doguran doku enfarktüsüne yol agabilir.

• Kilifla ilgili embolik olayian en aza indirmek igln gereksiz yere kateter degigtirmekten 
kaginin. Vakum olu$umunu en aza indirmek igin, bile$enleri daima yava^ga ilerletin ve 
gekin, böylece hava emboiizmi riskini en aza indirmi$ olursunuz.

• Hava giriginden veya k ilif iginde pihti olugumundan kaynaklanan olasi embolik olayian 
en aza indirmek igin kilifi sik sik aspire edin ve yikayin.

Son kullanma tarihi -  Son kullanma tarihinin gegmedigini dogrulamak igin kateteri kontrol 
edin. Son kullanma tarihi gegmigse ürünü kullanmayin.
Yanici m addeler- RF ablasyon prosedürlerinin gergeklegtirildigi alanda yanici maddeler 
bulunmasina imkan vermeyin. Yanici gazlarin, temizieme veya dezenfeksiyon iglemlerinde
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4. Ûalej pokracujte v pomalom posùvani posuvného riadiaceho gombika a sùcasne 
st'ahujte spât' katéter, kÿm sa spirâlové zoskupenie nebude nacbàdzaf celé vnútrí 
transseptálneho puzdra.

5. Pomaly vytíahnite katéter do polovíce puzdra.
6 . Zacbytávacie zariadenie vlozte do hemostatického ventílu a pokraóujte v sfahovani 

katétra, kÿm sa zoskupenie nebude nachádzat’ v zachytávacom zartadení.
7. Z ventilu puzdra odpojte zachytávacie zariadenie so épirálovym zoskupením a vodiaci 

drót.

7 Specífikácie

Ceiková 

Efektívna dízka 

Konfígurácia zoskupenia

Zakrivenie

Pocet elektród

Odstup medzi eiektródami

áifka elektródy

Presnosf nameranej teploty

Sústava obvodov pre 
jednorazové pouzttíe

Uaximálny vonkajéí príemer

145 cm ±5 cm (57,09 palca ±1,97 palca)

105 cm ±5 cm (41,34 palca 11.97 palca)

Jednotlívé épirálové zoskupenie |s vonkajsím 
príemerom 25 mm (0,98 palca)}

¿tandardné (19 mm; 0,75 palca)

3,75 mm (0,147 palca)

3 mm (0,12 palca)

±2 'C  (±3,6 °F)

Obvo(^ umozñujú generátoru vyhodnotK’ Jedno 
pouzitie*

3 mm (9 Fr; 0,116 palca) vonkajéí phemer 
Stíahnutie cez puzdro s veFkosfou 3,17 mm (9,5 Fr;

Odporúcaná teplota pri preprave 

Odporúáaná skiadovada teplota

0,12 palca) (minimáine)

-35 X  az 58 “C (-31 ®F az 136 “F); relativna vihkost' 
85 %, nekondenzujúca

Phememá teplota 22 °C (72 °F) so standardnou 
odchylkou 2,7 °C (4,86 °F) a zavaznymi kontrolnymi 
limitmi 15 X  az 30 X  (59 °F az 86 “F)

8 Obm edzenà zàruka spolo£no$ti Medtronic
Ùpiné informàcie о zàruke nàjdete v prilozenom dokumente о obmedzenej zàruke.

9 Serv is
Spolocnosf Medtronic zamestnéva na celom svete dôkladne skolenÿch zéstupcov a 
technickÿch pracovnikov, na ktorÿch sa môzete obràtit', a ktori, v pripade potreby, poskytnü 
kvalifikovanému nemocnicnému personàlu ékolenie tÿkajùce sa pouzivania produktov 
spolocnosti Medtronic. Spolocnosf Medtronic zamestnéva ajodbomikov, ktori pouzivateFom 
produktov poskytujü technickü podporu. Ak potrebujete cfalsie informàcie, obràfte sa na 
miestneho zàstupcu spolocnosti Medtronic, pripadne sa pisomne alebo telefonicky obràfte 
na spoloànosf Medtronic, ktorej adresu alebo telefônne cislo nàjdete na zadnej strane.
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ObrAzok 4. Posúvanie posuvného kontrolného gombíka
Poznámka: Je dóle¿íté, aby ste vzdy viedii distálny hrot katétra pred zachytávacím 
zaríadením a predí§li tak skrúteniu distálneho lumen.

6. Posuvny kontrolny gombik drzte vpredu a súcasne zachytávajte hrot ipirálového 
zoskupenia (pozrí Obrázok 5).

Obrázok 5. Zachytenie zoskupenia

6.3 V Ioienie katétra a rozvinutíe zoskupenia
Upozomenie: Aby ste znízili riziko vzníku embolíckych udalostí súvisíaclch s pouzítim 
puzdra, snazte sa predchádzaf nepotrebnym vymenám katétra.

1. Potiahníte vodíaci drôt k dístátnemu hrotu zariadenía PVAC GOLD.
2. So zachytenym zoskupením vlozte zachytávacie zariadenie do hemostatíckého ventílu 

a posúvajte ho, kym sa zachytávacie zariadenie nebude nachádzat' oproti vnútomému 
povrchu objimky puzdra. Umoznite, aby fyzíologicky roztok a krv vytiekii von
z proxinúlneho konca zachytávacieho zariadenía 
Poznámka: Po ka¿dej vymene katétra vykonajte krok 2.

3. Do transseptálneho puzdra vlozte priblízne polovícu dizky vodíaceho drótu.
4. Pred odpojením a pevnym ulozením zachytávacieho zariadenía do rukoväte zasuñte 

éast' katétra so zoskupením do puzdra.
Poznámka: Kroky 5-9 vykonávajte pod skiaskopickym dohtadom.

5 Katéter posúvajte cez transseptáine puzdro. kÿm sa zoskupeníe nedostane do 
predsiene.

6 . Pred úpinym rozvínutim katétra skontrolujte, 6i je vodíaci drót umíestneny v jednej 
z favych prúcnych iíl.

7. Katéter posúvajte dovtedy, kÿm z puzdra nezacne vychádzat’ stvrtá elektróda na 
épirálovom zoskupení.

6 . Posuvny riadíací gombik pomaly fahajte dozadu a súóasne cfalej posúvajte katéter 
dopredu, aby ste mohií rozvinút' épirálové zoskupeníe.

9 Distálny koníec transseptálneho puzdra stiahnite spät' do pravej predsiene. Tÿm sa 
umozní úpiné ohnutie distálneho segmentu katétra, ako zobrazuje Obrázok 6 . 
Poznámka: Nepokúáajte sa oviádat' katéter v puzdre.

Obrázok 6. Ohnutie distálneho segmentu zoskupenia

6.4 Pripojeníe káblov
1. Po vlození katétra pripojte steriinou technikou kábel rozhrania katétra ku konektoru, 

ktory sa nachádza na rukoväti katétra.
2 Oruhy koniec kábta rozhrania katétra vyvecfle zo sterilného poFa a pripojte ho ku skrinke 

rozhrania EKG.
Poznámka: Generátor automatícky rozpozná pripojeny katéter, ked je pripojeny, a 
zobrazí obraz katétra a nasledujúce predvolené paramétré systému:
-  rezim energie 4:1,
-  trvaníe ablácie 60 sekúnd,
-  cierová teplota 60 “C.
Poznámka: Detaílné infonmáde o obsiuhe nájdete v príruéke operátora generátora.

6.5 Mapovanie a ablácia
Poznámka: Kroky 1-7 vykonávajte pod skiaskopickym dohradom.
Varovaníe: Zabráñte kontaktu medzi elektródamí. Kontakt medzi elektródamí moze vytvorit' 
skrat alebo systémovú chybu ohfadne chyby kanála.

1. Zavedte vodíaci drót do zvolenej pFúcnej ¿ily.
2 . Spirálové zoskupeníe zavádzajte do antra.

Upozomenie: Poóas ablácie zaístíte, aby boli elektródy od seba oddelené najmenej 
takou istou vzdialenosfou, aká je vtedy, kecfje katéterv neutrálnej poiohe (pozrite 
Obrázok 11. Nedodrzanie adekvátneho rozstupu móze zvysovat' hodnotu bípolámeho 
prúdu medzi elektródamí a víest' k vysokym teplotám mecuí etektródami.

3. Mapujte potencíály prúcnej zily.
4 Vykonajte ablácíu.
5. Zoskupeníe vytiahnite z antra, otocte ho o 90° a zasuñte spät’ do antra.
6 Mapovanie a abláciu opakujte podra potreby pre kazdú prúcnu zílu.

Poznámky:
-  Nepokúáajte sa oviádaf katéter v puzdre.
-  Na zachovaníe zakrívenej konfigurácie pouzite skrutku na oviádanie napátia.

7. Vykonaním nasledujúcich krokov skontrolujte ízoláciu v pFúcnych zilách:
a. vytiahnite katéter z dutiny zily.
b. Posuvny riadíací gombik posuñte dopredu do polovíce.
c. Spirálové zoskupeníe zasúvajte do zily a súcasne ho otáóajte protí smeru pohybu 

hodinovych ruóióiek.
d. Posuvny riadíací gombik míeme stiahnite, aby sa ápirálové zoskupeníe rozvinulo protí 

vnútomému povrchu zily.
e PouzHe elektródu 1 na unipolámu stímuláciu alebo pár 1 na bipolámu stimuláciu.
f. Potvrdte ízoláciu.
g. Spirálové zoskupeníe otocte a podra potreby opakujte dovtedy, kÿm sa nepotvrdi 

izolácia.

6.6 Odstránenie katétra
1. Katéter odpojte od kábla rozhrania katétra.

Poznámka: Kroky 2-6 vykonávajte pod skiaskopickÿm dohradom.
2. Skontrolujte, ä  je katéterv rovnej poiohe a minimálneS cm (1,97 palca) vodíaceho drótu 

je viozenÿch do jednej z favÿch prúcnych ii\.
3. Posuvnÿ kontrolnÿ gombik posúvajte pomaly dopredu o jednu stvrtinu vzdialenosti 

posúvania a násadu katétra zacnite fahat' spät, aby ste vtiahli zoskupeníe do 
transseptálneho puzdra.

Technická priruóka pre katéter PVAC GOLD sloveriéina 83



alergická reakcia na róntgenovú 
kontrastnú látku, 
reakde na anestéziu, 
arytmie, proarytmía, 
predsieñová ezofageálna fístula, 
arléríovenózna fístula,

' krvácaníe súvísiace s antikoagulácíou,
> zvyseníe telesnej teploty,
> bradykardía,
> kardíálna perforada srdca alebo ínych 

orgánov pocas transseptálne) punkcíe 
alebo ínych procedúr,

' tamponáda srdca,
• kardíálny tromboembolizmus.
• cerebrovaskuláma príhoda (CVA) alebo 

prechodny íschemícky záchvat (TIA),
• nepríjemné pocíty na hrudi,
• chronícky kasef,
• poákodenie súcasti ICD alebo 

ímplantovaného kardíostimulátora,
• smrt',
• dislokácía ímplantovatefného 

kardíoverter-defíbrílátora (ICD) alebo 
trvalych stímula¿nych elektród,

• ezofageáine poákodenie,
• srdcová nedostato¿nost',
• hematóm,
• hemoptyza,
• vysoké hodnoty kreatín-fosfokínázy 

alebo troponinu.

• hypotenzia,
• infekde,
■ ínfarkt myokardu alebo íschémia,
• poraneníe alebo poskodeníe nervu,
• obStmkda, perforácia, poékodenie alebo 

spaztTus vaskulámeho systému vrátane 
koronámeho obehu,

• períkardítída alebo endokardítída.
> neúnriyselná úpiná alebo neúpiná 

blokáda alebo poskodeníe 
atríoventrikulámeho uzla (AV uzol) alebo 
sínusového uzla,

• pleurálny alebo períkardíálny vypotok,
• pneumonía,
■ pneumotorax,
■ pfúcna embolizáda,
• pulmonáine ínfiltráty.
• zúzenie alebo stenóza prCicnej zily,
• pseudoaneuryzma v slabinách,
• poraneníe alebo poskodeníe z radiácíe a 

neskorsia zhubnost’,
■ respíracná depresia,
• retroperítoneáine krvácaníe,
• popálenía koze,
• trombotícké alebo embolícké udalostí,
• chiopñová nedostato¿nost'alebo 

poákodenle,
> vazovagálna reakcia.

6 Pokyny  na pouiívanie
Varovaníe: Pred pouzítím dókladne skontrolujte sterílné hálenle a katéter. Ak má sterílné 
baleníe alebo katéter znaky poákodenia, katéter nepouzívajte. Obráfte sa na miestneho 
zástupcu spolocnosti Medtronic.
Varovaníe: Skontrolujte a overte sí, ¿i neupiynul dátum exspiráde katétra. Ak upiynul dátum 
exspíráde produktu, nepouzívajte ho.
Poznámky:

• Doby trvania aktívovaného zráiania (ACT) je potrebné kontrolovaf v íntervaloch po 
10 az 15 minútach dovtedy, kym sa nedosíahne terapeutická antíkoaguláda a potom 
pocas procedúry v íntervaloch po 30 minútach. V priebehu procedúry je potrebné 
zachovávat' nízsíu hiadinu antikoagulácie pri dobách ACT najmenej 300 -  350 sekúnd, 
pretoze bolo preukázané, ze menej intenzívna antíkoaguláda súvísí s vysokym 
vyskytom trombov ín situ príFnutych k transseptáinym puzdrám. V prípade zistenia 
vyznamného zváéáenia predsiene alebo spontánneho echokontrastu pouzívajú mnohí 
operátori vyssi rozsah ACT (350 -  400).

• Model PVAC GOLD je katéter zavádzany po dróte (over-the-wire), ktory sa musí v idy 
pouzívaf s vodiadm drdtom hrúbky 0,6128 mm (0,032 palca) s hrotom v tvare J.

6.1 Príprava katétra a transseptálneho puzdra
Katéter prípravujte a pouzívajte za aseptíckych podmienok.

1. Katéter opatme vyberte z balenia a pred pouzítím skontrolujte. ci nebol pocas prepravy 
alebo manipulácíe poruseny.

2. Odstráñte vodíc z proxímálneho konca objimky typu luer vodíaceho drótu na 
proxímálnom koncl rukováte (pozríte Obrázok 2).

Obrázok 2. Odstráneníe vodíéa
3. Prepláchníte lumen drótu a vodiad drót vlozte do katétra PVAC GOLD. Vodiad drót musí 

vychádzat na proxímálnom koncl zaríadenía PVAC GOLD.
4. Heparínizovanym fyzíologickym roztokom prepláchníte dístálny koniec katétra.
5. Pri príprave a ovládaní transseptálneho puzdra postupujte podfa pokynovna pouzívanie 

od vyrobcu.
Poznámky:

Po ziskaní prístupu do favej predsiene udrziavajte v puzdre antíkoaguládu.
-  Puzdro prepláchníte, kym sa puzdro nachádza v pravej predsieni.

6.2 Zachyteníe zoskupenia zachytávacím zaiiadením
1. Oviádacou skrutkou otácajte, kym sa katéter nevyrovná so zoskupenim v neutrálnej 

poiohe.
Upozomeníe: Odporúca sa, aby bolo zoskupeníe zachytené, k ] ^  je ponorené. Takto sa 
obmedzi moznost' zachytenía vzduchu okolo zoskupenia elektród pocas zachytenía 
a zavedenía katétra.

2. Zachytávacie zariadenie odpojte od rukováti a posuñte ho nahor k ipirálovému 
zoskupenlu.

3. Skon^olujte, 6i vodiad drót vystupuje minimáine 10 cm (3,9 palca) z dístálneho hrotu.
4 Zachytávade zariadenie pridrzte oproti spírálovému zoskupeniu, pomaly posúvajte

posuvny ríadíad gombík dopredu tak, ako ukazuje Obrázok 3 a súóasne posúvajte 
zachytávacie zariadenie.
Poznámka: Zachytávacie zariadenie neposúvajte za koniec zoskupenia.

Obrázok 3. Posúvanie zachytávadeho zaríadenía
5. Pri posúvani zachytávadeho zaríadenía dopredu pokracujte aj v posúvaní posuvného 

kontrolného gombíka smerom dopredu (pozri Obrázok 4).
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Horfavé materiály > Do oblasti, kde sa vykonávajú RF ablacné procedúry, $a nesmie 
dostat’ horfavy matehál. Po¿as aplikácie RF energía vzniká prirodzené riziko vznietenía 
horfavych piynov, hotfavych prostríedkov pou¿ívanych na éistenie a dezinfekciu alabo ínych 
materíálov.
Skiaskopia potrebná na umíestnenie katétra Dórazne sa odporúda pouzítie skíaskopie 
pocas manipulácie a umiestñovania katétra. Manípulácía $ katétrom bez skíaskopického 
zobrazenía mdze víesf к poskodeníu srdcovych a cievnych struktúr 
Len na jednorazové pouiitie -  Toto zariadeníe je ur6ené na jednorazové pouzítie vylucne 
u jedného pacienta. Toto zariadeníe opátovne nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilízujte 
za úéelom opátovného pouzitia. Opátovné pouiívanie, upravovanie alebo sterílízovanie 
rr>6¿e nnaf negatívny vpiyv na itmkturálnu íntegrítu zaríadenia alebo móze spdsobít' riziko 
vzníku kontaminácie zaríadenia. То móze mat' za násiedok zranenie, ochorenie alebo smrt 
pacienta.
Vysoké teploty elektród -  Katétre pouzívajte iba podra odponjcaní, pocas ablácie 
udrzíavajte kontakt katétra so srdcovym tkanivom a monrtorujte zobrazené hodnoty teplót 
elektród a aplikovaného vykonu, aby ste zabránili náhlym vysokym teplotám elektród.
V závíslosti od typu pouzítého katétra mózu teploty nad 60 X  poóas ablácie zvyáit' riziko 
vzniku tromboembolíckych udalosti u pacienta (vy^ren íe  koagula), v;^laku рагу 
a perforácie srdca.

• Katéter pou¿ivajte iba na odporúcanom anatomíckom míeste.
• Udrzíavajte kontakt katétra so srdcovym tkanivom tak, ze budete katéter poóas ablácie 

driat'.
• Pocas ablácie elektródy katétra nepremiestñujte, neotácajte, neposúvajte, net'ahajte, 

ani inym spósobom úmyselne neodt'ahujte a násiedne znovu nepríkladajte к srdcovému 
tkanívu. Pred vykonaním ktoréhokorvek z tychto úkonov abláciu najprv zastavte.

• Poóas ablácie zaistite, aby bolí elektródy od seba oddelené najmenej takou ístou 
vzdialenost'ou, akáje vtedy, kecf je katéter v neutrálnej poiohe (pozríte Obrázok 1). 
Nedodrzanie adekvátneho rozstupu móze zvysovat' hodnotu bípolámeho prúdu medzi 
elektródami a víesf к vysokym teplotám medzi elektródami.

• Pocas ablácie monítorujte zobrazenú hodnotu teploty elektród a aplikovaného vykonu. 
Zm ite vyber páru prísluánych elektród alebo preruste abláciu v ktoromkorvek
z nasledujúcich prípadov:
-  ak teplota elektródy nedosahuje 50 “C aj napríek aplikácii maximálneho vykonu,
-  ak elektróda nedosahuje cierovú teplotu a vykon nie je na maxímálnej hodnote (na 

základe zvoleného rezimu energie).
Lavostranná ablácia -  Pozome monítorujte. óí u pacíentov, ktorí podstupujú Tavostranné 
ablaóné zákroky, nedochádza ku klinickym prejavom infarktu, tamponády srdca, 
tromboembolizmu alebo mozgového iktu.
Olhodobé riziko -  Zatiaf neboli stanovené dihodobé riziká vyptyvajúce z lézíí vytvorenych 
rádiofrekvenónou (RF) abláciou. Nie $ú znán>e dihodobé vpiyvy lézii v blízkosti 
ápecíalizovaného vodivého systému alebo koronámych ciev.
¿iadny príamy kontakt s koiou poóas testovania systému -  Fungovanie ablaóného 
systému netestujte príamym kontaktom koze s elektródami. Testovanie príamym kontaktom 
s kozou móze spósobíf poskodenie zdravého tkaníva.
Iné katétre, zaríadenia alebo dróty -  Dávajte pozor, aby sa katéter nezamotal do inych 
katétrov, zaríadeni alebo drótov. V opaónom prípade hrozi riziko zamotanía do zoskupenía 
alebo poskodenia zoskupenía, óo móze ovpiyvníf stíahnuüe zaríadenia do transseptálneho 
puzdra.
Umíestnenie monítorovacích elektród -  Vsetky fyziologické monítorovacie elektródy 
umiestníte óo najdalej od indiferentnych elektród pacienta a ich vodíóov, aby ste zabránili RF 
ínterferencii, ktorá ovpiyvñuje schopnosf interpretovaf elektrogramy (EGM) pacienta. 
Kvalifikovaní pouiívatelia •  Tentó kábel by malí pouzívaf, alebo na jeho pouzívaníe by 
malí dozeraf, iba lekárí, ktorí sú ékolení v postupoch ablácie Tavej predsíene pouzüim tohto 
katétra a viackanálového generátora pre rádíofrekvenónú abláciu Medtronic GENius. 
Dokumentácia к produktu -  Predtym, ako zaónete pouzívaf systém srdcovej ablácie od 
spoloónosti Medtronic, si musite preóítat' a porozumief prírucke operátora viackanálového 
generátora pre rádíofrekvenónú abláciu GENius a technickej priruóke к príslusnému katétru 
na srdcovú abláciu
Poiiadavky na prostredíe, v  ktorom sa katéter pouéije -  Procedúry srdcovej ablácie by 
sa malí vykonávaf iba v pine vybavenom elektrofyziologickom laboratóríu.
Vyiaduje sa puzdro alebo vodiaci katéter -  Katéter nezasúvajte, ani nevysúvajte cez 
vaskuláme lózko bez pouzitia puzdra alebo vodíaceho katétra, pretoze by mohio dójsf к 
poékodeniu srdcovych a cievnych étruktúr
Pokyny na kontrolu sterílného balenía -  Pred pouzitím skontrolujte sterílné baleníe a 
katéter. Ak má sterílné baleníe alebo katéter znaky poákodenla, katéter nepouzivajte. 
Obrátte sa na míestneho zástupcu spoloónosti Medtronic.
Skiadovacie podmienky -  Katéter skiadujte prí normáinych hodnotách teploty (22 °C 
[72 °F]) a vihkosti operaónych míestností a spósobom, ktory zaruói celístvosf balenía a 
zachovaníe sterílíty Uchovávajte na suchom mieste minx) pósobenia tepla a sineóného 
svetla. Dalsie podrobnosti sa nachádzajú v casti 7 §pecífikácíe na strane 64.
Kompatíbilíta systému -  S katétrom pouzívajte len tíeto súóasti: víackanálovy generátor 
pre rádíofrekvenónú abláciu Medtronic GENius (verzía 15.0 a vyééia), jeho kompatibliné 
súóasti od spoloónosti Medtronic a pacientske indíferentné elektródy Valleyiab (Model 
E7506, vyzadujú sa dve). Pou¿ívanie katétra s ínymi súóasfamí móze pacientovi ubiízíf. 
Pou2ívanie RF energie v blízkosti implantovanych zaríadeni -  Cinnosf 
impiantovaternych zaríadeni, ako napríklad kardiostimulátorov a ímplantovaternych 
kardioverter-defibrílátorov (ICD), mó¿e byf pósobenim RF energie inhibovaná alebo 
ovpiyvnená inym spósobom. Óalsie infonnácie nájdete v návode na pouzivanle 
viackanálového generátora pre rádíofrekvenónú abláciu Medtronic GENius a v prislusnych 
technickych príruókách к ímplantovaternym zaríadeniam.
Vystavenie róntgenovému iiareníu a skiaskopii -  Vystavenie ziareniu rontgenu a 
skíaskopie minimalizujte. V dósledku íntenzity rontgenovych lúóov a trvania skíaskopického 
zobrazovania poóas ablaónych zákrokov mózu byf pacienti a laboratómi pracovníci 
vystavení akútnemu oíiareniu a zvyáenému ríziku vzniku somatickych a genetickych 
defektov. Vykonajte vsetky potrebné opatrenia, aby ste minimalizovali vystavenie pacíentov 
a zdravotníckych pracovníkov róntgenovému ziareniu. Dihodobé úóinky dihsie trvajúcej 
skíaskopie neboli stanovené.

5 Neiiaduce udalosti
Medzi mozné neziaduce udalosti súvisiace s ablaónymi procedúrami s pouzitím srdcového 
katétra patria, okrem iného, nasledujúce udalosti:
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1 Pop is
Kateter na ablaciu pfiicnych zil (Pulmonary Vein Ablation Catheter) PVAC GOLD od 
spolocnosti Medtronic je trojrozmemy, anatomicKy tvarovany viacelektrodovy kateter, ktory 
sa pouziva na mapovanie, stimuladu a ablaciu pulmonalnych zil (pozh Obrazok 1). Model 
PVAC GOLD je kompatibilny s viackandlovym generitorom pre radiofrekvencnCi ablaciu 
Medtronic GENius verzie 15.0 a vy§§ej.

Posuvny riadiacl gombik 
Oviadacia skrutka 
Skrutka na oviádanie napatia 
Konektor

9 Elektróda 1
10 Elektróda 9
11 Pár4

Obrizok 1. Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (neutrálna pozicia)

1.1 Obsah balenia 
Balenie obsahuje tieto súóasti:

• 1 katéter Pulnxsnary Vein Ablation Catheter GOLD (katéter na ablaciu pFucnych ¿íl)
• dokumentácia к produktu
• vrecko na likvidáciu biologicky nebezpecného odpadu

Pred pouzitim si pozome precitajte v§etky pokyny. Pozome si pozrite véetky kontraindikócíe, 
varovania a preventivne opatrenia uvedené v tychto pokynoch. V opacnom pripade m6ze 
dójst к neocakávanym vysledkom
Varovaníe; Pred pouzHím dókladne skontrolujte sterílné baleníe a katéter. Ak má steriiné 
balenie alebo katéter znaky poskodenia, katéter nepouzívajte. Obráfte sa na miestneho 
zástupcu spolocnosti Medtronic.
VarovanieiKatéter by malí pouzívat', alebo na Jeho pouzívanie by mali dohiiadat' iba lekárí, 
ktori absolvovalí ékolenie postupov ablácie favej predsiene pomocou tohto katétra a multl- 
kanálového RF ablacného generátora od spolocnosti Medtronic.

2 Indikácíe na pouiítie
Katéter Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD bol navrhnuty na vytváranie 
endokardiáinych lézií (fbkáinych a lineámych) pocas procedúr abtácií srdca, ktorych cierom 
je líecba syn^omatickej predsieñovej fibrilácie (Atríal Fibrillation. AF).
Model PVAC GOLD je urceny aj na pouzívanie pri elektrofyziologickom mapovani kapadty 
prúcnej zily, pri aplikácíí diagnostíckych stímulaónych impulzov a overovani elektrickej 
izolácie pri násiednej liecbe prúcnych ¿il.

3 Kontraindikácíe
Pouzitie katétra Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD je kontraindíkované v 
nasledovnych pripadoch:

• aktivna sepsa,
• trombus atebo myxóm favej predsiene,
• náplast (^aplata") pnedsieñového septa alebo náprava defektu predsíeñového septa 

pomocou perkutánneho zariadenía,
• známa cítiívost' na heparin,
• abnormality zrázanlivosti krví,
• ¿ilové filtracné zariadeníe (Greenfieldov fitter).

Tentó katéter sa neodporúca pouzívat' u pacientov, ktori nemózu podstúpit’ protokol 
standardnej antikoagulacnej liecby pre favostranny srdcovy zákrok. alebo ktori mail
V nedávnej dobe koagulopatiu alebo embolickú príhodu.

4 Upozom enia a preventivne opatrenia
Zachyteníe vzduchu -  Odporúca sa, aby bolo zoskupenie zachytené, kym je ponorené. 
Takto sa obmedzí moznost' zachytenia vzduchu okolo zoskupenía elektród pocas 
zachytenia a zavedenia katétra.
Antíkoagulaóná lieíba -  Padentom podstupujúcich favostranné a transseptálne srdcové 
procedúry podajte vhodné dávky antikoagulacnej liecby, aby sa minimalizovalo riziko 
tromboembolickych udalostí. Odporúca sa zachovaf terapeutické antíkoagutacné dávky
V súlade so smemicami vzt'ahujücimi sa na pacientov, ktori podstupujú kardíoverziu. 
Umiestneníe kábla -  Váe№y káble spojené s generátorom umiestnite tak, aby sa nedostalí 
do kontaktu s padentom alebo ínymi vodicmi. RF interferencia mdze ovpiyvnít' schopnost' 
interpretovaf elektrogramy padenta.
Integrita katétra -  Vodiaci koniec katétra neohybajte. ani neskrúcajte. Lumen katétra by sa 
tym mohol poskodít' a stal by sa nepouzitefnym.
Umiestnenie katétra -  Odporúca sa. aby sa RF energía aplíkovala do dutiny (antra) 
pfúcnych zil. Aplikácia RF energie vnútrí pfúcnych zil móze viest' к vzniku stenózy pfúcnych 
zil.
Ltkvídácia katétra -  Katéter zlikvidujte v súlade $ poziadavkami nemocnice na likvidáQU 
zdroja predstavujúceho biologické ohrozenie. V prípade vrátenia katétra sa obráfte na 
miestneho zástupcu spoloónosti Medtronic.
Elektrická izotácia poías ablácie -  Zabráñte tomu, aby sa padent pocas ablácie dostal 
do kontaktu s uzemnenymzariadením, ktoré by mohio vytváraf úník elektrického prúdu. Únik 
elektríckého prúdu móze vyvolaf arytmíe, ktoré mózu viesf к smrti padenta.
Kontakt elektródy > Zabráñte kontaktu medzi elektródami. Kontakt medzi elektródami 
móze vytvoríf skrat alebo systémovú chybu ohfadne chyby kanála.
Riziko embolízácie '> Zavádzanie akéhokoNek katétra alebo puzdra do obehového 
systému predstavuje riziko vzniku vzduchovej. piynovej embolizácie alebo 
tromboembolizácíe, ktorá móze zablokovaf devy a viesf к infarktu tkaníva s váznymi 
dósledkami.

• Aby ste minimalizovali riziko vzniku embolickych udalosti súvisiacich s pouzHim puzdra, 
sna¿te sa predchádzaf nepotrebnym vymenám katétra. Súcastí vzdy zavádzajte
a vyfahujte pomaly, aby sa zminimalízovalo vzniknuté vákuum a tym aj ríziko vzduchovej 
embolizácie.

■ Puzdro casto aspirujte a preplachujte, aby ste ríziko vzniku embolickych udalosti 
vypiyvajúdch zo zavedenia vzduchu alebo vytvárania zrazeniny v puzdre znizili na 
minimum.

Dátum exspirácie -  Skontrolujte a overte si, ci neupiynul dátum exspíráde katétra. Ak 
upiynul dátum exspiráde produktu, nepouzívajte ho.
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6. Повторите картирование и абляцию необходимое количество раз для каждой 
легочной вены.
Примечания:
-  Не пытайтесь управлять катетером внутри интродьюсера.
-  Для сохранения кривизны используйте ручку регулировки натяжения.

7. Для проверки изоляции легочных вен выполните следующие действия:
a. Отведите катетер из полости вены.
b . Продвиньте ручку регулировки скольжения наполовину вперед.
c. Продвиньте спиральный электрод в вену, вращая его против часовой стрелки. 
(̂ . Немного отведите ручку регулировки скольжения, чтобы развернуть

спиральный электрод, прижав его к внутренней поверхности вены,
е. Используйте контакт 1 для монополярной стимуляции или пару 1 для 

биполярной стимуляции.
Г Проверьте изоляцию.
д. Поверните спиральный электрод и повторите процедуру необходимое 

количество раз. чтобы убедиться в том, что изоляция достигнута.

6.6 Извлечение катетера
1. Отсоедините катетер от интерфейсного кабеля катетера.

Примечание: Шаги 2 -6  следует выполнять под рентгеноскопическим контролем
2. Убедитесь, что катетер выпрямлен и не менее 5 см (1,97 дюйма) проводника 

введено в одну из левых легочных вен
3. Чтобы отвести электрод в транссептальный интродьюсер, медленно продвиньте 

ручку регулировки скольжения вперед на четверть хода и начинайте оттягивать 
назад катетер.

4 Продолжайте медленно продвигать ручку регупировки скольжения, одновременно 
отводя катетер, чтобы спиральный электрод оказался полностью внутри 
транссептального интродьюсера.

5. Медленно извлеките катетер на половину своей длины через интродьюсер.
6. Введите устройство захвата через гемостатический клапан и продолжайте 

извлечение катетера, чтобы электрод вошел в устройство захвата.
7 Извлеките устройство захвата со спиральным электродом и проволочным 

проводником из клапана интродьюсера.

7 Технические характеристики

Общая длина 145 см ± 5 см (57,09 дюйма ±1,97 дюйма)

Рабочая длина 105 см ± 5 см (41,34 дюйма ± 1,97 дюйма)

Конфигурация электрода Электрод с одной спиралью, внешний диаметр 
25 мм (0,98 дюйма)

Кривизна Стандартная (19 мм; 0,75 дюйма)

Количество контактов 9

Зазор между контактами 3,75 мм (0,147 дюйма)

Ширина контакта 3 мм (0,12 дюйма)

Точность измерения 
температуры

± 2 *С  (±3,6 Т )

Одноразовая электросхема Схема позволяет генератору определить, что 
устройство предназначено для одноразового 
использования

Максимальный внешний 
диаметр

3 мм (9 Рг; 0,118 дюйма) внешний диаметр 
Извлечение через интродьюсер с минимальным 
диаметром 3,17 мм (9,5 Тг, 0,12 дюйма)

Рекомендуемая температура 
при транспортировке

О т-35  “С до 58 “С (от-31 °Рдо136*Р); 85% 
относительной влажности (без конденсации)

Рекомендуемая температура 
хранения

Средняя температура 22 ‘ С (72 со стандартным 
отклонением 2,7 °С (4,86 °Р) и рабочими 
контрольными пределами от 15 ^С до 30 °С (от 
59 'Р до  86 Т )

8 Ограниченная гарантия Ме<11гоп1с
Полный текст гарантии содержится в прилагаемом документе по ограниченной 
гарантии

9 Обслуживание
В корпорации Ме(Игоп1с по всему миру работают высококвалифицированные 
представители и инженеры, готовые предоставить вам помощь, а также, при 
необходимости, обучить специалистов лечебных учреждений использованию 
продукции корпорации МесКгопю. Кроме того, в корпорации МеФгопю работают 
квалифицированные специалисты по консультированию пользователей продуктов 
корпорации. Для получения дополнительной информации обратитесь в местное 
представительство МесНгопю, либо звоните или пишите в представительства 
МеАгоп1с, адреса и телефоны которых указаны на последней странице обложки.
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Рис. 3. Продвижение устройства захвата 
5. По мере перемещения вперед устройства захвата продолжайте продвигать 

вперед ручку регулировки скольжения (см. рис. 4).

Рис. 4. Продвижение ручки регулировки скольжения
Примечание: Во избежание перекрута дистальной части просвета важно следить 
за тем, чтобы дистальный кончик катетера всегда находился впереди устройства 
захвата.

6 . Захвать(вая кончик спирального электрода удерживайте ручку регулировки 
скольжения в переднем положении (см. рис. 5).

Рис. 5. Захват электрода

6.3 Введение катетера и развертывание электрода
Предостережение: Для уменьшения риска эмболии, связанного с применением 
интродьюсера, производите замену катетеров только по показаниям.

1. Отведите проволочный проводник к дистальному кончику PVAC GOLD.
2. Введите устройство захвата, содержащее электрод, через гемостатический клапан 

и продвиньте, чтобы оно установилось напротив внутренней поверхности входа в 
интродьюсер. Обеспечьте вытекание физиологического раствора и крови из 
проксимального конца устройства захвата
Примечание: Шаг 2 следует выполнять после каждой замены катетера.

3. Введите проволочный проводник приблизительно на половину своей длины в 
транссептальный интродьюсер.

4. Продвиньте электродную часть катетера в интродьюсер перед извлечением и 
сильной фиксацией устройства захвата на рукоятке.
Примечание: Шаги 5-9 следует выполнять под рентгеноскопическим контролем.

5. Продвиньте катетер через транссептальный интродьюсер, чтобы электрод вошел 
в предсердие.

6. Перед полным развертыванием катетера убедитесь, что проводник находится в 
одной из левых легочных вен.

7. Продолжайте продвигать катетер, чтобы четвертый контакт спирального 
электрода начал выходить из интродьюсера.

8. Продолжая продвигать катетер вперед, медленно оттяните ручку регулировки 
скольжения назад, чтобы развернуть спиральный электрод.

9. Отведите дистальный конец транссептального интродьюсера в правое 
предсердие. Такое распопожение позволяет полностью согнуть дистальный 
сегмент катетера (см. рис. 6).
Примечание: Не пытайтесь управлять катетером внутри интродьюсера.

Рис. 6, Сгибание дистального сегмента электрода

6.4 Подсоединение кабелей
1. После введения катетера, соблюдая правила асептики, подсоедините 

интерфейсный кабель катетера к коннектору, распопоженному на рукоятке 
катетера.

2. Выведите другой конец интерфейсного кабеля катетера за пределы стерильного 
поля и подсоедините его к интерфейсному блоку ЭКГ.
Примечание: После подсоединения катетера, генератор автоматически его 
опознает, отобразив изображение катетера и следующие параметры системы по 
умолчанию:
-  Энергетический режим 4:1
-  Длительность абляции 60 с
-  Температура воздействия 60 “С
Примечание: Для получения подробной информации о работе см. руководство 
оператора по генератору.

6.5 Картирование и абляция
Примечание: Шаги 1-7 следует выполнять под рентгеноскопическим контролем. 
Предупреждение: Не допускайте соприкосновения контактов. Соприкосновение 
контактов может привести к короткому замыканию или системной ошибке сбоя канала.

1. Продвиньте проволочный проводник в выбранную легочную вену.
2. Введите спиральный электрод в полость.

Предостережение: Во время абляции следите за тем. чтобы расстояние мехщу 
контактами было не меньше, чем в нейтральном положении (см. рис. 1). Если 
достаточное разделение поддерживать не удается, возможно увеличение силы 
биполярного тока между контактами, которое приводит к возникновению высоких 
температур между контактами.

3. Картируйте потенциалы легочных вен.
4. Выполните абляцию.
5. Выведите электрод из полости, поверните его на 90° и продвиньте обратно в 

полость.
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воздействия. Предпринимайте все соответствующие меры, чтобы свести к минимуму 
рентгеновское облучение пациентов и медработников. Долгосрочные эффекты 
дпительной рентгеноскопии не изучены.

5 Нежелательные явления
Возможные нежелательные явления, связанные с процедурами внутрисердечной 
катетерной абляции, включают следующие, но не ограничиваются ими;

• Аллергическая реакция на 
ренттеноконтрастное вещество

■ Реакции на анестезию
• Аритмия, проаритмия
• Предсердно-пищеводный фистула
• Артериовенозная фистула
• Кровотечения, связанные с 

антикоагуляционной терапией
■ Повышение температуры тела
• Брадикардия
• Перфорация сердца или друшх 

органов при транссептальной пункции 
или других процедурах

• Тампонада сердца
• Тромбоэмболия сердца
• Острое нарушение мозгового 

кровообращения (ОНМК) или 
транзиторная ишемическая атака 
(ТИА)

• Дискомфорт в грудной клетке
• Хронический кашель
• Повреждения компонента или 

ЭКС
• Смерть
■ Смещение имплантируемого 

кардиовертера- 
дефибриллятора ( И ^ )  или 
постоянных стимулирующих 
электродов

• Повреждение пищевода
• Сердечная недостаточность
• Гематома
• Кровохарканье
• Высокий уровень 

креатинфосфокиназы или тропонина

6 Инструкция по эксплуатации
Предупреждение: Перед процедурой стерильную упаковку и катетер необходимо 
осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют признаки повреждения, 
катетер использовать нельзя. Обратитесь к своему региональному представителю 
корпорации Medtronic.
Предупреждение: Убедитесь, что срок годности катетера не истек. Запрещается 
использовать продукт с истекшим сроком годности.
При1иечания:

• До достижения терапевтической антикоагуляции активированное время 
свертывания (АВС) необходимо проверять через интервалы от 10 до 15 минут, а 
затем на протяжении процедуры через каждые 30 минут. В течение всей 
процедуры следует поддерживать минимальный уровень антикоагуляции со 
значением АВС не менее 300—350 секунд, поскольку было показано, что менее 
интенсивная антикоагуляция сопровождается высокой частотой образования 
тромбов на транссептальных интродьюсерах. При обнаружении существенного 
увеличения предсердия или внезапно возникшего эхоплотного образования 
многие операторы устанавливают более высокий целевой диапазон АВС 350—400.

• Катетер PVAC GOLD представпяет собой проводимый по проводнику катетер, 
который должен использоваться только с проводником диаметром 0,8128 мм 
(0,032 дюйма) с J-образным кончиком.

6.1 Подготовка катетера и транссегттального ингродьюсера
Подготовку и применение катетера необходимо выполнять в асептических условиях.

1 Перед процедурой аккуратно распакуйте и осмотрите катетер, чтобы убедиться, 
что он не получил повреждений при транспортировке или обращении.

2. На проксимальном конце рукоятки извлеките стилет из проксимального конца 
проволочного проводника, имеющего люэровский наконечник (см. рис. 2).

• Гипотензия
• Инфекции
• Ишемия или инфаркт миокарда
■ Травма или повреждение нервов
■ Обструкция, перфорация, 

повреждение или спазм сосудистой 
системы, включая коронарную 
систему кровообращения

• Перикардит или эндокардит
• Непреднамеренная полная или 

неполная блокада или повреждение 
атриовентрикулярного (АВ) или 
синусного узла

■ Плевральный или перикардиальный 
выпот

• Пневмония
• Пневмоторакс
■ Легочная эмболия
• Легочные инфильтраты
• Сужение или стеноз легочной вены
• Ложная аневризма в паховой области
• Лучевое поражение различной 

степени и поздние осложнения в виде 
озлокачествления

• Угнетение дыхания
• Ретроперитонеальное кровотечение
• Кожные ожоги
• Тромбоз или эмболия
• Недостаточность или повреждение 

клапанов
• Вазовагальная реакция

3. Промойте просвет проволочного проводника и вставьте проволочный проводник в 
PVAC GOLD. Проволочный проводник должен выступать из проксимального конца 
устройства PVAC GOLD.

4 Намочите дистальный конец катетера гепаринизированным физиолошческим 
раствором.

5. Подготовьте транссептальный интродьюсер и выполните манипуляции с ним 
согласно указаниям, изложенным в инструкции по эксплуатации производителя 
Примечания:
-  После проникновения в левое предсердие выполняйте антикоагуляционные 

мероприятия внутри интродьюсера.
-  Промывайте интродьюсер при его нахождении в правом предсердии.

6.2 Захват электрода устройством захвата
1. Поверните ручку управления так, чтобы катетер выпрямился, а электрод 

находился в нейтральном положении.
Предостережение: Рекомендуется, чтобы электрод был захвачен во время его 
погружения, что позволит уменьшить вероятность вовлечения воздуха вокруг 
электрода контакта при захвате и введении катетера.

2. Снимите устройство захвата с рукоятки и продвиньте его к спиральному электроду.
3. Убедитесь, что проволочный проводник выступает из дистального кончика не 

менее чем на 10 см (3,9 дюйма).
4. Прижимая устройство захвата к спиральному электроду, медленно продвиньте 

вперед ручку регулировки скольжения одновременно с продвижением устройства 
захвата (см. рис. 3).
Примечание: Не заводите устройство захвата за конец электрода.
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• Для уменьшения риска эмболических явлений, которые могут возникнуть в 
результате попадания воздуха или образования сгустка крови в интродьюсере, 
выполняйте частую аспирацию и промывание интродьюсера.

Срок годности -  Убедитесь, что срок годности катетера не истек. Запрещается 
использовать продукт с истекшим сроком годности.
Легковоспламеняющиеся материалы -  Не оставляйте легковоспламеняющиеся 
материалы в местах, где выполняется РЧ-абляция. Использование РЧ энергии 
сопровождается неотъемлемым риском возгарания горючих газов, 
воспламеняющихся средств, используемых для чистки и дезинфекции и других 
материалов.
Для правильного размещения катетера необходимо проведение 
рентгеноскопии -  Настоятельно рекомендуется размещать катетер и производить 
манипуляции с катетером под рентгеноскопическим контролем. Манипуляции с 
катетером без рентгеноскопического контроля могут привести к повреждениям тканей 
сердца и сосудов.
Устройство предназначено только для одноразового применения -  Данное 
устройство предназначено только для одноразового применения у одного пациента. 
Устройство не предназначено для повторного использования, обработки или 
повторной стерилизации в целях повторного использования. Повторное 
использование, обработка или повторная стерилизация могут привести к нарушению 
целостности устройства или создать опасность загрязнения устройства, что способно 
вызвать травму, заболевание или смерть пациента.
Высокие температуры контакта > Катетеры следует использовать только согласно 
рекомендациям, во время абляции следует поддерживать контакт между катетером и 
тканью сердца и контролировать отображаемую температуру контакта и подаваемую 
мощность с целью предотвращения мгновенных высоких температур контакта. 
Повышение температуры выше 80 °С во время процедуры абляции может 
увеличивать риск развития у пациента тромбоэмболических событий (образование 
сгустка крови), паровых «хлопков» и перфорации сердца, в зависимости от типа 
используемого катетера.

• Используйте катетер только в рекомендуемой анатомической области.
• Поддерживайте контакт между катетером и тканью сердца путем удерживания 

катетера во время процедуры абляции.
• Во время процедуры абляции нельзя перемещать, вращать, сдвигать, 

перетаскивать или каким-либо другим образом прерывать, а затем заново 
восстанавливать соприкосновение контактов катетера с тканью сердца. Прежде 
чем производить любое из этих действий абляцию следует прекратить.

• Во время абляции следите за тем, чтобы расстояние между контактами было не 
меньше, чем когда катетер находится в нейтральном положении (см. рис. 1). Если 
достаточное разделение поддерживать не удается, возможно увеличение силы 
биполярного тока между контактами, которое приводит к возникновению высоких 
температур между контактами.

• Во время процедуры абляции контролируйте отображаемую температуру контакта 
и подаваемую мощность. В любом из следующих случаев отключите 
задействованную пару контактов или прервите абляцию:
-  Если температура контакта не достигает 50 °С, в то время как на контакт 

подается максимальная мощность.
-  Если температура контакта не достигла заданного значения, а мощность не 

достигла максимального значения (на основании выбранного режима энергии).
Абляция в левых камерах сердца -  Пациенты, проходящие процедуры абляции в 
левых отделах сердца, должны находится под тщательным наблюдением для 
выявления клинических проявлений инфаркта, тампонады сердца, тромбоэмболии и 
инсульта.
Долгосрочный риск -  Долгосрочные риски очагов, созданные 
радиочастотной (РЧ) абляцией не установлены. В частности, не известны 
долгосрочные эффекты очагов, сформированных рядом с проводящей системой 
сердца или коронарными сосудами.
При тестировании системы избегайте прямого контакта с кожей -  Запрещается 
проверять работу абляционной системы путем прямого контакта незащищенной кожи 
с контактами. Проверка путем прямого контакта незащищенной кожи может повредить 
здоровые ткани.
Другие катетеры, устройства или проводники -  Следите за тем, чтобы катетер не 
зацепился за другие катетеры, устройства или проводники. Если этого не делать, 
увеличивается риск зацепления в электроде или повреждения электрода, что может 
помешать отведению устройства в трансселтальный интродьюсер.
Размещение электродов для мониторинга -  Накладывайте все электроды для 
мониторинга физиологических параметров как можно дальше от возвратных 
электродов пациента и соответствующих электродов, чтобы избежать РЧ помех, 
которые влияют на возможность интерпретации эпектрограмм пациента (ЭГМ). 
Квалифицированные пользователи -  Эксплуатация данного катетера должна 
производиться только врачами, обученными проведению абляции в левом предсердии 
с помощью данного катетера и многоканального генератора для РЧ абляции СЕ1^1ив 
корпорации МесЛгопю. или под наблюдением таких специалистов.
Соответствующая документация по продукту -  Перед эксплуатацией системы для 
внутрисердечной абляции корпорации МесНгопю необходимо полностью изучить и 
понять руководство оператора по многоканальному генератору для РЧ абляции 
СЕМ1и$ и соответствующее техническое руководство по катетеру для внутрисердечной 
абляции.
Условия эксплуатации -  Процедуры внутрисердечной абляции следует выполнять 
только в полностью оснащенной электрофизиологической лаборатории.
Требуется интродьюсер или проводниковый катетер -  Не пытайтесь продвигать 
или извлекать катетер из сосудистого русла без использования интродьюсера или 
проводникового катетера, поскольку это может привести к повреждениям тканей 
сердца и сосудов.
Осмотр стерильной упаковки -  Перед использованием стерильную упаковку и 
катетер необходимо осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют 
признаки повреждения, катетер использовать нельзя. Обратитесь к своему 
региональному представителю корпорации МесНгопю.
Условия хранения > Храните катетер при обычной рабочей комнатной температуре 
(22 "С {72 °Р]) и уровне влажности, а также таким образом, чтобы защитить 
целостность упаковки и стерильного барьера. Хранить в сухом месте вдали от 
источников тепла и солнечного света. Для получения дополнительной информации см. 
раздел 7 «Технические характеристики» на странице 79.
Совместимость систем -  С катетером можно использовать только следующие 
компоненты; многоканальный генератор для РЧ абляции СЕМив (версия 15.0 и более 
поздних версий) корпорации МесНгопю. соответствующие совместимые компоненты 
корпорации Medtгonjc, а также возвратные электроды пациента \/а11еу1аЬ 
(модель Е7506. требуется две шт.). Применение с катетером других компонентов 
может нанести вред пациенту.
Применение РЧ энергии рядом с имплантированными устройствами -
РЧ энерпся может оказывать подавляющее или другое воздействие на работу 
имплантированных устройств, например, ЭКС и имплантируемых кардиовертеров- 
дефибрилляторов (Иfф). Для получения дополнительной информации см. 
руководство оператора по многоканальному генератору для РЧ абляции СЕМ1и$ и 
техническое руководство по соответствующему имплантируемому устройству. 
Воздействие излучения при рентгенографии и рентгеноскопии -  Облучение при 
рентгенографии и рентгеноскопии следует свести к минимуму. Ввиду интенсивного 
облучения при рентгенографии и длительности рентгеноскопии при процедурах 
абляции, пациенты и сотрудники лаборатории могут подвергаться острому 
радиационному поражению и повышенному риску соматического и генетического
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1 Описание
Катетер для абляции легочных вен GOLD (Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD 
(PVAC GOLD)) корпорации Medtronic представляет собой объемный, мнопзконтактный 
катетер анатомической формы, предназначенный для картирования, стимуляции и 
абляции легочных вен (см. рис. 1). Катетер PVAC GOLD совместим с многоканальным 
генератором для РЧ абляции GENius версии 15.0 и более поздних версий корпорации 
Medtronic.

3 Ручка регулировки скольжения 9 Контакт 1
4 Р ^ка  управления 10 Контакт 9
5 Ручка регулировки натяжения 11 Пара 4
6 Коннектор

Рис. 1. Катетер для абляции легочных вен GOLD (нейтральное положение)

1.1 Содержимое упаковки 
Одна упаковка содержит:

• 1 катетер для абляции легочных вен GOLD
• документация по продукту
• сумка для утилизации биологически опасных отходов

Перед использованием внимательно изучите все инструкции. Следуйте всем 
противопоказаниям, предостережениям и мерам предосторожности, приведенным в 
этих инструкциях. В противном случае исход процедуры может быть не предсказуем. 
Предупреждение: Перед процедурой стерильную упаковку и катетер необходимо 
осмотреть. Если стерильная упаковка или катетер имеют признаки повреждения, 
катетер использовать нельзя. Обратитесь к своему региональному представителю 
корпорации Medtronic.
Предупреждение: Эксплуатация данного катетера должна производиться только 
врачами, обученными проведению абляции в левом предсердии с помощью данного 
катетера и многоканального генератора для РЧ абляции корпорации Medtronic, или 
под наблюдением таких специалистов.

2 Показания к применению
Катетер для абляции легочных вен GOLD предназначен для формирования 
эндокардиальных очагов (точечных и линейных) при процедурах абляции тканей 
сердца для лечения симптоматической фибрилляции предсердий (ФП).
Кроме того, PVAC GOLD показан для кардиального электрофизиологического (ЭФ) 
картирования потенциалов легочных вен, нанесения диагностической 
элекгрокардиостимуляции и проверки электроизоляции легочных вен после лечения.

3 Противопоказания
Для использования катетера для абляции легочных вен GOLD имеются следующие 
противопоказания:

• Активный сепсис
> Тромбоз или миксома левого предсердия
• Заплатка на межпредсердной перегородке или коррекция дефекта 

межпредсердной перегородки с помощью чрескожного устройства
• Подтвержденная гиперчувствительность к гепарину
• Патология свертывания крови
• Венозный фильтр (фильтр Гринфилд)

Использование катетера не рекомендуется у пациентов, которым противопоказан 
стандартный антикоагуляционный протокол для выполнения процедур на левых 
камерах сердца, или у пациентов с недавней коагулопатией или эмболией

4 Предостережения и меры предосторожности
Вовлечение воздуха -  Рекомендуется, чтобы электрод был захвачен во время его 
погружения, что позволит уменьшить вероятность вовлечения воздуха вокруг 
электрода контакта при захвате и введении катетера.
Антикоагуляционная терапия -  До сведения к минимуму риска 
тромбоэмболических событий необходимо назначить подходящие уровни 
антикоагуляционной терапии для пациентов, проходящих транссептальную процедуру 
и процедуру на левых отделах сердца. Рекомендуется поддерживать терапевтические 
уровни антикоагуляции в соответствии с протоколами для пациентов, проходящих 
кардиоверсию.
Размещение кабелей -  Расположите все кабели генератора так, чтобы они не 
контактировали с пациентом или другими электродами. РЧ помехи могут влиять на 
возможность интерпретации ЭГМ пациента.
Целостность катетера -  Не следует сгибать и перекручивать передний конец 
катетера. Такие действия могут повредить просвет катетера и привести его в 
непригодное состояние.
Размещение катетера -  РЧ энергию рекомендуется применять в полости легочных 
вен. Выполнение РЧ абляции внутри легочных вен может привести к их стенозу. 
Утилизация катетера -  Утилизируйте катетер согласно требованиям лечебного 
учреждения по утилизации биологически опасных отходов. Если необходимо вернуть 
катетер, обратитесь к своему региональному представителю корпорации Medtronic. 
Эпектроизоляция при абляции -  Во время абляции не допускайте соприкосновения 
пациента с заземленным оборудованием, в котором возможна утечка электрического 
тока. Утечка электрического тока может спровоцировать аритмию, которая может 
привести к смерти пациента.
Контакт •> Не допускайте соприкосновения контактов. Соприкосновение контактов 
может привести к короткому замыканию или системной ошибке сбоя канала.
Риск развития эмболии Введение в кровеносную систему любого катетера или 
интродьюсера влечет за собой риск развития воздушной, газовой или тромбоэмболии, 
результатом чего может стать закупорка сосудов, что в свою очередь может привести 
к инфаркту ткани с серьезными последствиями.

• Для уменьшения риска эмболии, связанного с применением интродьюсера, 
производите замену катетеров только по показаниям. Введение и извлечение 
компонентов должны всегда производиться медленно, чтобы минимизировать 
создание вакуума и, следовательно, риск развития воздушной эмболии.
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5. Pomalu vytáhnéte katétr z pouzdra do poloviny délky.
6 . Zasuñte záchytné zañzení do hemostatického ventilo a pokracujte v zatahování katétru, 

dokud nebude sestava elektrod umísténa uvnHf záchytného zanzení.
7. Vytáhnéte záchytné zafízení spoleéné se spiráiní sestavou elektrod a vodícím drátem z 

ventilo pouzdra.

7 Technické údaje

Ceiková délka 145 cm ±5 cm (57,09 paleó ±1,97 paleó)

Vyoziteiná délka 105 cm ±5 cm (41,34 paleó ±1,97 paleó)

Konfigorace sestavy elektrod Jednodochá spirájni sestava elektrod [vnéjsí prómér 
25 mm (0,96 (»Icó)]

Zaknvení Standardní (19 mm; 0,75 palco)

Poéet elektrod 9

Rozestop mezi elektrodami 3,75 mm (0,147 paleó)

¿ifka elektrody 3 mm (0,12 paleó)

Presnost méfeni teploty ± 2 “C (±3,6 °F)

Obvody rozpoznávajíci 
jednorazove pooziti

Obvody omozñuji, aby generator vyhodnotíl 
"jednorázové pooziti"

Maximáiní vnéjéí prCimér 3 mm (9 Fr; 0,118 palco) vnéjsi prómér 
Vytazeni skrz poozdro o proméro 3,17 mm (9,5 Fr; 
0,12 paleó) (minimálné)

Doporuéená teplota pñ pfepravé -35 °C az 58 °C (-31 °F a i 136 °F); relativní vihkost 
65 % (nekondenzojíci)

Doporuéená teplota skiadováni Prómémá teplota 22 °C (72 °F) se standardní 
odchyikou 2,7 °C (4,86 °P), u teplot nizéích neí 15 °C 
(59 T )  a vyssich nez 30 *C (86 "F) je zapotfebí 
provést protiopatfeni

8 Omezená záruka spoieónosti Medtronic
Úpiné informace o zároce naleznete v pnlozeném dokomentu o omezené zároce.

9 Se rv ís
Spolecnost Medtronic zaméstnává vysoce odborné vyákolené zástopce a techníky po celém 
svété, kterí jsou pñpraveni vám pomoci a na základé zádosti poskytnout kvalifikovanému 
nemocnícnimo personálo skoleni tykajíci se pooziti vyrobkCi spoleénosti Medtronic. 
Spoleónost Medtronic má také к dispozici profesionálni pracovníky, kterí oiivatelóm 
prodoktó poskytojí odborné konzoltace. O dalái informace pozádejte svého místního 
zástopce spolecnosti Medtronic, nebo kontaktojte spolecnost Medtronic telefonicky ci 
pisemné na pfíslosném tetefonním óísle ci ádrese, které naleznete na zadní strané obalo.
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б. Pñ zachycování hrotu spirální sestavy elektrod pñdrzujte knoflík oviádajici posun v 
prední poloze (viz Obrázek 5).

Obrázek 5. Zachycení sestavy elektrod

6.3 Zasunutí katétru a umisténí sestavy elektrod
Varoviní:Neméñte katétr, pokud to není nezbytné, aby se minimalizoval vyskyt embolickych 
pfíhod souvisejicich s pouzitím pouzdra.

1 Stáhnéte vodící drát к  distálnimu hrotu PVAC GOLD.
2. Záchytné zañzeni se zachycenou sestavou elektrod zasuñte do hemostatického ventilu 

a posunujte je, dokud nedosedne na vnKmí povrch koncovky pouzdra. Z proximálniho 
konce záchytného zanzení nechejte vytéct fyziologícky roztok a krev.
Poznámka: Po kazdé vÿmènè katétru provedte krok 2.

3. Zasuñte pnbli¿né polovtnu délky vodícího drátu do transseptáiního pouzdra.
4. Zasuñte cást katétru obsahující sestavu elektrod do pouzdra. Pak sejméte záchytné 

zarízení a pevné je nasadte na rukojet'.
Poznámka: Pod fluoroskopickou kontrofou provedte kroky 5-9.

5. Posunujte katétr skrz transseptální pouzdro, dokud sestava elektrod nepronikne do 
srdeñni síné.

6 . Pred plnymzavedením katétru ovéfte, ze se vodici drát nalézá vjedné z levostrannych 
plicních zil.

7. Pokracujte v zasunování katétru, dokud se ctvrtá elektroda spirální sestavy nezacne 
vysunovat z pouzdra.

8. Ponnalu zatáhnéte za knoflík oviádajici posun smérem zpét a pntom posunujte katétr 
smérem \^fed  tak, aby se spirální sestava elektrod rozvinula.

9. Zatáhnéte distáiní konec transseptáiního pouzdra do pravé síné. lo  umozní úpiné 
ohnutí distáiního segmentu katétru. jak ukazuje Obrázek 6.
Poznámka: Nepokouéejte se fídít katétr v pouzdm.

Obrázek 6. Ohnutí distáiního segmentu sestavy elektrod

6.4 Pfipojení kabelCi
1. Po zavedení katétru s pouzitím sterílní techniky zapojte druhy konec kabelu katétrového 

rozhraní do konektoru v rukojeti katétru.
2. Druhy konec kabelu katétrového rozhraní vysuñte ze sterílního pole a pfípojte jej ke 

kazeté rozhraní EKG.
Poznámka: Generátor po pñpojení automatícky identífikuje katétr a zobrazí jeho obraz 
a následující vychozí parametry systému;
-  Energetícky reáim 4:1
-  Trvání ablace 60 sekund
-  Cílová teplota 60 ‘ C
Poznámka: Podrobnéjsí pokyny к provozu uvádí návod к pouzítí generátoru.

6.5 Mapování a ablace
Poznámka: Pod fluoroskopickou kontrolou provedte kroky 1-7.
Upozoméní: Elektrody nesmí pnjit do vzájemného kontaktu. Kontakt mezi elektrodami 
mCize zpCisobit systémovou chybu projevující se zkratem obvodu nebo chybou kanálu.

1. Zasuñte vodici drát do vybrané plicní zíly.
2 Zasuñte spirální sestavu elektrod do antra.

Varování:Béhem ablace musí bytvzdátenost mezi elektrodami nejméné taková, iaká je 
u katétru V neutráini poloze (viz Obrázek 1). Pokud nezachováte patncnou vzdálenost, 
múze dojít к nárCistu bipolámího proudu mezi elektrodami a v dCisledku toho к vysokym 
teplotám mezi elektrodami.

3. Provedte mapování potenciáiCi plicní ¿ily.
4. Provedte ablaci.
5 Vytáhnéte sestavu elektrod zpét z antra, otocte ji o 90° a zasuñte jí zpét do antra.
6 . Podle potmby zopakujte mapování a ablaci v kazdé plicní zíle.

Poznámky:
-  Nepokouéejte se fidít katétr v pouzdfe.
-  Konfigurací zakñveni udriujte pomocí knoflíku oviádajicího napéti.

7. Ovérte izolaci plicnich ¿il pomocí násiedujících krokú;
a. Vytáhnéte katétr z antra zíly.
b. Posuñte knoflík oviádajici posun smérem vpfed do polovíny vzdáleností.
c. Za otáceni proti sméru hodínovych rucicek posuñte vpfed spirální sestavu elektrod do 

zíly.
d. Mimé zatáhnéte knoflík oviádajici posun tak. aby se spirální sestava elektrod 

rozvinula proti vnitfnimu povrchu iíly.
e. Pouzijte elektrodu 1 pro unipolámí stimulací nebo pár 1 pro bipolámí stímulaci.
f. Zkontroiujte izolaci.
g. Otácejte spirální sestavou elektrod; postup opakujte podle potfeby. dokud nebude 

izolace ovéfena.

6.6 Vytaiení katétru
1. Odpojte katétr od kabelu katétrového rozhraní.

Poznámka: Pod fluoroskopickou kontrolou provecfte kroky 2-6.
2. Ovéfte. ze je katétr narovnany a ze je nejméné 5 cm (1.97 palcú) vodícího drátu 

zasunuto do jedné z levostrannych plicních zil.
3. Pomalu posunujte knoflík oviádajici posun smérem vpfed o jednu ctvrtínu vzdáleností a 

zatáhnéte zpét za télo katétru tak, aby se sestava elektrod zasunula zpét do 
transseptáiního pouzdra.

4. Pomalu pokracujte v posunování knoflíku oviádajicího posun smérem vpfed; souéasné 
posunujte katétr. a¿ se spirální sestava elektrod zcela zasune do transseptáiního 
pouzdra.
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5 N e iádoucí Ú6inky
Mezi pfípadné nezádoucí ú¿inky související s ablaci provádénou pomocí srdeóniho katétru 
patfí mimo jiné násiedující stavy;

• alergická reakce na rentgenovou 
kontrastní látku,

• reakce na anestézii,
• arytmie, proarytmíe,
• atríoezofageáiní pí§tél,
• AV píStél,
• krváceni související s antikoagulaci.
• zvysení télesné teploty,
• bradykardie,
■ perforace srdce nebo jinych orgánú pn 

transseptáiní punkd nebo jinych 
úkonech.

• srdecní tamponáda,
« srdecní trombembolie,
• cévní mozková pñhoda (CMP) nebo 

tranzíentní ischemická ataka (TIA),
• tíseñ na hrudníku,
• chronícky kaéel,
• poskozeni soucástí ICD nebo 

implantovaného kardiostímulátom,
• snvl,
• uvoinéní ímplantabiiniho kardioverter- 

defibrilátoru (ICO) nebo trvalych 
stímulacních elektrod,

• poskozeni jícnu,
• srdecní selháni,
• hematom,
• hemoptyza,
• vysoká hiadína kreatíninfosfokinázy nebo 

troponinu,

6 Návod k pouiiti
Upozoméní: Pred pouzHim prohiédnéte sterílni balení a katétr. Pokud je sterilní obal nebo
katétr po$kozen, katétr nepouzívejte. Kontaktujte místního zástupce spolecnosti Medtronic.
Upozoméní: Zkontrolujte, zda dosud neupiynulo datum exspírace katétru. Nepouzívejte
Produkt pe upiynutí data jeho exspírace.
Poznámky:

• Aktívované koaguiaéní casy (ACT) je tfeba kontrolovat v 10 a¿ ISmínutovych 
intervalech, dokud se nedosáhne terapeutické antíkoagulace, a potom v 30mínutovych 
intervalech béhem vykonu. Dolní úroveñ antíkoagulace se béhem vykonu musí udrzovat 
na ACT mínímáiné 300-350 sekund, protoze bylo prokázáno, ze méné intenzívní 
antíkoagulace je spojena s vyssím vyskytem trombú ín situ pñinutych k transseptáiním 
pouzdmm Pn pozorováni vyrazného zvétieni síné nebo spontánního echokontrastu 
mnoho operatéoi zvysuje cílovou úroveñ ACT na 350-400.

• PVAC GOLD je katétr zavádény pomocí vodiciho drátu; je uréen vyhradné pro pou¿ití s 
vodicím drátem s hrotem ve tvaru J o prúméru 0,8128 mm (0,032 paicCi).

6.1 PPíprava katétru a transseptáiního pouzdra
Katétr pnpravte a pouzijte za aseptickych podmínek.

1. Opatmé vyjméte katétr z obalu a pfed pou¿ítímjej peclivé prohiédnéte; ovéhe, zda nebyl 
poskozen pn pfepravé nebo manipulaci.

2 . Vytáhnéte stylet z proximáiního konce hrdia konektoru luer vodiciho drátu, kteryje 
umistén na proximáiním kond rukojeti (viz Obrázek 2).

• hypotenze,
• infekce,
• Infarkt myokardu nebo ischémie,
• poranéní a/nebo poékozeni nervCi,
« obstrukce, perforace, poékození nebo 

spazmus cévniho systému, véetné 
koronámího obéhového systému,

> perikarditida nebo endokardítida,
• neúmysiná úpiná nebo 6ástecná blokáda 

nebo poékození atrioventrikulámího (AV) 
d  sínusového uzlu,

• pleuráiní nebo períkardiální efúze,
• pneumonie,
■ pneumotorax,
• plicni embolie,
• plicni infiltráty,
• zúiení nebo stenóza plicni zily,
. pseudoaneuryzma v tfisle,
• poranéni ¿i poékození v dúsledku radíace 

a malígni onemoenéni jako diouhodoby 
následek,

• dechovy útium,
• retropehtoneální krváceni,
• spáleniny na pokozce,
• trombotícké nebo embolické pfihody,
• ínsuficience nebo poskozeni chlopné,
• vazovagáini reakce.

3. Propláchnéte lumen vodiciho drátu a zavecfte vodící drát do PVAC GOLD. Vodici drát 
musí vystupovat z proximáiního konce PVAC GOLD.

4. Opláchnéte distáiní konec katétru fyziologickym roztokem s heparinem.
5 Pnpravte a pouzijte transseptáiní pouzdro podle pokynú v návodu k pouzítí od vyrobce. 

Poznámky:
-  Po vstupu do levé síné udrzujte v pouzdfe antikoagulacni prostredí.

' -  Kdyz je pouzdro v pravé síní, propláchnéte jej.

6.2 Zachyceni sestavy elektrod pomocí záchytného zah'zeni
1. Otácejte ovladacem, az bude katétr narovnany a sestava elektrod v neutrální poloze. 

Varování:Sestavu elektrod doporucujeme béhem ponofení zachytit, aby se sníala 
moznost zadriení vzduchu v okolí sestavy elektrod béhem jejího zachycováni a béhem 
zavádéní katétru.

2. Vytáhnéte záchytné zafízeni z mkojeti a posuñte je ke spíráiní sestavé elektrod.
3. Ovéfte, ze vodici drát pfeénívá distáini hrot mínímáiné o 10 cm (3,9 patcú).
4. Drite záchytné zah'zeni protí spíráiní sestavé elektrod, pomalu posunujte knoflik 

oviádající posun smérem vpfed, jak ukazuje Obrázek 3; a soucasné zasunujte záchytné 
zafízeni.
Poznámka: Nevysunujte záchytné zafízeni za konec sestavy elektrod.

Obrázek 3. Posunování záchytného zafízeni
5. Pn posouvání záchytného zanzení vpfed souéasné posouvejte kupfedu knoflik 

oviádajicí posun (viz Obrázek 4).

Obrázek 4. Posunování knoflíku oviádajíciho posun smérem vpfed
Poznámka; Je dCilezíté vzdy posunovat distáiní hrot katétru pfed záchytnym zahzenim, 
aby nedoslo ke zkroucení distáiního lumen.
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Nutnost ftuoroskopické kontroly umisténí katétru -  Oúrazné doponicufeme sladovat 
man^ulaci s katétrem a )eho umisténí pomocí fluoroskopie. Manipulace s katétrem bez 
fluoroskopické kontroly mCiie mit za násiedek poikození srdecnich a cévních Struktur. 
Pouza к  jednorázovému pouiíti •> Tentó nástroj je urden vyhradné к pouzrti u jedtného 
pacienta. Nepouzívejte nástroj opakované, nerenovujte ani neresterilizujte za úóelem 
opakovaného pouzití. Opakované pouiití. renovace nebo resteiilízace пюИои ohrozit 
strukturátní íntegrítu nástroje nebo vytvoñt riziko kontamínace nástroje, coz by mohio mit za 
násiedek poranéní, onemocnéní nebo smrt pacienta
Vysoká teplota elektrody •  Pouzívejte katétry pouze dopoaidenym zpúsobem, béhem 
ablace udrzujte katétr v kontaktu se srdední tkání a siedujte zobrazené üdaje o teploté 
elektrod a vydejí energíe, abyste zabránilí náhiému ohfátí elektrod na vysokou teplotu. 
Teploty pfevyéující 80 ”С béhem ablace mohou v závíslosti na pouzítém typu katétnj zvyéit 
ohrození pacienta trombembolickymi pñ'hodami (tvorbou koagula), tvortx)u bublin páry a 
srdecní perforaci.

• Katétr pouzívejte pouze v doporudeném anatomickém umisténí.
• Béhem ablace drzte katétr tak, aby udriovat kontakt se srdední tkání.
■ Béhem ablace elektrody katétru nep^mist'ujte, neotádejte, neposouvejte, nepotahujte 

ani jinak zámémé neoddélujte od srdední tkáné a znovu nepñkládejte к srdední tkání. 
Pfed provedením kteréhokoli z téchto úkonCi zastavte ablaci.

• Béhem ablace musí byt vzdálenost mezí elektrodami nejméné taková, jaká je u katétru 
V neutrálni poloze (viz Obrázek 1). Pokud nezachováte patficnou vzdálenost. múie dojít 
к nánistu bipolámiho proudu mezi elektrodami a v dúsledku toho к vysokym teplotám 
mezi elektrodami.

• Béhem аЫасе siedujte zobrazené údaje o teploté elektrod a vydejí energíe. Zruéte vybér 
pnslusného páru elektrod nebo préruéte ablaci v kterémkolí z násiedujících pñpadCi:
-  Pokud elektroda nedosáhne teploty 50 "C a je do ni aplíkován maxímáiní vydej 

energíe.
-  Pokud elektroda nedosáhne cilové teploty a vykon není na maximu (podle zvoleného 

energetického re¿ímu).
Levostranná ablace > Pacíenty béhem levostranné ablace peclivé siedujte, zda se u nich 
nevyskytují klínické projevy infarktu, srdední tamponády, trombembolie nebo cévní mozkové 
pnhody.
DIouhodobé riziko -  DIouhodobá rízíka související s lézemí vytvofenymi radíofrekvencní 
(RF) ablaci nebyla stanovena. Zejména nejsou známy diouhodobé násiedky lézí v blízkostí 
specíalizovaného systému vedení nebo v blízkostí koronámích cév 
¿ádny pfímy kontakt s kúáí béhem testování systému -  Netestujte cinnost abladniho 
systému pfímym kontaktem kúze s elektrodami. Pñ testování pñmym kontaktem s kú¿i 
mCi¿e dojít к  poékození zdravé tkáné.
Jirté katétry, zarizertí nebo dráténé nástroje -  Zabrañte zapletení katétru s jínymi katétry, 
zafizenimi nebo dráténymi nástrojí. Pñ zanedbání tohoto pokynu se múze zvyéit riziko 
zachycení v sestavé elektrod nebo poikození sestavy elektrod, co i by nx)hlo mit vlív na 
zatahováni zañzení dotransseptáiního pouzdra.
Umisténí monitorovacích elektrod -  VIechny elektrody pro monitorováni fyziologíckych 
funkcí umístéte со nejdále od zpétnych pacíentskych elektrod a jejich svodCi, aby se 
zabránílo radiofrekvendnímu rusení, které ovlivñuje schopnost interpretovat padentovy 
elektrogramy (EGM).
KvalífikovanI uéivatelé -  Tentó katétr smi byt pouziván pouze lékañ vyikolenymí к 
provádéní ablace v levé sini s pouzítím tohoto katétro a vicekanálového RF abladniho 
generátoru Medtronic GENíus nebo pod dohiedem takovych lékañi.
Dokumentace к vyrobku > Nepouzívejte systém pro srdední ablaci od spolednosti 
Medtronic dñve, nez sí prédtete cely návod к pouiití vicekanálového RF abladniho 
generátoru GENius a technickou pñrudku к pñslulnému katétru pro ablaci srdední tkáné 
Prostfedí vyiadované pro pouiití -  Ablaci srdední tkáné Ize provádét pouze v piné 
vybavené elektrofyzíologícké laboratoñ.
Nutnost pouiití pouzdra rtebo vodícího katétru -  Nepokousejte se zavádét ani 
vytahovat tentó katétr skrze cévni rédilté bez pouzití pouzdra nebo vodícího katétru. protoze 
by nrwhio dojít к  poikození srdedních nebo cévních Struktur
Vizuáiní kontrola steriiního balen! -  Steriiní balení a katétr pród pouzítím zkontrolujte 
Pokud je steriiní obal nebo katétr poikozen, katétr nepouzívejte. Kontaktujte mistniho 
zástupce spolednosti Medtronic.
Podminky skiadování -  Katétr skiadujte pñ bézné teploté (22 ”C [72 "F]) a vihkosti 
vzduchu operacního sálu takovym zpúsobem. aby byla zachována neporusenost balení a 
stehiní baríéry. Uchovávejte na chiadném misté a chrañte pfed tepiem a sluncem. Dallí 
informace viz cást 7 "Technícké údaje' na strané 74.
Kompatibilíta systému -  V kombinací s tímto katétrem pouzívejte vyhradné nástedujici 
soudástí; Vícekanálovy RF ablacní generátor Medtronic GENíus (verze 15.0 a vy iii) , 
kompatibílní soudástí tohoto generátoru spolednosti Medtronic a zpétné pacientské 
elektrody Vaiteylab (ntodel E7506, jsou zapotfebí dva kusy). Pñ pouzívání tohoto katétru s 
jínymi soucástmi múze dojít к poranéní pacienta.
Pouiiti radiofrekvendní (RF) energíe v blízkostí implantovanych pfístrojú -  
Radíofrekvencní (RF) energíe múze zpúsobít inhibici implantovanych pfístrojú, jako jsou 
napñklad kardíostírrHJlátory a ímplantabílní kardioverter-defibrílátory (ICO), nebo je múze 
jinak negatívné oviívnit. Dallí inforrruce naleznete v návodu к pouiiti vicekanálového RF 
abladniho generátoru GENius a v technické pnrucce pfislulného ímplantabiiního pñstroje. 
Expozice pfi rentgenováni a fluoroskopii > Minímalizujte expozíci pñ rentgenování a 
fluoroskopií. Vzhiedem к intenzité rentgenového záfení a dobé trvání fluoroskopického 
zobrazení pñ ablaci múie dojít к akutnimu radiacnímu poikození u paoentú i laboratomich 
zaméstnancú a ke zvyienému rizíku somatickych a genetickych úcinkú. Udiñte viechna 
vhodná opatfeni zajisfujíci minimáini vystaveni pacientú i klinickych zaméstnancú 
rentgenovému záfení. Diouhodobé násiedky protrahované fluoroskopie nebyly 
vyhodnoceny.
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1 Pop is
Abla6ni katetr pro plicni zily (Pulmonary Vein Ablation Catheter) GOLD (PVAC GOLD) 
spolednosti Medtronic je trojrozmemy, anatomicky tvarovany katetr s nftkolika elektrodami, 
ktery se pouzivd к  ntapovani, stimulaci a ablad plicnich zil (viz Obrazek 1). PVAC GOLD )e 
kompatibiini s vicekanalovym RF ablacnim generatorem Medtronic GENius verze 15.0 a 
vysit.

Knoflik oviádajíci posun 
Oviadac
Knoflik oviádajíci napèti 
Konektor

9 Elektroda 1
10 Elektroda 9
11 Pár4

Obrázek 1. Ablaôni katétr pro plicni zily GOLD (neutráiní poloha)

1.1 Obsah baleni
Baleni obsahuje násiedujici polozky;

• 1 ablacni katétr pro plicni zily GOLD
• prCivodni dokumentace,
• sácek na biologicky nebezpecnÿ odpad.

Pfed pouzitim si pozomé pfectète vsechny pokyny. Dodrzujte vsechny kontraindikace, 
varování a zviáétní upozomèni uvedené v tèchto pokynech. V opacném pnpadè mohou bÿt 
vÿsledky terapie horsi nez pfedpoklàdané.
Upozomèni: Pfed pouzitim prohlédnéte sterilni baleni a katétr. Pokud je sterilni obal nebo 
katétr poskozen, katétr nepouzivejte. Kontaktujte mistniho zàstupce spolecnosti Medtronic. 
Upozomèni: Tentó katétr smi byt pouzíván pouze lékan vyékolenÿmi к provâdèni ablace v 
levé sini s pou¿itim tohoto katétru a vícekanálového radiofrekvencniho (RF) ablacniho 
generâtoru spoleànosti Medtronic nebo pod dohledem takovÿch lékafCi.

2 Indikace к pouiiti
Ablacni katétr pro plicni ¿íly GOLD je urcen к vytváfení endokardiáiních lézí (fokáiních a 
lineámich) pñ vykonu ablace srdecní tkáné pn lécbé symptomatické fibrilace síní (AF). 
PVAC GOLD je rovnéz uróen pro postupy elektrofyziologíckého (EP) mapování potenciálú v 
plicnich zilách, diagnostickou stímulací a ovéfeni elektrické ízolace plicnich zil po lécbé.

3 Kontraindikace
Pouziti ablaöniho katétru pro plicni zíly GOLD je kontraindikováno v násiedujícich 
pnpadech:

• aktivni sepse,
• trombus nebo myxom v levé síni,
• záplata síñového septa nebo oprava defektu sínového septa pomoci perkutánního 

zafizeni.
• známá pfecítlivélost na heparin,
• abnormality srázlivosti krve,
• ziiní fittrovací zañzení (fiftr Greenfeld).

Pou¿iti tohoto katétru není doporuceno u pacientú, u kterych nelze pouzít standardní 
antikoagulacni postupy pfí provádéní zákrokú na levé strané srdce, nebo u kterych nedávno 
doéio ke koagulopatíi ci embolické pfíhodé.

4  Varování a zvIáStní upozom èni
Zachyceni vzduchu -  Sestavu elektrod doporucujeme béhem ponofeni zachytit, aby se 
snizila moznost zadrzeni vzduchu v okolí sestavy elektrod béhem jejiho zachycování a 
béhem zavádéni katétru.
Antikoagulaéni lééba -  Pacientúm. kteñ podstoupi levostrannou a transseptáiní 
katetrízaci, je tfeba podávat vhodné dávky antikoagulacnich léciv, aby se minimalizovalo 
riziko tromt^embolickych pfíhod. Doporucujeme udrzovat terapeutické antikoagulacni 
dávky podle pokynCi pro pacíenty podstupujicí kardioverzi.
Umísténí kabelu -  Vsechny kabely spojené s generátorem umístéte tak, aby nebyly v 
kontaktu se svody aplikovanymí pacientovi cí jínymi svody. Radiofrekvencní rusení múze 
oviivnít schopnost interpretovat pacientovy elektrogramy (EGM).
Neporuienost katétru -  Neohybejte nebo nepfeknjcujte pfední konec katétru. Múzete tim 
poékodít lumen katétru, takze katétr bude nepouzitelny.
Umísténí katétru -  Radiofrekvencní energií se doporucuje apiikovat v antru plicnich zil. 
Aplíkace radiofrekvencní energíe v plicnich zilách múze mit za násiedek stenózu plicnich zil. 
Llkvidace katétru -  Katétr zlikvídujte podle pfedpisú va ií nemocnice tykajicích se 
biologicky nebezpecného odpadu. Chcete-lí katétr vrátit, kontaktujte místního zástupce 
spoleànosti Medtronic.
Elektrická tzolace béhem ablace -  Pacient se nesmi dostat do kontaktu s uzemnénymí 
zañzenimi, protoze by béhem ablace mohio dojit к úníku elektrického proudu. Únik 
elekthckého proudu múze vyvoiat arytmie, jejíchz dCisledkem múze bÿt smrt pacienta. 
Kontakt elektrod -  Elektrody nesmi pñjit do vzájerrwého kontaktu. Kontakt mezi 
elektrodami mú¿e zpúsobit systémovou chybu projevujid se zkratem obvodu nebo chybou 
kanálu.
Riziko embolie -  Zavedení jakéhokolí katétru áí pouzdra do obéhové soustavy pfedstavuje 
rízíko vzduchové nebo piynové embolie nebo trombembolie, coz mCize zpCisobít uzávér cév 
a vést ke tkáñovému ínfarktu se závaznymi násiedky.

• Neméñte katétr, pokud to není nezbytné, aby se minimalizoval vyskyt embolickych 
pfihod souvisejicích s pouzitim pouzdra. Soucásti vzdy zasunujte a vytahujte pomalu, 
aby se minimalizoval vytvofeny podtlak a tim také riziko vzduchové embolie.

• Aby se minimalizovala moznost vyskytu embolickych pnhod v dúsledku vniknuti 
vzduchu nebo vzniku srazeníny v pouzdfe, je nutná óastá aspirace a proplachování 
pouzdra.

Datum exspirace -  Zkontrolujte, zda dosud neupiynulo datum exspirace katétru. 
Nepouzivejte produkt po upiynutí data jeho exspirace.
Hofíavé materiály -  V oblasti, kde se provádéjí radiofrekvencni ablace, se nesmi pouzívat 
hoftavé materiály. Aplikace RF energie s sebou nese riziko vzníceni hoflavych plynú, 
hoñavych látek, které jsou pouzívány pro cíéténí nebo dezínfekcí, nebo jínych materíálCi.
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6.6 Wyjmowanie cewnika
1. OcM^czyc cewnik od przewodu sprz^gaj^cego.

Uwaga; Kroki 2 -6  wykonywac pod kontrol^ fluoroskopow^.
2. Upewnic si^, ze cewnik jest wyprostowany, a do jednej z lewych zy^ ptucnych 

wprowadzono co najmnie) 5 cm (1,97 cala) prowadnika.
3. Powoli przesun^c suwak prostuj^cy matryc^ do przodu o jednq czwart^ zakresu jego 

ruchu i rozpocz^c wyci^ganie cewnika w  celu wycofania matrycy do koszutki 
transseptalnej.

4. Powoli przesuwac suwak prostuj^cy matrycy, jednocze^nie wycofuj^c cewnik, dopoki 
matryca spiralna nie znajdzie si^ wcatosci wewn^trz koszuiki transseptalnej.

5. Powoli wycofac cewnik do polowy koszuiki.
6 . Wprowadzic oston^ matrycy do zastawki hemostatycznej koszuiki i kontynuowac 

wycofywanie cewnika, dopoki matryca nie znajdzie si$ w ostonie.
7. Wyj^c oston^ z matrycy Spiraln^ i prowadnikiem z zastawki koszuiki.

7 Dane techniczne

Dhjgosc catkowita 145 cm ±5 cm (57,09 cata ±1,97 cala)

Dhjgosö uzyteczna 105 cm ±5 cm (41,34 cala ±1,97 cala)

Konfiguracja matrycy Pojedyncza matryca spiralna [o srednícy zewn^trznej 
25 mm (0,96 cala)]

Krzywizna Standardowa (19 mm; 0,75 cala)

Liczba bíegunów 9

Odst^p mi^dzy etektrodami 3,75 mm (0,147 cala)

Szerokosc elektrod 3 mm (0,12 cala)

Doktadnosc pomiaru temperatury ±2°C (±3,6T)

Obwód rejestrujacy jednorazowe 
uzycie

Obwód elektryczny cewníka umoziiwia generatorowi 
sprawdzenie, czy nasts)píto jednorazowe uzycie

Maksymalna srednica 
zewn^trzna

3 mm (9 Fr; 0,118 cala)
Wycofywanie przez koszulk^ o srednicy co najmníej 
3,17 mm (9,5 Fr; 0,12 cala)

Zaiecana temperatura transportu Od -3S°C do 58°C (od -31*F do 136°F), wilgotnosc 
wzgl^dna 85% (bez kondensacji)

Zaiecana temperatura 
przechowywania

érednio 22®C (72®F) z odchyieniem standardowym 
2,7°C (4,86‘’F). Wprzypadku temperatury 
wykraczajecej poza zakres od 15^0 do 30°C (od 59°F 
do 86°F) nalezy podj^c dziatania zapobiegawcze

8 Ograniczona gwarancja firmy Medtronic
Petne informacje na temat gwarancji zawiera dolaczony dokument ograniczonej gwarancji.

9 Ustugi
Firma Medtronic zatrudnia na calym swiede gruntownie przeszkolonych przedstawicieli 
i ínzynierów, którzy gotowi s^ na zyczenie uzytkowników przeprowadzic dia 
wykwalifikowanego personelu szpitalnego szkolenie z uzytkowania produktów firmy 
Medtronic. Firma Medtronic dysponuje takze specjalistami udzielajacymi konsultacji 
technicznych uzytkownikom produktów. Aby uzyskac wi^cej informacji nalezy zwrócic si^ do 
lokalnego przedstawiciela firmy Medtronic lub skontaktowac s if telefonicznie b^dz pisemnie 
z firma Medtronic pod odpowiednim numerem telefonu b^dz adresem podanym na tylnej 
stronie okladki.
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Rycína 4. Przesuwanie suwaka prostuj^cego matryc^
Uwaga; Koñcówka dystalna cewnika powinna zawsze wyprzedzaé oston^ matrycy, со 
pozwoli unikn<)c zafamywania dystalnego odcinka kanahj.

6 . Chwytajqc koñcówk? matrycy spiralnej, przytrzymywaó suwak prostujqcy matrycy 
w pozycji przesuni^cia do przodu (zobacz Rycina 5).

Rycina 5. Chwytanie matrycy spiralnej

6.3 Wprowadzanie cewnika i rozioienie matrycy spiralnej
Ostrzeienie: Unikadniepotrzebnychwymian cewnika, abyzminimalizowacryzykozdarzen 
zatorowych zwi^zanych z uzydem koszulki.

1. VN^cofac prowadnik do dystalnej koncöwki cewnika PVAC GOLD.
2. Gdy matryca bfdzie schowana w  cewniku, wsun^c oston^ matrycy do zastawki 

hemostatycznej i przesuwaö do przodu, az oslona matrycy zetknie si^ z wewn^trzn^ 
powierzchni^ i^cznika koszulki. Odczekac, az sol fizjologiczna i krewwyplyn^
z proksymalnego korica oslony matrycy.
Uwaga: V\^kona6 krok 2 po kazdej wymianie cewnika.

3. Wsun^c okok> potowy dhjgodci prowadnika do koszulki przezprzegrodowe).
4. Wsunac czesc cewnika z nr>atryc  ̂do koszulki. a nastepnie wyj^c osion^ matrycy 

i zamocowacjq na uchwycie.
Uwaga: Kroki 5 -9  wykonywac pod kontrolq fluoroskopow^.

5. Wsuwac cewnik przez koszulk? przezprzegrodowe, dopöki matryca nie zostanie 
wprowadzona do przedsionka.

6 . Przed ostatecznym rozlozeniem cewnika upewnic si^, ze prowadnik znajduje sie 
wjednej z lewych zyi piucnych.

7. Wpfowadzac cewnik dale), dopöki czwarta elektroda na matrycy spiralnej nie zacznie 
wysuwac sie z koszulki.

8. Powoli pociegnec do tytu suwak prostujecy matryce, jednoczesnie dalej wprowadzajec 
cewnik, aby roztozyc matryce Spiraln^.

9. V\\cofac dystalny koniec koszulki przezprzegrodowej do prawego przedsionka. 
Umoziiwi to catkowite odchylenie dystalnego segmentu cewnika (zobacz Rycina 6). 
Uwaga: Nie podejmowac prob zginania cewnika w  koszulce.

Rycina 6. Odchyfanie dystalnego segmentu matrycy

6.4 Podteczanie przewodów
1. Po wprowadzeniu cewnika, stosujec technike sterylne podleczyc przewöd sprzegajecy 

do ztecza na uchwycie cewnika.
2 . V\Vprowadzic drugi koniec przewodu sprzegajecego cewnika poza pole sterylne 

i podteczyc do modutu interfejsu EKG.
Uwaga: Generator automatycznie rozpozna podleczony cewnik. poczymwyöwietlijego 
obraz i nastepujece domysine pararrtetry systemowe:
-  Tryb energii 4:1
-  Czas trwania ablacji: 60 sekund
-  Temperatura docelowa: 60°C
Uwaga: Szczegötowe Informacje na temat obslugi generatora zawiera jego instrukcja 
obstugi.

6.5 Mapowanie i ablacja
Uwaga: Kroki 1-7 wykonywac pod kontrole fluoroskopowq.
Przestroga: Nalezy unikac powstania kontaktu pomiedzy elektrodami. Wwyniku kontaktu 
miedzy elektrodami moze dojsö do zwaräa lub systemowego bledu dotyczecego kanalu.

1. Wprowadzic prowadnik do wybrane) zyty plucnej.
2. Wprowadzic matryce Spiraln^ do ujscia.

Ostrzeienie: Podczas zabiegu ablacji nalezy upewnic sie, ze e lektro^ znajduje sie od 
siebie w  со najmniej takiej odiegtosci, wjakiej se polozone, gdy cewnik znajduje sie 
w pozycji neutralnej (zobacz Rycina Í). Niezachowanie odpowiedniego odstepu rrroze 
spowodowac zwiekszenie predu dwubiegunowego pomiedzy elektrodami, со skutkowaö 
bedzie wystepienlem wysokiej temperatury pomiedzy nimi.

3. Przeprowadzic mapowanie po tenqa löw z^ ptucnej.
4. Przeprowadzic ablacje-
5. ^ c o fa c  matryce z ujscia. obröcic о 90° i ponownie wprowadzic do ujscia.
6 . W  razie potrzeby powtarzaö mapowanie i ablacje dia kolejnych zyt piucnych 

Uwagt:
-  Nie podejmowac prob zginania cewnika w koszulce.
-  Do utrzymywania krzywizny shizy blokada promienia zgiecia.

7. Aby zweryfikowac izolacje zyl piucnych, nalezy przeprowadzic nastepujece czynnosci:
a. VNVcofac cewnik z ujscia zyly.
b. Przesunec suwak prostujecy matryce do polowy w przöd.
c. Wprowadzac matryce spiralne do zyly, jednoczesnie wykonujec obröt w kierunku 

przeciwnym do ruchu wskazöwek zegara.
d. Nieznacznie wyco^c suwak prostujecy matryce, aby rozprezyc matryce spiralne tak, 

by przylegala do wewnetrznej powierzchni zyly.
e. Uzyö elektrody 1 do stymulacji jednobiegunowej lub рагу 1 do stymulacji 

dwubiegunowej.
f. Sprawdaö poprawnosc izolaqi.
g. Obracac matryce spiralne i powtarzaö czynnosc w celu zweryfikowania izolaqi.
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5 Zdarzenia n lepoi^dane
Do mo¿líwych zdarzen niepozadanych zwi^zanych z zabiegami ablacjt serca za pomoca 
cewnika naleza mi^dzy innymi:

• Reakcja alergiczna na radiologiczny 
irodek cieniujacy

> Reakcja na srodek znieczulajacy
• Arytmie, proarytmia
> Przetoka przedsionkowo-przetykowa
• Przetoka tatniczo-¿ylna
• Krwawienie zwiazane z antykoagulaqa
• Podwyzszenie temperatury
• Bradykardia
• Perforacja serca lub innych narzadów 

podczas nakhjcia przezprzegrodowego 
lub innych procedur

' Tamponada serca
' Choroba zakrzepowo-zatorowa serca
• Zdarzenie naczyniowo-mózgowe (CVA) 

lub przejéciowe njedokrwienie mózgu
' Dyskomfort w klatce piersiowe)
> Przewlekly kaszel
' Uszkodzeníeelementówwszczepialnego 

kardiowertera-defibrylatora lub 
wszczepionego statego stymulatora

> Zgon
' Przemieszczenie elektrod 

wszczepialnego kardiowertera- 
defibrylatora lub wszczepionego statego 
stymulatora

' Uszkodzenie przetyku
> Niewydolnoic serca
' Krwiak
' Krwioplucie

Vt^soki poziom fosfokinazy kreatyny lub 
troponiny

• Niedodánienie
■ Zakazenia
■ Zawat lub niedokrwienie mi^snia 

sercov^go
• Uraz lub uszkodzenie nerwów
• Zablokowanie, perforacja, uszkodzenie 

lub skurcz ukladu naczyniowego, wtym 
ukladu naczyn wiericowych

• Zapalenie osierdzia lub zapalenie 
wsierdzia

• Niezamierzony catkowity lub cz^sciowy 
blok lub uszkodzenie w^zta 
przedsionkowo-komorowego lub w^zta 
zatokowego

• V\^si^k optucnowy lub osierdziowy
■ Zapalenie ptuc
• Odma optucnowa
> Zator t^tnicy ptucnej
• Nadeki ptuc
> Zw^zenie lub stenoza zyty ptucnej
• T^tniakrzekomy wpachwinie
• Obrazenia lub uszkodzenia i pózne 

nowotwory ztosliwe na skutek 
stosowania pnsmieniowania

■ Depresja oddechowa
• Krwawienie pozaotrzewnowe
• Oparzenia skóme
• Zakrzepica lub zdarzenia zatorowe
• Niedomykatnosc lub uszkodzenie 

zastawki
■ Reakcja wazowagalna

6 tnstrukcja u iytkowania
Przestroga: Przed uzydem nale¿y obejrzec steryine opakowanie i cewnik. Nie nalezy 
uzywac cewnika, jesii wyst?puj{| oznaki uszkodzenia steryinego opakowania lub cewnika. 
Nalezy skontaktowac sl^ z lokalnym przedstawidelem firmy Medtronic.
Przestroga: Nalezy sprawdzíé, czy nie minuta data przydatnosd cewnika do uzyda. Nie 
uzywac produktu po dade przydatnosd.
Uwagi:

• Czasy aktywowanego krzepni^cia (ACT) nalezy sprawdzaé w  odst^pach 10- do 15- 
minutowych az do chwili uzyskania terapeutycznego poziomu antykoagulaqi, a 

nastfpnie w odst^pach 30-minutowych podczas trwania zabiegu. Przez caty czas 
trwania zabiegu nalezy utrzymywac poziom antykoagulaqi, przy którymwartoscACT nie 
jest nizsza niz 300-350 sekund, poniewaz wykazano, ze mniej intensywna 
antykoagulaqa zwi^zana Jest z wysokim poziomem wyst^powania skrzepliny in situ 
przylegaj^cej do koszutki przezprzegrodowej. Wprzypadku zaobserwowania 
znacznego powi^kszenia ptzedsionka lub samoistnego kontrastu w badaniu 
echokardiograficznym wielu operatorów decyduje si^ na zastosowanie wyzszych 
wartoici ACT. w  zakresie 350-400.

• Cewnik PVAC GOLD jest cewnikiem nadprowadnikowym i powinien bye zawsze 
uzywany z prowadnikiem z koñcówk^ w  ksztatcie litery J, о srednicy 0.8128 mm 
(0,032 cala).

6.1 Przygotowanie cewnika I koszulki przezprzegrodowej
Cewnik nalezy przygotowac i uzywac go z zachowaniem warunków aseptycznych.

1. Ostroznle wyj^6 cewnik z opakowania i skontrolowac go przed uzydem pod k^tem 
ewentualnego uszkodzenia podczas transportu lub manipulacji.

2 . Wyj^ó mandryn z proksymalnego konca t«|cznika typu luer na prowadniku, na 
proksymalnym koricu uchwytu (zobaez Rycina 2).

3. Przeptukac swiatto kanatu prowadnlka i wsun^c prowadnik do cewnika PVAC GOLD. 
Prowadnik musi pojawic si? na proksymalnym koricu cewnika PVAC GOLD

4. Optukac dystalny koniec cewnika heparynizowanym roztworem soli.
5 Przygotowac koszulk? przezprzegrodowsj i post?powac z niq zgodnie z instrukcj^ 

uzytkowania dostarezon^ przez jej producenta.
Uwagi:
-  Po uzyskaniu dojscia do lewego przedsionka nie dopuszczac do krzepni?da krwi 

w  koszulce.
-  Przeptukac koszulk?. kiedy koszulka znajdzie si? w  prawym przedsionku.

6.2 Chwytanie matrycy za pomoc? je j ostony
1. Obracaé pokr?tto zgi?da koñcówki, dopóki cewnik nie znajdzie si? w pozyeji 

wyprostowanej z matrycy w  pozyqi neutralnej.
Ostrzelenie: Zaleca si? chwytanie matrycy w stanie zanurzonym, aby zmniejszyc 
ryzyko uwi?zni?cia powtetrza wokót matrycy elektrody podczas chwytania 
I wprowadzania cewnika.

2. Zdj?c oston? matrycy z uchwytu i przesun?c w  gór?, do matrycy spiralnej.
3. Upewnic si?, ze prowadnik wystaje z koñcówki dystalnej na со najmniej 10 cm (3,9 cala).
4. Przytrzymuj?c oston? matrycy przy matrycy spiralnej, powoli przesuwac suwak 

prostuj?cy do przodu (zobaez Rydna 3), jednoezeánie przesuwaj^c oston? matrycy 
w  przód.
Uwaga: Unikac przesuwania ostony matrycy poza koniec matrycy.

Rycina 3. Przesuwanie ostony matrycy
5. W  rrtiar? przesuwania ostony matrycy do przodu dalej przesuwaó do przodu suwak 

prostuj?cy matryc? (zobaez Rydna 4).
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• Nalezy unikac niepotrzebnych swymian cewnika, aby zminimalizowac ryzyko zdarzeñ 
zatorowych zwi^zanych z uzyciem koszulki. Komponenty nalezy zawsze wprowadzac
i w yco fy^ó  powoli, aby zminimalizowac wytwarzane podciánienie, a tym samym ryzyko 
zatoru powietrznego.

• Nale¿y cz^sto aspirowad i przephikiwac koszulk^, aby zminimalizowac ryzyko 
wyst^pienia zdarzeh zatorowych wywolanych przedostaniem si$ powietrza do koszulki 
lub wytworzeniem w niej skrzepu.

Data przydatnoici do uiycia •  Nalezy sprawdzic, czy nie min^a data przydatnoici 
cewnika do uzycia. Nie uzywac produktu po dacie przydatnosci.
Materiaty palne -  Nie nalezy umieszczaé materiatów palnych w poblizu miejsca 
wykonywania ablacji energy RF. Stosowaniu energii RF towarzyszy nieodl^czne ryzyko 
zapalenia palnych gazów. palnych srodków czyszczqcych b^dz dezynfekuj^cych lub innych 
materíatów.
Wymóg stosowania fluoroskopii przy umieszczaniu cewnika -  Zdecydowanie zaleca 
sf^ stosowanie fluoroskopii podczas manipulowania cewnikiem i pozycjonowania. 
Manipulowanie cewnikiem bez obserwacji fluoroskopowe) moze doprowadzic do 
uszkodzenia Struktur serca i naczyri.
Tylko do jednorazowego uiycia -  Urz^dzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego 
uZycia и jednego pacjenta. Urz^dzenia nie nalezy ponownie uzywac, poddawac ponownej 
obróbce ani ponownie sterylizowacwcelu ponownego uzycia. Ponowne uzycie, obróbka lub 
resterylizacja moze naruszyc integralnosc mechaniczn^ urz^dzenia lub wywotac ryzyko 
skazenia urzc|dzenia prowadzqce do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.
Wysokie temperatury elektrody -  Cewników nalezy uzywac wyt^cznie zgodnie 
z zaleceniami. Podczas ablacji nalezy zapewnic ci^gte stykanie si^ cewnika z tkank^ serca 
oraz monrtorowac wyswietlane wartosci temperatury elektrody i dostarczanej mocy w  ceiu 
unikni^cia nagtych wysokich temperatur elektrody. Temperatury wyzsze n ii 60°C mogi| — 
w  zaleznoici od typu uzywanego cewnika — zwi^kszac ryzyko wyst^pienia и pacjenta 
zdarzen zakrzepowo-zatorowych (powstawania skrzepliny), gwahownego parowania oraz 
perforacji serca podczas zabiegu ablacji.

• Cewnika nalezy uzywac wyt^cznie w zalecanej lokalizacji anatomicznej.
• NaleZy zapewnic ciqgie stykanie si^ cewnika z tkank^ serca, trzynnaj^c go podczas 

ablacji.
• Nie nalezy zmieniac poiozenia, obracac, przesuwac, ci^gn^c ani w inny sposób celowo 

odl^czac elektrod cewnika od tkanki serca, a nastfpnie ponownie ich -podl£|czac. Przed 
wykonaniem jakiejkolwiek z tych czynnosci nalezy przerwac аЫаф.

• Podczas zabiegu ablacji nalezy upewnic si^, ze elektrody znajduj^ $i^ od siebie w со 
najmniej takiej odiegiosci, wjakiej potozone, gdy cewnik znajduje si^ w pozycji 
neutralnej (zobacz Rycina 1). Niezachowanie odpowiedniego odst^pu moze 
spowodowac zwi^kszenie pr^du dwubiegunowego pomi^dzy elektrodami, со skutkowac 
b^dzie wyst^pieniem wysokiej temperatury pomi^dzy nimi.

• Podczas ablacji nalezy monitorowac wyswietlane wartosci temperatury elektrody
i dostarczanej пюсу. ^A^mienicwadliw^ par^ elektrod lub przerwac ablacjf wprzypadku 
wyst^pienia d o ^ ln e j z poni¿szych sytuacji;
-  Elektroda nie osi^gn^a temperatury 50X , a dostarczana do niej moc ma wartosc 

ntaksymaln^.
-  Elektroda nie osiqgn^a docelowej wartosci temperatury, a moc — wartosci 

maksymalnej (na podstawie wybranego trybu energii).
Ablacja lewostronna -  Pacjentów, u których przeprowadzane s^ zabiegi ablacji 
lewostronnej, nalezy uwaznie obserwowac, zwracaj^c uwag? na kliniczne objawy zawatu, 
tamponady serca, zdarzeh zakrzepowo-zatorowych lub udaru 
Ryzyko dtugookresowe » Nie okreslono dtugookresowego ryzyka zwi^zanego 
z obecnosci^ zmian wywolanych za pomoc^ ablacji energy о cz^stotliwoéciach radiowych 
(RF). W szczególnosci nie jest znany dlugookresowy wplyw zmian w  poblizu 
wyspecjalizowanego ukladu przewodzenia lub naczyfi wiencowych.
Wykluczenie bezpoiredniego kontaktu ze skór^ podczas testowania systemu -  Nie 
nalezy testowad dzialania systemu ablacji, gdy elektrody bezposrednio stykaj^ si^ ze skór^. 
Testowanie w bezpoárednim kontakcie ze skór^ moze spowodowac uszkodzenie zdrowej 
tkanki.
Inne cewniki, urzj)dzenia lub prowadniki -  Nalezy unikac spl^tania cewnika z innymi 
cewntkami, urz^dzeniami lub prowadnikami. W przeciwnym razie moze wzrastad ryzyko 
uw fzn ifc ia  w  matrycy lub jej uszkodzenia, со moze zaklócíó wysuni^cie urz^dzenia do 
wn^trza koszulki przezprzegrodowej.
Umieszczanie elektrod monitoruj^cych -  Wszystkie elektrody do monitorowania 
fizjologicznego nalezy umiescic jak najdalej od elektrod referencyjnych i ich odprowadzeti, 
aby unikn^c zakióceñ о cz^stotüwoédach radiowych, które moglyby utrudnic interpretacj^ 
elektrogramów pacjenta.
Wykwalifikowani uiytkownicy -  Cewnik powinien bye uzywany wyt^eznie przez lub pod 
nadzorem lekarzy przeszkolonych w  zabiegach ablaqi lewego przedsionka przy uzyciu tego 
cewnika i wielokanalowego generatora GENius do ablacji energi^ RF firmy Medtronic. 
Dokumentaeja innych produktów > Nie nalezy podejmowac prob uzycia systemu firmy 
Medtronic do ablacji serca przed zapoznaniem si^ z Podr^eznikiem operators 
wielokanalowego generatora RF do ablaqi GENius oraz instrukcj^ techniczn^ 
odpowiedniego cewnika do ablacji serca.
Wymagane irodowisko stosowania -  Zabiegi ablaqi serca powinny bye wykonywane 
wylgeznie w  kompletnie wyposazonym laboratorium elektrofizjologicznym 
Wymagana osloiia lub cewnik prowadz^cy -  Nie nalezy podejntowac prob 
wprowadzania lub wycofywania cewnika przez lozysko naezyniowe bez uzycia koszulki lub 
cewnika prowadz^cego, poniewaz mogloby to doprowadzid do uszkodzenia Struktur serca 
i naezyn.
Kontrola steryinego opakowania -  Przed uzyciem nalezy obejrzec steryine opakowanie 
i cewnik. Nie nalezy uzywac cewnika, jeáli wyst^puj^ oznaki uszkodzenia steryinego 
opakowania lub ce\^ika. Nalezy skontaktowac si^ z lokalnym przedstawicielem finny 
Medtronic
Wbrunki przechowywania -  Cewnik nalezy przechowywac w  temperaturze (22°C [72°F]) 
j Migotnodci ty p o ^ j dta salí operacyjnej, w  sposób zapewniaj^cy ochron^ integralnosci 
opakowania i bariery sterylnej. Przechowywac w  suchym miejscu z dala od zródel ciepta 
i swiatta stoneeznego. Dodatkowe infonnaeje zawiera sekeja 7 .Dane techniezne" na stronie 
69.
Kompatybilnoid elementów systemu -~Z cewnikiem nalezy uzywac wyi^eznie 
nast^puj^cych elementów: wielokanalowego generatora GENius do ablacji energía RF finny 
Medtronic (wersja 15.0 lub nowsza), zgodnych z nim elementów firmy Medtronic oraz 
elektrod referencyjnych pacjenta Valleylab (model E7506, wymagane dwie sztuki). Uzycie 
cewnika z innymi elementami moze bye szkodliwe dia pacjenta.
Stosowanie energii о cz^stotliwoiciach radiowych w pobliiu implantowanych 
urz^dzen > Energía о cz^stotliwosciach radiowych moze hamowac lub w  inny sposób 
wplywac na dzialanie implantowanych urz^dzefl, takich jak stynnulatory serca 
i implantowane kardiowertery-defibrylatory (ICD). Dodatkowe informaeje zawiera 
Podr^eznik operators wielokanalowego generatora GENius do ablacji energii RF oraz 
instrukeja techniezna implantowanego urz^dzenia.
Promieniowanie rentgenowskie i fluoroskopia -  Nalezy do minimum ograniczac 
ekspozyej^ na promieniowanie RTG i fluoroskopi^. Ze wzgl^du na intensywnosc wi^zki 
promieniowanie RTG i czas trwania obrazowania fluoroskopowego podczas zabiegów 
ablaqi p a ^ n c i i cztonkowie personelu laboratorium mogq bye narazeni na ostre urazy 
popromienne i zwi^kszone ryzyko skutków somatycznych i genetycznych. Nale¿y podj^c 
wszelkie niezb^dne kroki w  celu zminimalizowania ekspozycji paqentów i -personelu 
klinicznego na promieniowanie RTG. Nie s^ znane dtugookresowe skutki pizecHuzaj¿|cej si^ 
ekspozycji na fluoroskopi^.
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1 Opis
Cewnik Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD) ftrmy Medtronic jest 
trójwymiarowym, uksztattowanym anatomicznie, wieloelektrodowym cewnikiem sluz^cym 
do mapowania, stymulacji i abtaqi zytphjcnych (zobacz Rydna 1). Cewnik PVAC GOLD jest 
kompatybilny z wielokanatow/m generatorem Medtronic GENius w  wersji 15.0 lub nowszej 
do ablacji energy RF.

ouw B R p ro siu jq cy  m airy c^
Pokr^tlo zgi^da k o h c ó ^  
Blokada promienia zgi^da 
Zt^cze

9 Elektroda 1
10 Elektroda 9
11 Para 4

Rycirta 1. Cewnik Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (pozycja neutralna)

1.1 Zawarloid opakowania 
Opakowanie zawiera nast^pujqce elementy:

• 1 cewnik Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD.
• dokumentacj? produktu,
• torb^ do usuwania odpadow stwarzaj^cych zagrozenie biologiczne.

Przed uiyciem doktadnie przeczytad wszystkie instrukcje. Przestrzegad wszystkich 
przedwwskazar), ostrzezeri i irodkdw ostroznoid podanych w  niniejsze) instrukcji. 
Nieprzestrzeganie tych zalecer^ moze spowodowac, ze wyniki terapii b^dq gorsze od 
oczektwanych.
Przestroga: Przed uiydem  nalezy obejrze^ sterylne opakowanie i cewnik. Nie naieZy 
uZywad cewnika, je&li wyst^puj^ oznaki uszkodzenia steryinego opakowania lub cewnika 
Nalezy skontaktowad si^ z lokalnym przedstawdelem firmy Medtronic 
Przestroga: Cevmik povMnien bye uzywany wytqcznie przez lub pod nadzorem lekarzy 
przeszkolonych w  zabiegach ablacji lewego przedsionka przy uzydu tego cewnika
1 wielokanatowego generators RF finny Medtronic shjzqcego do ablacji.

2 W skazania
Cewnik Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD jest przeznaczony do wykonywania bkzn 
wewnatrz serca (punktowych i liniowych) w  trakcle zabiegow ablaqi serca w leczeniu 
objawowego migotania przedsionkow.
Cewnik PVAC GOLD jest rowniez przeznaczony do elektrofizjologicznego mapowania 
potencjatdw Zyt ptucnych, dostarezania diagnostycznych impulsow stymulacyjnych 
i weryfikowania po zabiegu izolacji elektryeznej Zyl ptucnych

3 Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika Pulnxinary Vein Ablation Catheter GOLD jest przeciwwskazane 
w  nast^puj^cych przypadkach;

• Aktywna posocznica
■ Skrzeplina lub sluzak lewego przedsionka
■ Lata w  przegrodzie mifdzyprzedsionkowej lub stan po naprawie wady przegrody 

mi^dzyprzedsionkowej za pomoc^ urz^dzenia przezskdmego
• Rozpoznana nadwrazliwosc na heparyn;
• Zaburzenia krzepni^da krwi
» Zylne urz^dzenie filtruj^ce (filtr Greenfield)

Nie zaleca si? uZywania cewn^ca u paqentow, и ktdrych nie moZna zastosowac 
standardowego protokolu antykoagulacyjnego na potrzeby zabiegu na lewej cz^sci serca, 
ani u paejentdw, u ktorych niedawno wystfpowaty zaburzenia krzepni^cia lub zdarzenie 
zatorowe.

4 Ostrze ienia i irodk i ostro inoSc i
UwifZni^cie powietrza -  Zaleca si? chwytanie matrycy w  stanie zanurzonym, aby 
zmniejszyd ryzyko uwi?zni?cia powietrza wokot matrycy elektrody podezas chwytania 
i wprowadzania cewnika.
Terapia przeciwkrzepliwa -  Paejentom poddawanym zabiegom po lewej stronie serca lub 
zabiegom przezprzegrodowym naleZy podawad odpowiednie dawki lekow 
przedwkrzepliwych w celu minimalizaeji ryzyka wyst^pienia zdaizerS zatorowo- 
zakrzepowych. W  przypadku paqentow poddawanych kardiowersji zaleca si? 
podtrzymywanie terapeutyeznego poziomu leczenia przedwkrzepliwego. zgodnie 
z wytyeznymi.
LHoienie przewoddw -  Wszystkie przewody zwiqzane z generatorem nalezy uktadad 
w  taki sposob, aby nie stykaly si? z paejentem ani innymi odprowadzeniami. Zakideenia 
о cz?stotliwDddach radiowyc^ пюд^ utrudnic interpretaq? elektrogramdw paqenta. 
Integralnoid cewnika -  Nie zginad ani nie zalamywad koriedwki prowadz^cej cewnika. 
Mogtoby to spowodowad uszkodzenie kanatu cewnika i spowvdowad. Ze stanie si? on 
niezdatny do uzytku.
Umieszczanie cewnika -  Zaleca si? doprowadzanie energii о cz?stotliwosdach radiowych 
do zatoki zylnej zyt ptucnych. Doprowadzenie energii о cz?stotltwo&d radiowej do wn?trza 
Zyt ptucnych moze doprowadzid do ich zw?zenia.
Utytizaeja cewnika -  Cewnik naleZy zutylizowad zgodnie z obowi^uj^cymi w  szpitalu 
zasadami post?powania z materiatami stwarzaj?cymi zagroZenie biologiczne Wwypadku 
zamiaru z^^cen ia  c e ^ ik a  naleZy skontaktowad si? z lokalnym przedstawidelem firmy 
Medtronic.
Izolacja elektryczna podezas ablacji -  Nie nalezy dopuszczac, aby ciato paqenta stykato 
si? z uziemionymi urzqdzeniami, poniewaz mogtoby to doprowadzid do przeptywu pr^du 
uptyw o^go  podezas ablacji. Prqd uptywowy moZe wywotywad arytmie prowadz^ce 
potenqalnie do zgonu paejenta.
Kontakt mifdzy elektrodami -  Nalezy unikad powstania kontaktu pomi?dzy elektrodami. 
Wwyniku kontaktu mi?dzy elektrodami moZe dojdd do zwarcia lub systemowego bt?du 
dotycz^cego kanatu.
Ryzyko zatoru -  \h^rowadzenie jaluegokolwiek cewnika lub koszulki do uktadu kr?zenia 
M?Ze si? z ryzykiem powstania zatoru powietrznego, gazowego lub zakrzepowego, ktory 
moZe doprowadzid do zamkni?cia naezyh i zawatu tkanki о powaZnych konsekwencjach.
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6.6 А (catéter eltévolítása
1. Válassza le a katéteii annak ínterfészkábeléról.

Megjegyzés: A(z) 2 - 6 .  lépéseket fluoroszkópíás vizualizálás mellett végezze.
2. Ellenórízze, hogy a katéter egyenes helyzetben van-e, és hogy a vezetodrót legalább 

5 envés (1,97 hüvelykes) szakasza a bal tüdóvénák egyikén belül helyezkedik*e el.
3. Lassan tolja elöre a csúsztatható szabáiyozógombot a lehetséges mozgástarlomány 

egynegyedével, és kezdje vísszafelé húzni a katéter markolatát, a füzér transzszeptális 
hüvelybe tdrténó visszahúzásához.

4. Lassan tolja tovább a esúsztatható szabáiyozógombot, mikozben a katétert vísszafelé 
húzza annyira, hogy a spírátfüzérteijesen bekerüijön a transzszeptális hüvely belsejébe.

5. Lassan húzza vissza félig a katétert a hüvelyen keresztül.
6 . Hetyezze be a befogóeszkozt a vérzésgátló szelepbe, és húzza vissza a katétert 

annyira, hogy a füzér a befogóeszkózbe kerüljön.
7. Távolítsa el a befogóeszkozt a spirálfüzérret és a vezetódróttal együtt a hüvely 

szelepéból.

7 Múszaki adatok

Teljes hossz 145 cm ±5 cm (57,09 hüvelyk ±1,97 hüvetyk)

Hasznos hossz 105 cm tS cm (41,34 hüvetyk ±1,97 hüvelyk)

A füzér kialakítása Egy spirálfüzér [küisó átméró: 25 mm (0,98 hüvelyk)]

Górbüiet Szabványos (19 mm; 0,75 hüvetyk)

Az elektródák száma 9

Elektródtávolság 3,75 mm (0,147 hüvelyk)

Elektródszéiesség 3 mm (0,12 hüvelyk)

A mért hómérsékiet pontossága ±2 X  (±3,6 'F)

Egyszer használatos 
áramkorséma

Az áramkór lehetóvé teszí a generátor egyszer 
használatossá minósítését

Maximálís küisó átméró 3 mm (9 Fn 0.118 hüvetyk) küisó átméró 
Vísszahúzás egy legalább 3,17 mnves (9,5 French; 
0,12 hüvelyk) hüvelyen keresztül (mínimum)

Ajániott szállítási hómérsékiet -35 ®C és 58 X  (-31 'F  és 136 °F) között, 85% (nem 
kondenzálódó) relativ páratartalmon

Ajániott tárolásí hómérsékiet 22 X  (72 *F) átiaghómérsékiet 2,7 X  (4,86 °F) 
szórással és 15 X -3 0  X  (59 “F-66  °F) 
határértékekkel. melyeken kívül be kell avatkozni

8 A  Medtronic koiiátozott szavatossága
A szavatosságra vonatkozó teljes információ tekíntetében lásd a meltékelt, korlátozott 
szavatosságra vonatkozó dokumentumot.

9 Szervíz
A Medtronic jói képzett képvíselóí és mémókei az egész világon rendeikezésre állnak, és 
külón kérésre oktatást tartanak a szakképzett kórházi személyzet számára a Medtronic 
termékeínek használatáról. Ezenkívül a Medtronic szakképzett személyzettel is rendeikezik, 
amely lehetóvé teszí a termék felhasználóivat tórténó múszaki konzultácíót. Továbbí 
információkért lépjen kapcsolatba a Medtronic képviseletével, vagy telefonen vagy irásban 
vegye fel a kapcsolatot a Medtronic vállaiattal a megfeleló telefonszámon vagy a hátsó 
borítón felsoroH ameken.
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4. ábra. A csúsztatható írányítógomb eloretolása
Mamtgyzéa: A disztális lumen meghajiásának az eikerülése érdekében fontos, hogy a 
k a t ^ r  disztális csúcsát míndig a befogóeszkoz elótt vezesse.

6. A spirálfüzérhegyének a befogásakor tartsa a csúsztatható irányítógombot elóretolt 
helyzetben (lásd: 5. ábra).

5. ábra. A füzér befogása

6.3 A katóter behelyezéte és a füzér kinyitása
Vigyázatl A hüveltyel kapcsolatos embolias események minimaUzálása érdekében kerülje 
a katéterfelesleges cseréjét.

1. Múzza vissza a vezetódrótot a PVAC GOLD eszköz disztális csúcsáíg.
2 . Benntartott füzér mellett helyezze be a befogóeszkozt a vérzésgátió szelepbe, és 

juttassa fel annyira, hogy a befogóeszkoz a hüvely csatlakozójának belsó felszínével 
érintkezzen. Hagyja a sóoldatot és a vért kífbiyni a befogóeszkoz proximális végén. 
Megjegyzés: Végezze el a(z) 2. lépést az összes katétercsere után.

3. Helyezze be a vezetódrót hosszának kórüibelül felét a transzszeptális hüvelybe.
4. A befogóeszkóz eltávolítása és a markolaton való stabil rógzitése elött juttassa fel a 

hüvelybe a katéterfüzérszakaszát.
Megjegyzés: A(z) 5 - 9 .  lépéseket fluoroszkópiás vizualizálás mellett végezze.

5. Vezesse át a katétert a transzszeptális hüvelyen annyira, hogy a füzér a pitvarba 
kerüljön.

6 . Mielótt teijesen behelyezné a katétert, gyözödjön rr>eg rola, hogy a vezetódrót a bal 
tüdóvénák egyikében helyezkedik el.

7. Folytassa a katéterfeijuttatását mindaddig, amíg a spirálfüzéren levó negyedik elektród 
éppen ki nem lép a hüvelyból.

8 . Lassan húzza visszafelé a csúsztatható irányítógombot, miközben fotytatja a katéter 
feijuttatását a spirálfüzér kinyitásához.

9. Húzza vissza a transzszeptális hüvely disztális végét a jobb pitvarba. Ez lehetóvé teszi 
a katéter disztális szakaszánakteijes meghajiítását. Lásd: 6 . ábra.
Megjegyzés; Ne próbálja a katétert a hüvelyen belül irányítani

6. ábra. A füzér disztális szakaszának meghajiitása

6.4 A kábelek csatlakoztatása
1. A katéter behelyezése után steril technikával csatlakoztassa a katéter interfészkábelét 

a katéter nyelén lévó csatlakozóhoz.
2. A katéter interfészkábelének a másik végét vezesse át a steril terüieten kivüire, és 

csatlakoztassa az EKG interfészdobozához.
Megjegyzés; A generátor automatikusan észieli a katéter csatlakoztatását, és 
megieleniti a kateter képét. valamint a következö alapértelmezett 
rendszerparamétereket
-  Energiamód 4:1
-  Az abláció idótartama 60 n^sodperc
-  Célhómérséklet: 60 ”C
Megjegyzés; A múkódtetés részletes tudnivalóiról tájékozódjon a generátor kezelói 
kézikOnyvéból

6.5 Feltérképezés és abláció
Megjegyzés: A(z) 1 - 7 .  lépéseket fluoroszkópiás vizualizálás mellett végezze. 
FigyelemlÜgyeIjen arra, hogy az elektródok ne éríntkezzenek egymással. Az elektródok 
közötti érintkezés róvidzárlatot vagy csatomahibát okozhat a rendszerben.

1. Tolja elóre a vezetódrótot a kiválasztott tüdóvénába.
2 . Vezesse fel a spirálfüzért az antrumra.

Vigyázatl Az abláció ideje alatt ügyeijen arra, hogy az elektródok kózótt legalább akkora 
távolság legyen, mint amikor a katéter alapállapotban van (lásd: 1. ábra). A nem 
megfeleló szétválasztás nóvelheti a bipolarís áramot az elektródok kózótt, ami miatt az 
elektródok kózótt magas hómérsékiet jóhet létre.

3. Térképezze fel a tüdóvénák potenciáljaít.
4. Végezze el az ablációt.
5. Húzza vissza a füzért az antrumtól, forgassa el 90°-kal, és vezesse vissza az antrumra.
6 . A fettérképezést és az ablációs beavatkozásokat minden tüdóvénában szükség szerint 

isméteije meg.
Megjegyzések:
-  Ne próbálja a katétert a hüvelyen belül irányítani.
-  A górbüiet alakjának a megtartásához használja a feszességszabáiyozó gombot.

7. A tüdóvénákbeii szigetelés ellenórzésére végezze el az alábbi lépéseket:
a. Húzza vissza a katétert a véna antrumból.
b. Tolja elóre félútíg a csúsztatható szabáiyozógombot.
c. Vezesse fel a vénába a spirálfüzért, mikózben azt az óramutató járásával ellentétes 

írányba forgatja.
d. Enyhén húzza vissza a csúszta№ató szabáiyozógombot a spírálfüzémek a véna 

belsó felszínéhez való kífeszítéséhez.
e. Használja az 1-es elektródát unipolárís, vagy az 1-es párt bipoláris ingerléshez.
f. Ellenórizze a szigetelést.
g. Forgassa el a spirálfüzért, és szükség szerint isméteije meg ezt a lépést, amíg meg 

nem gyózódótt a szigetelésról.
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allergiás reakaó a röntgen- 
kontrasztanyagokra 
érzéstelenítés áttal kiváKott reakciók 
ritmuszavarok é$ ritmuszavart megelözö 
állapotok

> atho-oesophageálís fistula
> arterfovenózus fisztula
> véralvadásgátiással kapcsolatos vérzés
• a testhomérséklet megemeikedése
• bradycardia
• a szívvagy egyéb szervek perforációja a 

transzsze^ális punkció vagy egyéb 
beavatkozások során

> kardiális tamponád
• thromboembólía a szivben
• cerebrovaszkulárís esemény (CVA) vagy 

átnteneii isémiás roham (TIA)
• mellkasi diszkomfortérzet
• krónikus kóhógés
• a beüitethetó kardioverter defibríllátor 

vagy a beüitetett pacemaker valamely 
aikotóelemének károsodása

• halál
• a beüitethetó kardioverter defibríllátor 

vagy állandó ingerlóvezetékek 
elmozdulása

• a nyelócsó sérülése
• szívelégtelenség
• vérómteny
• vérkopés
• rr^agas kreatinin-fbszfokináz- vagy 

troponinszint

• alacsony vémyomás
• fertózések
• szívínfarktus vagy ischaemia
• idegsérülés vagy idegkárosodás
• érrendszer (beleértve a koszorúerek 

keríngési rendszerét is) elzáródása, 
perforációja, károsodása vagy górcse

• szívburokgyulladás vagy szívbelhártya- 
gyulladás

• pitvari-kamrai csomó (AV csomó) 
véletlenül keletkezett teijes vagy 
részleges blokkja, szinuszcsomó blokkja 
ilietve károsodása

• pleurális vagy perikardiális 
fotyadékgyüiem

• pneumonía
> légmell
• tüdóembólia
• tüdóbeszúródések
• a tüdóvéna eikeskenyedése vagy 

szúküiete
• álaneurízma a lágyékhajiatban
■ sugársérülés vagy sugárkárosodás és 

késói rosszindulatú elváltozás
• légzési gyengeség
• hashártya mögötti vérzés
• égési sérülések a börön
> trombotikus vagy embóliás események
• billentyúelégtelenség vagy 

billentyúsérülés
• vasovagalis reflex

6 Használati utasitás
FigyelemI Hasznáiat elótt szemrevételezéssel ellenórízze a steril csomagolást és a katétert.
Ha a steril csomagoláson vagy a katéteren sérülés látható, ne használja a katétert. Lépjen
kapcsolatba a Medtronic helyi képviseletével.
FigyelemI Ellenórizze. hogy a katéter nem lépte-e tul a lejárati ídejét. Ne használja fel a
terméket annak lejárati ídején tul.
Megjegyzések:

• Az aktivált alvadási idót 1 0 -1 5  percenként ellenórízní kell, amíg a terápiás 
antíkoagulálás megfeleló nem lesz, az eljárás közben pedig 30 percenként kell 
ellenórízní. Az antíkoagulálás alacsonyabb szintjét legalább 300 -  350 másodperces 
aktivált alvadási idón kell tartani a teijes eljárás alatt, mert kimutatták, hogy a kevésbé 
intenzív antíkoagulálás ósszefügg a transzszeptális hüvelyekhez tapado in situ 
thrombus magas elófordulási arányával. Ha jelentós pitvarmegnagyobbodás vagy 
spontan echokontraszt figyelhetó meg, a kezelók sokszor hosszabb, 350 -  400 
másodperces aktivált alvadási idót céloznak meg.

• A PVAC GOLD eszköz egy vezetódrót segítségével felvezethetó katéter. amelyet 
0,6128 mm-es (0,032 hüvelykes) vezetódróttal való használatra terveztek.

6.1 A  katéter és a transzszeptális hüvely elókészítése
A katéter elókészitésének és használatának aszeptikus kórüimények kózótt kell türténnie.

1. Óvatosan vegye ki a katétert a csomagolásból, majd hasznáiat elótt vízsgálja meg, és 
gyözödjön meg anól, hogy a szállítás vagy a kezelés alatt az nem sérült-e meg.

2. Távolítsa el a vezetószondát a vezetódrót proximálís végének a markolat proxímális 
végén iévó luer-csatiakozójából (lásd; 2. ábra).

2. ábra. A vezetószonda eltávolítása
3. öblitse át a vezetódrót lumenét, és helyezze be a vezetódrótot a PVAC GOLD 

eszközbe. A vezetódrótnak ki kell lépnie a PVAC GOLD eszköz proximálís végén.
4. Heparínos fiziológiás sóoldattal öblitse át a katéter disztális végét.
5. A transzszeptális hüvelyt a gyártó használati útmutatójában fogiait útmutatásoknak 

megfelelóen készitse eló és kezeije.
Megjegyzések:
-  A bal pitvar elérése után gondoskodjon a hüvelyen belüli véralvadásgátiás 

fenntartásáról.
-  Öblitse át a hüvelyt, amikor az a jobb pKvarban van.

6.2 A  füzér befogása a befogóeszkozzel
1. Forgassa el az írányitógombot annyira, hogy a katéteregy vonalba kerüljön a semleges 

helyzetben Iévó füzérrel.
Vigyázat! JavasoK a füzér alámeritett állapotban törtenö befogása. hogy csökkenjen a 
levegó beszorulásának az esélye az elektród körül befogáskor és az elektródok 
behelyezésekor.

2. Távolítsa el a befogóeszkozt a nyélból, és csúsztassa fel a spirálfüzérig.
3. Gyözödjön meg arról, hogy a vezetódrót a disztális csúcson legalább 10 cm-ret (3,9 

hüvelykkel) túlnyúlik.
4. Mikozben a befogóeszkozt a spírálfüzértiez íllesztve tartja, a 3. ábra által bemutatott 

módon lassan tolja elóre a csúsztatható szabáiyozógombot, és közben vezesse fel a 
befogóeszkozt.
Megjegyzés: Ne vezesse a befogóeszkozt a füzér végén túlra.

= 3 =

3. ábra. A befogóeszkóz felvezetése
5. Amint a befogóeszkóz elórehalad, folytassa a csúsztatható szabáiyozógomb 

elóretolását (lásd: 4. ábra).
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• Gyakran aspirálja és öblitse a hüvelyt, ezzel minimálisra csökkentve azon embolias 
események valószínuségét, amelyek a levegónek a hüvetybe jutásából vagy a tokon 
belülí alvadékképzddésból származnak.

Lejárati idd •  Ellenórízze, hogy a katéter nem lépte-e tul a lejáratí idejét. Ne használja fel a 
terméket armak lejárati idején túl.
Gyúlékony anyagok -  Ne kerüljön gyúlékony anyag arra a területre, ahol rádiófrekvenciás 
ablációs beavatkozások tbrténnek. A rádiófrekvenciás energía alkalmazásával együtt jár a 
gyúlékony gázok, valamínt a tísztításra vagy fertotlenitésre használt gyúlékony szerek illetve 
egyéb anyagok begyulladásának a veszétye.
A  katéter elhelyezéséhez fluoroszkópia szükséges > A katéter mozgatása és 
elhelyezése kózben erósen ajániott a rontgenátvílágítás alkalmazása. A katéter 
fluoroszkópia nélküli mozgatása eredményeként károsodhatnak a szív és az erek anatómiai 
képletei.
Kizárólag egyszeri használatra -  Ezt az eszközt kizárólag egy betegen, egy alkalommal 
torlénó felhasználásra szánták. Ezt az eszközt tilos újrafelhasználás céljából ismételten 
fethasznální, újrafeldolgozní vagy újrasterilízálni. Az ísméteit felhasználás, az 
újrafeldolgozás vagy az újrasterílzálás károsithatja az eszköz szerkezetí épségét, illetve az 
eszköz szennyezódésének a veszélyét hordozhatja magában, ami a beteg sérúlését, 
megbetegedését vagy halálát okozhatja.
Magas elektródhómérsékietek -  Az elektród-hómérsékiet váratlan megugrásának 
megelózése érdekében a katétereket csak az ajániásoknak megfelelóen használja; az 
abláció során a katéter fbiyamatosan éríntkezzen a kardiálís szovettel; azelektródok kijelzett 
hómérsékietét és az energialeadást pedig kisérje figyelemmel. Az abláció során elóálló 
80 °C fölötti hómérsékletek megnövelhetik a tromboembóliás események (alvadék 
képzódése), a gózbuborék-képzódés és a szívperforáció kockázatát. az alkalmazott 
katétertípustól függóen.

> Csak a javasolt anatómiai helyen alkalmazza a katéterl.
• Az abláció során tartsa meg a katéterl, hogy a katéter folyamatosan éríntkezzen a 

kardiális szovettel.
• Abláció kózben ne helyezze át. ne fordítsa el, ne csüsztassa el. és ne húzza a katéter 

elektródjaít, valamínt ne változtassa meg azok helyzetét • illetve ne választgassa le 
(utána visszahelyezve) a katéter elektródjait a kardiálís szövetröl. Hagyja abba az 
ablációt, mielott ezen múveletek bámwiyikét végezné.

• Az abláció ideje alatt ügyeijen arra, hogy az elektródok között legalább akkora távolság 
legyen, mint amikor a katéter alapállapotban van (tásd: 1. ábra). A nem megféleló 
szétválasztás növelheti a bípolárís áramot az elektródok között, ami miatt az elektródok 
között magas hómérsékiet jöhet létre.

• Az abláció során kisérje figyelemmel az elektródok kijelzett hómérsékietét és a 
teijesitményieadást. Szüntesse meg az érintett elektródpár kijelólését, vagy hagyja abba 
az ablációt bármelyik alábbí esetben;
-  Ha az elektród nem éri el az 50 °C-ot, és maxímálís teijesitményieadást кар.
-  Ha az elektród hómérsékiete nines a célértéknél, és a teijesitmény nines a 

maximumon (a kiválasztott energiamód szerínt).
Bal oidali abláció -  Ha a betegen bal oidali ablációs beavatkozást végeznek, ínfarktus. 
kardiális tamponád, tromboembólia vagy stroke klinikai manífesztácíója tekíntetében tartsa 
szoros megfígyelés alatt a beteget.
Hosszú távú kockázat -  A rádiófrekvenciás abláció által létrehozott léziók hosszú távú 
kockázataít még nem határozták meg. Pontosabban: a speciális vezetórendszer vagy a szív 
érrendszere kozelében lévó léziók hosszú távú hatásaí nem ísmerlek.
A rendszer kipróbálása alatt ne kerüljön közvetlen éríntkezésbe a bórrel -  Ne 
próbálja ki az ablációs rendszer mükodését úgy, hogy közvetlen kapcsolatot létesít a bór és 
az elektródok között. Ha a kipróbálást bórrel való közvetlen éhntkezéssel végzi, az 
egészséges szövetek sérülését okozhatja.
Egyéb katéterek, eszközök és huzaiok -  KerüIJe el, hogy a katéter ósszeakadjon egyéb 
katéterekkel, eszközökkel vagy huzalokkal. Ellenkezó esetben nóhet a fúzérbe való 
beszorulás vagy a füzér károsodásának veszélye, ami hatással lehet az eszköz 
transzszeptálís hüvelybe tórténó visszahúzására ís.
A monítorozáshoz használt elektródok elhelyezése -  A beteg elektrogramjaínak (EGM) 
értékelhetóségét befolyásoló rádiófrekvenciás interferencia eikerülése érdekében az 
élettaní paraméterek monitorozásához használt valamennyi elektródot a lehetö legtávolabb 
helyezze el a betegvísszelektródoktól és azok vezetékeítól.
Szakképzett felhasználók > A katéterl kizárólag oiyan orvosok (illetve ezek felúgyelete 
alatt dolgozó orvosok) használhatják, akiknek gyakorlatuk van a szóban forgó katéterret és 
a Medtronic GENíus tóbbcsatomás rádiófrekvenciás ablációs generátorával végzett bal 
pítvarí ablációs beavatkozásokban.
Kapcsolódó terméklrodalom > Ne próbálja a Medtronic kardiális ablációs rendszert 
múkódtetni. amíg végig nem olvasta, és teijesen meg nem értette a GENius tobbcsatomás 
rádiófrekvenciás ablációs generator kezelói kézikónyvét és a vonatkozó kardiális ablációs 
katéter múszaki leirását.
Elóírt használati kömyezet -  A kardiális ablációs beavatkozásokat kizárólag teijesen 
felszerelt elektrofiziológíai laboratóriumban szabad végezni.
Hüvely vagy vezetókatéter szükséges -  Ne próbálja elóretoiní vagy vísszahúzni az 
erekben lévó katéterl hüvely vagy vezetókatéter használata nélkül, mert azzal károsithatja 
a szív és az érrendszer képleteit.
A steril esomag ellenórzése »  Hasznáiat elótt ellenórízze a steril csomagolást és katétert. 
Ha a steril cson^agoláson vagy a katéteren sénülés látható, akkor ne használja a katétert 
Lépjen kapcsolatba a Medtronic helyí képvíseletével.
Tárolási kórüimények -  A katétert normál szobahómérsékieten (22 °C [72 °F]) 
páratartaiom mellett kell tároiní; úgy, hogy a esomag és a steril védóréteg épsége biztositva 
legyen. Tartsa száraz helyen, hótól és napfénytót védve. További információval 
kapcsolatban lásd a 7 ‘ Múszaki adatok”, 64. oidal részt.
Rendszerkompatibilitás -  A katéterhez kizárólag a következö aikotóelemeket használja: a 
Medtronic GENÍUS tobbcsatomás rádiófrekvenciás ablációs generator (15.0-ás vagy újabb 
verzió), ennek Medtronic-korrrpatibilis aikotóelemeí és a Valleyiab betegvisszelektródok 
(E7S06 típus, két darab szükséges) A katéter egyéb aikotóelemekkel tórténó használata a 
beteg sérülését okozhatja.
Rádiófrekvenciás energia használata beüitetett készülékek k0zelében -  Otyan 
beüitetett készülékek mükodését, mint a pacemakerek vagy a kardioverter defibríllátorok, a 
rádiófrekvenciás energia kortátozhatja vagy egyéb módon befolyásolhatja. További 
tudnivalók a GENíus tóbbcsatomás rádiófrekvenciás generator kezelói kézikonyvében és az 
adott beüitethetó készülék múszaki útmutatójában találhatók.
Fluoroszkópíás és a röntgenes kóvetés sugárzási hatása -  Csökkentse a 
fluoroszkópia és rontgenátvílágítás expozíciós idejét a lehetó legkisebbre. A rontgennyaláb 
intenzitása és a fluoroszkópíás képaikotás ablációs ido alatti ídótartama miatt a betegek és 
a laboratóhum személyzete akut sugárzási sérülésnek és szomatikus illetve genetíkaí 
hatások fokozott veszélyének lehet kitéve. Tegyen meg minden megfeleló óvintézkedést a 
beteg és a klinikai személyzet rontgensugár-terhelésének a csókkentésére. A buzamos 
ídeíg tartó fluoroszkópia hosszú távú hatásaít még nem állapították meg.

5 Nem kívánatos esem ények
A szíven végzett katéteres ablációs beavatkozásokkal kapcsolatos esetleges 
szovódmények többek között az alábbi átiapotok lehetnek:
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1 Leírás
А Medtronic Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD eszkoz) ablációs 
tüdóvéna-katéter egy háromdíní)enziós, anatómiai kiaiakítású, tóbbelektródos katéter, mely 
a tüdóvénák térképezésére, ingerlésére é$ abládójára használatos (lásd: 1. ábra). A PVAC 
GOLD a Medtronic GENius tobbcsatomás rádíófrekvenciás ablációs generátor 15.0-ás vagy 
újabb verzióival használható.

irányitógomb
feszességszabáiyozó gomb 
csatlakozó

10 9. elektród
11 4. pár

1. ábra. PVAC (Pulmonary Vein Ablation Catheter) GOLD ablációs katéter tüddvénához 
(alaphelyzet)

1.1 A csomag tartalma
A csomag az alábbíakat tartalmazza:

• 1 db. Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD ablációs katéter tüdóvénához
• tennékdokumentádó
• veszélyes bíológiai hulladék eidobására szolgáló tasak

Hasznátat elótt gondosan olvassa el az ósszes utasítást. Tartsa be a jelen útmutatóban 
megadott ósszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és óvintézkedést. Ennek elmulasztása a 
vártnál rosszabb eredményekhez vezethet.
FigyelemI Hasznáiat elótt szemrevételezéssel ellenórizze a steril csomagolást és a katétert. 
Ha a steril csomagoláson vagy a katéteren sérülés látható, ne használja a katétert. Lépjen 
kapcsolatba a Medtronic hetyi képviseletével.
FigyelemI A katétert kizárólag oiyan orvosok (illetve ezek felügyelete alatt dolgozó orvosok) 
használhatják, akiknek gyakorlatuk van a szóban forgó katéterrel és a Medtronic 
tobbcsatomás rádiófrekvenciás ablációs generátorával végzett bal pítvari ablációs 
beavatkozásokban.

2 Atkalm azási terület
A Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD ablációs tüdóvéna-katétert (fokális és lineáris) 
endokardiális léziók létrehozására tervezték, ametyet a szimptómás pitvarfibrilláció 
kezelésére végzett kardiális abládós beavatkozások során alkalmaznak.
A PVAC GOLD eszkóz emellett rendeltetésszerúen használható tüdóvénák potenciáljának 
elektrofiziológiai térképezésére. díagnosztikus ingerlésre, Valamint a tüdóvénák 
elszigetelódésének kezelés utáni ellenórzésére.

3 Ellenjavaliatok
A Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD abládós tüdóvéna-katéter használata 
ellenjavallott az alábbiak esetén:

• aktív szepszis
• bal pitvart vérrog vagy mixóma
> pítvari szeptális folt vagy pitvari szeptális defektus perkután eszkózzel végzett 

korrekdója
• ísmert heparinérzékenység
• véralvadási rendellenességek
• vénás szúróeszkóz (Greenfietd-szúró)

A katéter használata nem ajániott oiyan beteg esetében, akin bal oidali kardiális 
beavatkozáshoz szükséges standard alvadásgátiási eljárás nem végezhetó, vagy akinek új 
keletú koagulopátiája vagy embolikus eseménye volt.

4 Figyelmeztetések é s  elóírások
Beszorult levegd -  Javasolt a füzér alámerített állapotban tórténó befogása, hogy 
csókkenjen a levegó beszorulásának az esélye az elektród kórül befogáskor és az 
elektródok behelyezésekor.
Antikoaguláns kezelés -  A tromboembóliás események minimálisra csókkentése 
érdekében alkalmazzon megfeleló dózisú antikoaguláns kezelést oiyan betegek esetében, 
akik bal oidali transzszeptális kardiális beavatkozásra vámak. Javasolt a folyamatos, 
terápiás szintú antikoaguláns kezelés, a kardíoverzión átesett betegekre vonatkozó 
útmutatásnak megfelelóen.
A kábelek elhelyezése -  A generátorhoz csatlakozó ósszes kábeit úgy helyezze el, hogy 
azok ne kerüljenek éríntkezésbe a beteggel vagy egyéb vezetékekkel. A rádíófrekvenciás 
interferencia befolyással lehet a beteg elektrogramjainak az értékelhetóségére.
A katéter épsége > Ne hajiítsa vagy tórje meg a katéter vezetó végét. Ez károsíthatja és 
használhatatlanná teheti a katéter lumenét.
A katéter elhelyezése •  A rádiófrekvenciás energía alkalmazásának ajániott terüiete a 
tüdóvénák antruma. A rádiófrekvenciás energía tüdóvénákon belüli leadása a tüdóvénák 
szúküietét okozhatja.
A katéter ártalmatlanítása -  A katétert a kórház biológíailag veszélyes hulladékok 
kezelésére vonatkozó kóvetelményeínek megfelelóen ártalmatlanítsa. Ha vísszaküidí a 
katétert. lépjen kapcsolatba a Medtronic hetyi képviseletével.
Az abláció alatti elektromos szigetelés -  Ne engedje, hogy a beteg éríntkezésbe kerüijón 
oiyan fóldeK berendezéssel. amí az abládó során elektromos szívárgóáramot hozhat létre. 
Az elektromos szívárgóáram oiyan aritmiákat okozhat, melyek a beteg halálához 
vezethetnek.
Az elektródok érintkezése -  Ügyeijen arra. hogy az elektródok ne érintkezzenek 
egymással. Az elektródok kózóttí érintkezés róvidzárlatot vagy csatomahibát okozhat a 
rendszerben.
Az embólia kockázata > Bámiilyen katétemek vagy hüvelynek a keríngési rendszerbe 
tórténó bevezetése magában hordozza a lég-, gáz- vagy thromboembólía kockázatát, ami 
érelzáródást okozhat, és súiyos kóvetkezményekkel járó szóvetelhaláshoz vezethet.

• A hüvellyel kapcsolatos embólíás események mínimalizálása érdekében kerülje a 
katéter felesleges cseréjét. Az aikotóelemeket mindíg lassan tolja elóre és húzza víssza, 
ezzel a lehetó legkísebbre csókkentve a keletkezó vákuumot és ezáltal a légembólia 
kockázatát.
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6.6 Remoçio do catéter
1. Desligue o catéter do cabo da interface do catéter.

Nota: Execute os passos 2 a 6 sob visualizaçào fluoroscópica.
2. Verifique se o catéter está numa posiçâo reta e que pelo menos 5 cm (1.97 pol.) do fio- 

guia estáo inseridos numa das veias pulmonares esquerdas.
3. Avance o rrtanípuk) de controlo deslizante lentamente 1/4 do percurso e comece a puxar 

a haste do catéter para trás para retraír o conjunto em espiral para dentro da bainha 
transeptal.

4. Continue a avançar o manípulo de controlo deslizante lentamente, retraindo 
simultáneamente o catéter até o conjunto em espiral estar completamente dentro da 
bainha transeptal.

5. Reçue lentamente o catéter através da bainha até metade.
6. Insíra o dispositivo de captura na válvula hemostática e continue a retraír o catéter até 

o conjunto estar localizado no dispositivo de captura.
7. Retíre o dispositivo de captura, com o conjunto em espiral e o fio-guía, da válvula da 

bainha.

7 Especificaçôes

Compríntento total 145 cm ± 5 cm (57,09 pol. ± 1,97 pol.)

Comprimento útil 105 cm ± 5  cm (41,34 pol. ± 1,97 pol.)

Configuraçio do conjunto em 
espiral

Conjunto em espiral simples [25 mm (0,98 pol.) de 
diámetro externo]

Curvatura Padráo (19 mm: 0,75 pol.)

Número de elétrodos 9

Espaçamento entre os polos 3,75 mm (0,147 pol.)

Largura dos polos 3 mm (0,12 pol.)

Exatidáo da temperatura medida ±2  “C (i3 ,6 *F )

Circuito de utilizaçâo única O circuito permite ao gerador avallar a ‘ utiliza^áo 
única’ .

Diántetro externo máximo 3 m m (9 F r 0,118 pol.) DE
Retirada através de urna bainha de 3,17 mm (9,5 Fr; 
0,12 pol.) (mínimo)

Temperatura de transporte 
recomendada

-35 *C a 58 “C (-31 "F a 136 ’ F); 85% de humidade 
relativa (sem condensa^áo)

Temperatura de armazenamento 
recomendada

Média de 22 °C (72 *F) com desvio padráo de 2,7 °C 
(4,66 “F) e limites de controlo acíonaveís de 15 °C a 
30 X  (59 "F a 86 'F)

8 Garantía limitada da Medtronic
Para obter infdrmaçôes completas sobre a garantía, consulte o documento de garantía 
limitada anexo.

9 A ssisténcia
A Medtronic emprega representantes e engenheiros altamente quatificados em todo o 
mundo para o servir e, sempre que solicitado, fomecer formaçâo ao pessoal hospitalar 
qualificado na utilizaçio de produtos da Medtronic. A  Medtronic dispóe igualmente de urna 
equipa profissional para fomecer consultoria técnica aos utilizadores dos produtos. Para 
obter mais informaçôes, contacte o seu representante local da Medtronic, ou telefone ou 
escreva para a Medtronic utilizando os números de telefone ou endereços adequados, entre 
os listados na contracapa.
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Figura 4. Avanço do manípulo de controlo deslizante
Nota: É importante manter sempre a ponta distal do catéter à frente do dispositivo de 
captura para evitar torcer o lúmen distal.

6. Mantenha o manípulo de controlo deslizante na posiçâo dianteíra enguanto captura a 
ponta do conjunto em espiral (ver Figura 5).

Figura 5. Captura do conjunto em espiral

6.3 Inserçio  do catéter e desdobramento do conjunto em espiral
Aviso: Evite trocas de catéter desnecessárías para minimizar os episodios embólicos
relacionados com a bainha.

1. Retraía o fio-guía para a ponta distal do PVAC GOLD.
2. Com o conjunto contído, ínsíra o dispositivo de captura na válvula hemostática e faça-o 

avançar até o dispositivo de captura estar encostado á superficie interna do conector da 
bainha. Deixe sairsorofisioiógicoe sangue pela extremidade proximal do dispositivo de 
captura.
Nota: Execute o passo 2 após todas as trocas de catéter.

3. Insíra cerca de metade do comprimento do fio-guia na bainha transeptal.
4. Faga avançar a porçao do conjunto em espiral do catéter na bainha antes de remover 

e colocar com firmeza o dispositivo de captura na pega
Nota: Execute os passos 5 a 9 sob visualizagáo fluoroscópica.

5. Avance o catéter através da bainha transeptal até o conjunto entrar na aurícula.
6. Antes de desdobrar totalmente o catéter, verifique se o fio-guia está posicionado numa 

das veias pulmonares esquerdas.
7. Continue a avançar o catéter até o quarto polo do conjunto em espiral começar a saír 

da bainha.
6. Lentamente, puxe o manipulo de controlo deslizante para tras continuando a avançar o 

catéter para desdobrar o conjunto em espiral.
9. Retraía a extremidade distal da bainha transeptal para dentro da aurícula direita. Isto 

permite a deflexáo total do segmento distal do catéter, conforme ilustrado na Figura 6. 
Nota: Náo tente orientar o catéter dentro da bainha.

Figura 6. Deflexáo do segmento dista! do conjunto

6.4 Ligaçfio dos cabos
1. Após a inserçâo do catéter, utilize urna técnica assética para ligar o cabo da interface 

do catéter ao conector localizado na pega do catéter.
2. Passe a outra extremidade do cabo da interfece do catéter por fora do campo 

esterilizado e ligue-a à caixa da interface do ECG.
Nota: O gerador identifica automaticarr>ente o catéter guando este estiver ligado, 
apresentando a imagem do catéter e os seguintes parámetros predefinidos do sistema:
-  Modo de energía 4:1
-  Duraçâo da ablaçâo 60 segundos
-  Temperatura-alvo 60 °C
Nota: Consulte o manual do operador do gerador para obter informaçôes detalhadas 
sobre o seu funcionamento.

6.5 Mapeamento e ablaç io
Nota: Execute os passos 1 a 7 sob visualizaçâo fluoroscópica.
Atençâo: Evite o contacto entre polos. O contacto entre polos pode criar um curto-circuito 
ou um erro de sistema de falha do canal.

1. Avance o fio-guia até á veía pulmonar selecíonada.
2. Avance o conjunto em espiral para o antro.

Aviso: Durante a ablaçâo, verifique se os polos estáo separados pelo menos a mesma 
distáncia do que guando o catéter se encontra na posiçâo neutra (ver Figura 1). Se nao 
mantíver urna separaçâo adequada, poderá aumentar a comente bipolar entre os polos, 
o que provoca temperaturas elevadas entre os mesmos.

3. Faga o mapeamento procurando potenciáis das veias pulmonares.
4. Execute a ablaçâo.
5. Retíre o conjunto em espiral do antro, rode-o 90° e faga-o avançar para o antro.
6. Repita as aplicagdes de mapeamento e ablaçâo, conforme necessárío, para cada veia 

pulmonar.
Notas:
-  Nao tente orientar o catéter dentro da bainha.
-  Utilize o manípulo de controlo da tensáo para manter a configuraçâo da curva.

7. Para verificar o isolamento ñas veias pulmonares, execute os seguintes passos:
a. Retraía o catéter do antro da veía.
b. Avance o manípulo de controlo deslizante até á posiçâo média.
c. Avance o conjunto em espiral até á veia, mtantendo urna rotagáo no sentido oposto 

ao dos ponteiros do relógio.
d. Retraía lígeíramente o manípulo de controlo deslizante para expandir o conjunto em 

espiral contra a superficie interna da veía.
e. Utilize o polo 1 para estímulagáo unipolar ou o par 1 para estimulagáo bipolar.
f. Confirme o isolamento.
g. Rode o conjunto em espiral e repita, conforme necessário, até confirmare 

isolamento.
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• Mipotensio
• I n f e r s
• E n frie  do miocárdio ou isquemia
• Les5es ou danos nos ñervos
> Obstru^io, perfura9Ío , les lo  ou 

espasmo do sistema vascular, incluindo o 
sistenr>a de drcula9io  coronária

• Pericardite ou endocardite
• Nodulo auriculoventricular (nódulo AV), 

completo ou incompleto, nAo intendonal 
ou bloqueio sinusal ou lesio

• Efusáo pleural ou pericárdica
• Pneumonia
- Pneumotórax
> Embolia pulmonar
' Infiltrados pulmonares
< Estreitamento ou estañóse das veias 

pulmonares
I Pseudoaneurisma na virilha
. Lesdes ou danos e doen9as malignas 

tardías causados pela radia9Ao
' Depressfio respiratoria
> Hemorragia retroperitoneal 

Queimaduras cutáneas
' Episodios tromt>óticos ou embólicos
’ insuficiéncia ou lesáo valvular 

Reacio vasovagal

ReaçAo alérgica ao meio de contraste 
para ralos X 
Reaçôes à anestesia 
AiTitmias. proarritmia 
Fístula auricular esofágica 
Fístula arteriovenosa 
Hemorragias derivadas da 
anticoagulaçâo
Elevaçâo da temperatura corporal 
Bradícardia
Perfuraçâo do coraçâo ou de outros 
órgáos durante a punçâo transeptal ou 
outros procedimentos 
Tamponamento cardíaco 
Tromboembolia cardíaca 
Acídente vascular cerebral (AVC) ou 
ataque isquémico transítório (AIT)
Desconforto toráaco 
Tosse crónica
Danos em componentes do GDI ou 
pacemaker implantado 
Morte
Desalojamento do cardíoversor 
desfibrilhador implantável (GDI) ou dos 
elétrodos de esbmulaçâo permanentes 
Lesóes esofágicas 
Insuficiéncia cardiaca 
Hematoma 
Hemoptise
Niveis elevados de creatinaquinase ou 
troponina

6 In$truç6e$ de utilizaçâo
A tençio : Antes de utilizar, inspecione a embalagem e o catéter esterilizados. Se a 
embalagem esterilizada ou o catéter esterilizado apresentarem danos, náo utilize o catéter. 
Gontacte o seu representante local da Medtronic.
A tenç io : Verifique se o catéter se encontra dentro da respetiva data de valídade. Náo 
utilize caso a data de validado do produto tenha expirado.
Notas:

• Os tempos de coagulaçâo atívada (AGT) devem ser verificados em intervalos de 10 a 
15 minutos até a terapéutica anticoagulante ser conseguida e, posteriormente, em 
intervalos de 30 minutos, durante o procedimento. O nivel inferior de anticoagulaçâo 
deve ser mentido num tempo de coagulaçâo ativada de. pelo menos. 300 a
350 segundos durante o procedimento, por ter sido demonstrado que urna 
anticoagulaçâo menos intensa está associada a urna prevaléncia elevada de trombos in 
situ aderantes ás bainhas transeptais. Gaso se observe urna expansée auricular 
significativa ou um contraste de eco espontáneo, muHos operadores tentam um 
intervalo de AGT (tempo de coagulaçâo ativada) mais elevado de 350 a 400.

• O PVAG GOLD é um catéter "over-the-vMre" (sobre o fio), concebido para ser utilizado 
com um fio-guia com ponta em "J" de 0,8128 mm (0,032 polegadas) em todas as 
circunstáncias.

6.1 Preparaçâo do catéter e da bainha transeptal 
Prepare e utilize o catéter em condiçôes asséticas.

1. Retire o catéter cuidadosamente da embalagem e inspecíone-o antes de utilizar para se 
certificar de que náo ficou compron>etído durante o transporte ou manuseamento.

2. Retire o estilete da extremidade proximal do conector luer do fio-guía na extremídade 
proximal da pega (ver Figura 2).

extremídade proximal do disposHivo PVAG GOLD.
4 Enxague a extremidade distal do catéter com soro fisiológico hepannizado.
5 Prepare e conduza a bainha transeptal seguindo as indicaçées fomecídas ñas 

instruçôes de utilizaçâo do fabricante.
Notas:
-  Após o acesso á aurícula esquerda, mantenha a anticoagulaçâo dentro da bainha. 
> imgue a bainha enguanto esta se encontrar na aurícula direita.

6.2 Captura do conjunto em espiral com o dispositivo de captura
1. Rode o manipulo de direçâo até o catéter estar numa posiçâo reta, com o conjunto em 

espiral numa posiçâo neutra.
Aviso: Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a imersáo para ajudar a 
reduzir a possibilidade de o ar fícar encarcerado em volta do conjunto de polos durante 
a captura e inserçâo do catéter.

2. Retire o dispositivo de captura da pega e empurre-o para cima até ao conjunto em 
espiral.

3. Verifique se o fio-guia se estende, no mínimo, 10 cm (3,9 pol.) para lá da ponta distal.
4. Maniendo o dispositivo de captura imóvel contra o conjunto em espiral, avance o 

manipulo de controlo deslizante lentamente, conforme ilustrado na Figura 3. fazendo o 
dispositivo de captura avançar em simultáneo.
Nota: Evite avançar o dispositivo de captura para lá da extremidade do conjunto em 
espiral.

Figura 3. Avanço do dispositivo de captura
5. A medida que vai avançando o dispositivo de captura, continue a avançar o manípulo 

de controlo deslizante (ver Figura 4).
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Meteríais inflamáveis -  Náo permita a presenta de materiais it^flamáveis na área onde 
$áo efetuados os procedimentos de abla9áo por RF. O risco de ígni9áo de gases 
inflamáveis, de agentes inflamáveis utilizados para a limpeza ou desinfe9áo ou de outros 
materiais é inerente á apiica9áo de energia de RF.
É necessária fiuoroscopia para a coioca^áo do catéter -  A utiliza9áo de fluoroscopia 
durante a manipula^áo e coloca^áo do catéter é vivamente recomendada. A manipula9áo 
do catéter sem fluoroscopia poderá causar danos ñas estruturas cardíacas e vasculares. 
Destina-se apenas a urna utilizacáo -  Este dispositivo de$tina-se a ser utilizado urna 
única vez num único doente. Nao reutilíze, reprocesse ou reesterílize este dispositivo com 
o flm de o reutilizar. A reutiliza9¿o, o reprocessamento ou a reesterílízafáo poderáo 
comprometer a íntegrídade estoitural do dispositivo ou originar um risco de contamina^áo 
do dispositivo, o que poderla causar lesóes, doen9a ou mesmo a morte do doente. 
Temperaturas elevadas dos polos -  Utilize apenas catéteres conforme as 
recomendares, mantenha o contacto do catéter com o tecido cardíaco durante a ablano 
e monitorize as temperaturas indicadas dos elétrodos e a administrado (le poténcia, para 
evitar a elevado súbita da temperatura dos elétrodos. Temperaturas superiores a 80 °C 
durante a ablado poderáo aumentar o risco, no doente, de episódios tromboembólicos 
(formado de coágulos), vaporizado de tecidos e perfurado cardíaca, conforme o tipo de 
catéter utilizado.

• Utilize o catéter apenas na localizado anatómica recomendada.
• Mantenha o contacto do catéter com o tecido cardíaco, segurando o catéter durante a 

ablado.
• Nao reposicione, náo rodé, náo fa^a deslizar, náo arraste nem separe intencionalmente 

de qualquer outra forma os polos do catéter do teddo cardíaco voltando a encostá-los 
depois, durante a ablado. Interrompa a ablado antes de executar qualquer urna destas 
ades.

• Durante a ablado, certífique-se de que os polos estáo separados pelo menos a mesma 
distáncía do que quando o catéter se encontra na posido neutra (ver Figura 1). Se náo 
mantiver urna separado adequada, poderá aumentara corrente bipolar entre os polos, 
o que provoca temperaturas elevadas entre os mesmos.

• Monitorize a temperatura indicada dos polos e a administrado de poténcia durante a 
ablado Anule a se ledo do par de polos atetados ou interrompa a ablado em qualquer 
um dos seguintes casos:
-  se o polo náo atingir os 50 °С e estíver a receber um débito máximo de poténcia;
-  se o polo náo atingir a temperatura pretendida e a poténcia náo estiver no máxinxi 

(com base no modo de energía seledonado).
Abla9io  no lado esquerdo -  Monitorize de perto os doentes submetídos a procedimentos 
de ablado no lado esquerdo do corado  quanto ao aparecimento de manifestados clínicas 
de enfade, tamponamento cardíaco, trornboembolia ou acídente vascular cerebral.
Risco a longo prazo -  Os riscos a longo prazo de lesees criadas pela ablado por 
radíofrequéncia (RF) aínda náo foram determinados. Em particular, os efeitos a longo prazo 
de lesóes na proxímídade do sistema de condudo especializado ou do sistema vascular 
coronário sáo desconheddos.
Auséncia de contacto cutáneo direto durante os testes do sistema -  Náo teste o 
funcionamento do sistema de ablado através do contacto cutáneo direto com os polos. A 
realizado de testes através do contacto cutáneo direto poderá lesionar tecidos saudáveis. 
Outros catéteres, dispositivos ou fios -  Evite o emaranhamento do catéter com outros 
catéteres, dispositivos ou fios. Se náo o fizer, poderá aumentar o risco de encarceramento 
no conjunto ou de danos no conjunto, o que pode afetar a recuperado do dispositivo na 
bainha transeptal.
ColocaQáo dos polos de monitoríza^io -  Coloque todos os polos de monitorizado 
fisiológica o mais longe possível dos polos de retomo do doente e respetivos elétrodos para 
evitar interferencia causada por RF, a qual afeta a capacidade de inteipretar os 
eletrogramas (EGM) do doente.
Utilizadores qualificados -  O catéter deve ser utilizado apenas por ou sob a supervísáo 
de médicos com form ado em procedimentos de ablado na aurícula esquerda utilizando 
este catéter e o gerador de ablado por RF multícanal GENius da Medtronic.
Literatura relacionada com o produto -  Náo tente utilizar o sistema de ablado cardiaca 
da Medtronic antes de ter lido na íntegra e compreendido o manual do operador do gerador 
de ablado por RF multícanal GENius e o manual técnico do catéter de ablado cardíaca 
relevante.
Ambiente de utilizado necessárío -  Os procedimentos de ablado cardíaca devem ser 
efetuados apenas em laboratóríos de eletrofisiologia totalmente equipados.
Necessárío cateter-guia ou bainha -  Náo tente avao9ar ou recuar o catéter através do 
leito vascular sem recorrer a urna bainha ou cateter-guia, sob risco de lesionar estruturas 
cardíacas ou vasculares.
Inspedo da embalagem esterilizada Inspecione a embalagem estéril e o catéter antes 
da utilizado. Se a embalagem estéril ou o catéter apresentarem danos, náo utilize o catéter. 
Contacte o seu representante local da Medtronic.
Condigóes de armazeruimento •  Armazene o catéter ás temperaturas (22 °C [72 °F]) e 
níveis de humidade normáis do bloco operatórío e de forma a protegerá íntegrídade da 
embalagem e da barreira estéril. Mantenha num local seco afastado do calor e da índdéncía 
dos ralos solares. Consulte a S ecdo  7 “Especificados* na página 59, para obter mais 
pormenores.
Compatibilidade do sistema -  Utilize apenas os seguintes componentes com o catéter: o 
gerador de ablado por RF multícanal GENius da Medtronic (versáo 15.0 e superior), os 
respetivos componentes compatíveís da Medtronic e os polos de retomo do doente 
Valleyiab (modelo E7506; é necessárío um par). A utilizado do catéter com outros 
componentes poderá lesionar o doente.
Utilizagáo de energia de RF perto de dispositivos implantados •  Os dispositivos 
implantáveis, tais como pacemakers e cardioversores desfibrílhadores implantáveis (CDI), 
podem ser iníbidos ou de alguma forma atetados pela energia de RF. Consulte informado 
adicional no manual do operador do gerador de ablado por RF multícanal GENius e no 
manual técnico do dispositivo ímplantável apropríado.
Exposido fluoroscópica e aos ralos X -  Mínimize a exposido fluoroscópica e aos 
raios X. Por causa da íntensídade do feixe de raíos X e da durado do procedimento 
fluoroscópíco durante os procedimentos de ablado, os doentes e o pessoal do laboratorio 
poderáo estar sujeitos a lesóes agudas por radiado e a um risco aumentado de efeitos 
somáticos e genéticos. Tome todas as medidas apropriadas para minimizar a exposido aos 
raíos X, tanto dos doentes como do pessoal médico. Os efeitos a longo prazo da 
fluoroscopia prolongada aínda náo foram determinados.

5 Eventos adversos
Os potenciáis eventos adversos associados aos procedimentos de cateterismo cardiaco de 
ablado incluem, entre outros, as seguintes condides:
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1 DescriçSo
О Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD) (cateter de ablaçâo de veia 
pulmonar GOLD) da Medtronic é urn cateter com design anatómico, tridimensional e com 
múltiplos polos utilizado para о mapeamento, estimulaçio e ablaçâo das veias pulmonares 
(ver Figura 1). О PVAC GOLD é compatível com о gerador de ablaçâo por RF multicanal 
GENius da Medtronic, versâo 15.0 e superior

3 Manípulo de controlo deslizante 9 Polo 1
4 Manipulo de dire9áo 10 Polo 9
5 Manipulo de controlo da tensáo 11 Par 4
6 conector

Figura 1. Cateter de abla9áo de vela pulmonar GOLD (posí^áo neutra)

1.1 Conteúdo da embalagem 
A embalagem contém os seguintes componentes:

• 1 cateter de abla^áo de veía pulmonar GOLD
• Documentafáo do produto
• Saco para elimina^áo de residuos biológicos

Antes de utilizar, leia todas as instru9des cuidadosan>ente. Tenha em aten9áo todas as 
contraindíca9des, avisos e precau^des indicados nestas ínstru9óes. Caso isto nao 
acóntela, os resultados poderáo ficaraquém do esperado.
Atengio: Antes de utilizar, ínspecione a embalagem e o cateter esterilizados. Se a 
embalagem esterilizada ou o cateter esterilizado apresentarem danos, náo utilíze o cateter. 
Contacte o seu representante local da Medtronic.
Atengáo: O cateter deve ser utilizado apenas por ou sob a supervisáo de médicos com 
forma9áo em procedímentos de abla9áo na aurícula esquerda utilizando este cateter e o 
gerador de abla9áo por RF n>ulticanal da Medtronic

2 Indica^óes de utilizagáo
o  cateter de abla9áo de veia pulmonar GOLD fol concebido para ser utilizado na cria^áo de 
lesdes endocardiacas (focáis e lineares) durante procedímentos de abla9áo cardíaca para 
o tratamento de fibrílha9áo auricular (FA) sintomática.
O PVAC GOLD destina-se igualmente a ser utilizado no mapeamento eletrofislológíco (EF) 
cardíaco de potenciáis das veias pulmonares, adminístragáo de impulsos de estimulado 
para diagnóstico e verífica9áo do isolamento elétrico das veias pulmonares após o 
tratamento.

3 Contraindícagdes
A utiliza9áo do cateter de abla9áo de veía pulmonar GOLD está contraindicada como se 
segue:

• Sepsia ativa
• Trombo ou míxoma na aurícula esquerda
• Patch do septo auricular ou repara9áo de defeito do septo auricular com dispositivo 

percutáneo
• Sensibilídade conhedda á heparina
• Anomalías na coagula9áo sanguínea
• Dispositivo de filtra9áo venosa (filtro de Greenfieid)

Nao se recomenda a utlliza9áo do cateter em doentes que nao podem ser submetídos ao 
protocolo de anticoagula9áo normal para um procedimento no lado esquerdo do coraqáo ou 
que tenham sofrído recentemente urna coagulopatía ou evento embólico.

4  A v iso s  e precaugdes
Encarceramento do ar •  Recomenda-se que o conjunto seja capturado durante a ímersáo 
para ajudara reduzira possibílídade de o arficarencarcerado em volta do conjunto de polos 
durante a captura e ínser9áo do cateter.
Terapéutica anticoagulante -  Administre os niveis adequados de terapéutica 
antícoagulante aos doentes submetidos a procedímentos cardíacos do lado esquerdo e 
transeptaís para minimizar o risco de epísódios tromboembólicos. Recomenda-se a 
manuten9áo dos niveis de terapéutica anticoagulante, de acordo com as díretrízes 
aplicáveis aos doentes submetidos a cardioversáo.
Posicionamento do cabo -  Posicione todos os cabos associados ao gerador de forma a 
que náo entrem em contacto com o doente ou outros elétrodos. A interferéncía por RF 
poderá afetar a capacidade de interpretar os EGM do doente.
Integrídade do cateter* Náo dobre nem tor9a a extremidade díanteíra do cateter. Se o 
fizer, pode danificaro lumen do cateter, inutilizando o cateter.
Colocagio do cateter -  Recomenda-se que a aplica9áo de energía de RF seja efetuada 
no antro das velas pulmonares. O fomedmento de energía RF dentro das veias pulmonares 
poderá causar estenose das mesmas.
Elimínagio do cateter -  Elimíne o cateter de acordo com os requisitos do hospital 
referentes a residuos biológicos. No caso de devolugáo do cateter, contacte o seu 
representante local da Medtronic.
Isolamento elétrico durante a abla9io  -  Náo permíta que o doente entre em contacto 
com equipamento com liga9áo á térra que possa produzir fuga de corrente elétríca durante 
a abla9áo. A fuga de córrante elétrica pode induzir arritmias que podem causar a morte do 
doente.
Contacto entre polos -  Evite o contacto entre polos. O contacto entre polos pode criar um 
curto-circuito ou um erro de sistema de falha do canal.
Risco de embolia -  A Introdu9áo de qualquer cateter ou bainha no sistema circulatórío 
acarreta o risco da entrada de ar, de gás ou trom boerr^iia, o que pode obstruir vasos e 
causar um enfarte tecidular com graves consequéncias.

• Evite trocas de cateter desnecessárias para minimizar os epísódios embólicos 
relacionados com a bainha. Avance e retire sempre os componentes lentamente para 
minimizar o vácuo criado e assim minimizar o risco de embolia gasosa.

• Aspire e irrigue a bainha frequentemente para ajudar a minimizar o potencial de 
ocorréncia de epísódios embólicos resultantes da íntrodu9áo de ar ou da fbrma9áo de 
coágulos denbx) da bainha.

Data de validade -  Verifique se o cateter se encontra dentro da respetiva data de validade. 
Náo utilize caso a data de validade do produto tenha expirado.
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7 Specifikationer

Samlet laengde

Effektiv laengde

Array konfigurering

Krumning

Antal elektroder

Elektrodeafstand

Elektrodebredde

Nejagtighed af mSit temperatur

Kredsleb til engangsbnjg

Maks, udvendig diameter

Anbefalet temperatur under 
transport

145 cm ±5 cm (57,09" ±1,97")

105 cm ±5 cm (41,34" ±1,97")

Enkelt spiralarray [udvendig diameter 25 mm (0,98")] 

Standard (19 mm; 0,75")

9

3,75 mm (0,147”)

3 mm (0,12")

±2 X  (±3,6 °F)

Kredslebet tillader generatoren at vurdere 
“engangsbnjg’

3 m m (9 F r 0,118") OD
Tilbagetraekning gennem en 3,17 mm (9,5 Fr, 0,12") 
sheath (minimum)

-35 “C til 58 X  (-31 T  til 136 T ); 85% relativ 
luftfugtighed (ikke-kondenserende)

Anbefalet opbevaringstemperatur Et gennemsnit pa 22 X  (72 °F) med standardafvigelse 
pà 2,7 X  (4,86 °F) og handlingsrettede 
kontrolgrænser pà 15 X -30  'C  (59 °F-86 °F)

8 Medtronic -  begræ nset garanti
Der henvises til det medfelgende ansvarsfraskrivelsesdokument for detaljerede 
garantioplysninger.

9 Service
Medtronic har ansat veluddannede repraesentanter og teknikere verden over til at bista jer 
og, pà anmodning, oplaere kvalificeret hospitalspersonale i brugen af Medtronic-produkter. 
Medtronic har ogsà et professionelt personale, der tilbyder teknisk konsultation til 
produktbrugere. Kontakt den lokale Medtronic-repræsentant for at fà flere opiysninger, eller 
ring eller skriv til Medtronic via det relevante telefonnummer/den relevante adresse, der er 
anfert pà bagsiden.
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6. Hold glidekontrolknappen i fretT^ad-position, mens spidsen pa array indfanges (se 
Figur 5),

Figur 5. Indfangning af array

6.3 Indfehng af kateter og anveridelse af array
Advarael: Undgâ unedvendige udskiflninger af katetre for at minirDere emboliske 
hændelserifbrbindelse med sheathen.

1. Traek guidewiren tilbage til den distale spids pa PVAC GOLD.
2. Mens arrayen holdes inde, feres indfangningsanordningen ind i hæmostaseventilen og 

videre frem, indtil indfangningsanordningen er placeret op imod den indre overtlade pä 
sheathens muffe. Saitvand og blod skal kunne lebe ud af den proksimale ende pâ 
indfangningsanordningen.
B em srk: Udfer trin 2 efter hver katetemdskiffning.

3. Fer cirka halvdelen af guidewirens længde ind i den transseptale sheath.
4. Fer array-delen af katetret ind i sheathen, fer indfangningsanordningen fernes og 

placeras solid! pà hândtaget.
Bemaark: Gennemfer trin 5*9 under fluoroskopisk visualisering.

5. Far katetret frem gennem den transseptale sheath, indtil arrayen kommer ind i atrium.
6. Inden katetret aniaegges heK. skal det kontrolleres, at guidewiren er placeret i én af de 

venstre pulmonalvener.
7. Fortsaet med at fere katetret frem. indtil den Qerde elektrode pâ array begynder at 

komn>e ud af sheathen.
8. Træk glidekontrolknappen langsomt tilbage, mens katetret fortsat feres fremad for at 

indsætte array.
9. Traek den distale ende af den transseptale sheath ind i det hejre atrium. Dette tillader 

fuld bejelighed af katetrets distale stykke, som vist i Figur 6.
Bemaerk: Forseg ikke at manevrere katetret inde i sheathen.

Figur 6. Bejning af det distale stykke pá arrayen

6.4 Forbindelse af kabieme
1. Effer indferelsen af katetret anvendes steril teknik til at forbinde katetrets 

forbindelseskabel til konnektoren, som er placeret pá katetrets hándtag.
2. Fer den anden ende af katetrets forbindelseskabel ud af det sterile felt ogforbind det til 

EKG-interfaceboksen.
Bemaerk: Generatoren vil automatisk ídentíficere katetret, nár det er forbundet, og vil 
vise kateterbilledet og de felgende systemparametre:
-  Energimodus 4:1
-  Ablationsindgrebets varighed 60 sekunder
-  MáltemperaturSO “C
Bemaerk: Se betjeningshándbogen til generatoren for at fá naermere 
betjeningsoplysninger.

6.5 Kortlaegnlng og ablation
Bemaerk: Gennemfer trin 1-7 under fluoroskopisk visualisering.
Forsigtig: Elektrodeme má ikke vaere i kontakt med hinanden. Hvis elektroderne kommer 
i kontakt med hinanden. kan der opstá kortslutníng eller feji i kanaisystemet.

1. Fer guidevnren ind i den valgte pulmonalvene.
2. Fer spíralens array ind til antrum.

Advarsel: Under ablation skal der serges for, at elektrodeme er adskiK med mindst den 
afstand. som findes, nár katetret er i neutral position (se Figur 1). Hvis der ikke serges 
for tilstraekkelig adskillelse, eges maengden af topolet strem ntellem elektrodeme 
muligvis, hvilket resulterer i heje temperaturer mellem elektrodeme

3. Kortlaegning af potentialer i pulmonalveneme.
4. Foretag ablation.
5. Traek array tilbage fra antrum, rotér array 90° og fer det ind til antmm.
6. Gentag kortlaegning og ablation efter behov ved hver pulmonalvene.

Bemaerkninger:
-  Forseg ikke at manevrere katetret inde i sheathen.
-  Brug spaendingskontrolknappen for at opretholde kurvekonfigurering.

7. Gennemfer felgende trin for at verificere isolering af pulmonalveneme:
a. Traek katetret tilbage fra pulmonalvenens antrum.
b. Fer glidekontrolknappen halwejs frem.
c. Fer array ind i venen, mens det drejes mod uret.
d. Traek glidekontrolknappen lidt tilbage for at udvide array mod indersiden af venen.
e. Brug elektrode 1 til unipoiaer stimulering eller par 1 til bipolar stimulehng.
f. Bekraeft isolering.
g. Drej array og gentag efter behov, indtil isoleringen er vehficeret.

6.6 Fjemelse af katetret
1. Afbryd forbindelsen mellem katetret og dets forbindelseskabel.

Bemaerk: Gennemfer thn 2-6 under fluoroskopisk visualisering.
2. Kontrollér, at katetret er i lige position, og at mindst 5 cm (1,97") af guidewiren er indfert 

i en af de venstre lungevener.
3. Fer langsomt glidekontrolknappen en Qerdedel frem og begynd at traekke kateterskaffet 

tilbage for at traekke array tilbage ind i den transseptale sheath.
4. Fortsaet med langsomt at fere glidekontrolknappen frem. mens katetret samtidigt 

traekkes tilbage, indtil array er helt anbragt inde i den transseptale sheath.
5. Traek langsomt katetret halwejs gennem sheathen.
6. Fer indfangningsanordningen ind i haemostaseventilen, og fortsaet med at traekke 

katetret tilbage, indtil arrayen er placeret i indfangningsanordningen.
7. Fjem indfangningsanordningen med spiralarrayen og guidewiren fra ventilen i sheathen
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Allergisk reaktion over for 
rentgenkontrast 
Reaktionerpà anæstesi 
Arytmi, proarytmi 
Atriel esofagusfistel 
AV-fistel

' Bledning relateret til antikoagulation 
' Forhejet kropstemperatur 
' Bradykardi

Kardiel perforation af hjertet eller andre 
organer under transseptal punktur eller 
andre indgreb 

> Hjertetamponade 
' Kardiel tromboembolisme 
' Mjemebledning eller forbigâende 

iskæmisk anfald 
' Ubehag i brystet 
' Kronisk hoste
' Komponentbeskadigelse af ICO eller 

implanteret pacemaker 
' Dedsfald
' Lesnen af implantérbar cardioverter- 

defibrillator eller permanente pacing- 
elektroder

• Spiserersskader
• Hjerteinsufficiens
• Hæmatom
• Hæmoptyse
• Forbejet kreatininfosfokinase eller 

troponinniveau

• Hypotension 
■ Infektioner
• Myokardieinfarkt eller iskaemi
• Nerveskade eller nervebeskadigelse
• Obstruktion, perforation, beskadigelse 

eller spasme i det vaskutaere system, 
herunder det koronare kredsleb

• Perikarditis eller endokarditis
• Utilsigtet fuldstaendig eller ufuldstasndig 

blokering eller beskadigelse af 
atrioventrikulaer knude (AV-knude) eller 
sinusknude
Pleural og perikardiel effusion
Pneumoni
Pneumothorax
Lungeemboli
Pulmonalinfiltrater
Forsnaevring af pulmonalvene eller
Stenose
Pseudoaneurisme i lysken 
Strâleskade eller beskadigelse og sen 
malignitet
Respirationsinsuffidens 
Retroperitoneal bledning 
Hudforbraendinger
Tromboliske eller emboliske hasndelser 
Valvulær insuffidens eller skade 
Vasovagalt anfald

6 B rugsanv isn ing
Forsigtig: Kontroller den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis den sterile
emballage eller katetret viser tegn pa at vaere beskadiget, mä katetret ikke tages i brug.
Kontakt Oeres lokale Medtronic-repraesentant.
Forsigtig: Kontroller, at katetret ikke har overskredet sin udlebsdato. Ma ikke anvendes,
hvis udtebsdatoen er overskredet.
Bemaerkninger:

• Aktiveret koagulationstld (ACT) skal kontrolleres med 10-15 minutters mellemrum. indtil 
der opnäs forebyggende antikoagulerende behandling, og derefter skal ACT kontrolleres 
med 30 minutters mellemrum under proceduren. Antikoagulationsbehandlingens 
minimumniveau skal opretholdes pa en ACT pa mindst 300-350 sekunder under 
proceduren, da det er pävist, at en mindre intensiv antikoagulation er forbundet med en 
hej fbrekomst af lokale tromber, som skyides transseptale sheather. Hvis der observeres 
en signifikant atrieforsterrelse eller spontan ekkokontrast, sigter mange operaterer pi, at 
ramme et hejere ACT-niveau pä 350 -  400.

• PVAC GOLD er et over-the-wre-kateter, der udelukkende er beregnet til anvendelse 
sammen med en 0,8128 mm (0,032") guidewire med J-spids.

6.1 K largering af katetret og anvendelse af den transseptale sheath
Klarger og anvend katetret under aseptiske forhold.

1. Fjem forsigtigt katetret fra emballagen og inspicer katetret forud for anvendelsen for at 
verificere, at det ikke er blevet beskadiget under forsendelse eller händtering.

2. Fjem Stiletten fra den proksinnale ende af guidewirens luermuffe pa den proksimaleende 
af hindtaget (se Figur 2).

3. Gennemskyl lumen pa guidewiren, og indfer guidewiren i PVAC GOLD. Guidewiren skal 
komme ud via den proksimale ende af PVAC GOLD-enheden.

4. Skyl den distale ende af kateteret med hepariniseret saitvand.
5. Forbered og hándtér den transseptale sheath efter anvisningeme i producentens 

brugsanvisning.
Bemaerkninger:
-  Nár der e ropnáet adgang til venstre atrium, skal derfortsat skylles med hepariniseret 

saitvand inde i sheathen.
-  Gennemskyl sheathen, mens sheathen befinder sig i hejre atrium.

6.2 Indfangning af array med indfangningsanordningen
1. Drej styreknappen, indtil katetret er i en ligeud stilling med array i en neutral stilling. 

Advarsel: Det anbefales, at arrayen indfanges, mens den er indfert, for at reducere 
risikoen for, at der opstar en luftlomme omkring elektrode-arrayen under indfangningen 
og kateterindferingen.

2. For indfangningsanordningen fra hándtaget og frem til array.
3. Kontrollér, at guidewiren er mindst 10 cm (3,9") uden for den distale spids.
4. Indfangningsanordningen holdes mod array, og gtidekontrolknappen feres samtidigt 

frem som vist i Figur 3 samtidig med, at indfangningsanordningen feres frem. 
Bemaerk: Undgá at fere indfangningsanordningen længere frem end til enden af 
enhedens array.

Figur 3. Fremfering af indfangningsanordningen
5. Efterhánden som indfangningsanordningen feres frem, skal man fortsætte med at fere 

glidekontrolknappen fremad (se Figur 4).

Figur A . Fremfering af glidekontrolknappen
Bemaerk: Det er vigtigt altid at fere den distale spids af katetret frem foran 
indfangningsanordningen forâ t undgâ at kinke det distale lumen.

52 Dansk PVAC GOLD teknisk hàndbog



midier til rengeríng eller desinfíceríng, eller andre materialer er uleselígt forbundet med 
applikationen af RF*energi.
Fluoroskopi pákraevet til anbríngelse af kateter -  Det anbefales pá det kräftigste at 
anvende fluoroskopi under manipulering og anbringelse af katetret. Manipulering af 
kateteret uden fluoroskopi kan resultare i skader pá hjerte* og karstrukturer 
Kun til engangsbrug -  Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug pá en enkelt patient. 
Denne enhed má ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres med henblik pá 
genbrug. Genanvendelse, genbehandiing eller resterilisering kan edelaegge kateterets 
Struktur og funktion eller skabe risíko for kontaminering af kateteret, hvilket kan fare til 
personskade, sygdom eller dad for patíenten.
Maje elektrodetemperaturer -  Anvend kun katetre som anbefalet, oprethold 
kateterkontakt med hjertevaev under ablation og overvág de viste elektrodetemperaturer og 
effektafgivelse for at undgá haje, pludselige elektrodetemperaturer. Temperaturer pá over 
80 °C under ablation kan age patientens risiko for tromboemboliske haendelser (dannelse af 
koagel), damppops samt hjerteperforering. afhaengigt af den anvendte type kateter.

• Anvend udelukkende katetret pá det anbefalede anatomiske sted.
• Oprethold kateterkontakt med hjertevaavet ved at holde katetret under ablationen.
• Undiad at omplacere, dreje, skubbe, traekke eller pá anden tílsigtet vis frigare og derefter 

reaktivere-kateterelektrodeme med hjertevaev under ablation. Stop ablation far nogen af 
disse handlinger udfares.

• Under ablation skal der serges for, at elektroderne er adskilt med mindst den afstand, 
som Andes, nár katetret er i neutral position (se Figur 1). Hvis der ikke serges for 
tilstraekkelig adskillelse. ages maengden af topolet stram mellem elektroderne muligvis, 
hvilket resulterer i haje temperaturer mellem elektroderne.

• Overvág den viste elektrodetemperatur og effektafgivelse under ablation. Fravseig det 
berarte elektrodepar eller afbryd ablationen i ethverl af felgende tilfaelde:
-  Hvis elektnoden ikke nár op pá 50 °C og modtager maksimal effektafgivelse.
-  Hvis elektroden Ikke er ved máltemperaturen og effekten ikke er pá nnaksimum 

(baseret pá vaigt energimodus).
Ablationslndgreb i venstre side •  Patienter, der gennemgár ablationsindgreb i venstre 
side, skal neje overváges for kliniske tegn pá infarkt, hjertetamponade, tromboembolisme 
eller apopleksi.
Langtidsrisicl -  Der er ikke blevet pávist nogen langtidsrisiko for iaesioner frembragt af 
radiofrekvensablation (RF-ablation). Langtidseffekten a flss ion e ri nserbeden af hjertets 
ledningssystem eller koronarkarrene er dog ukendt.
Ingen direkte hudkontakt under systemtest -  Man má ikke teste betjeningen af 
ablationssystenret via direkte hudkontakt med elektroderne. Hvis man tester via direkte 
hudkontakt, kan det medfare skader pá raskt vaev.
Andre katetre, enheder eller ledninger- Sarg for, at katetret ikke vikles ind i andre 
katetre, enheder eller ledninger. Hvis der ikke sarges for dette, ages risikoen for indfangning 
i arrayen, eller arrayen kan blíve beskadiget, hvilket kan pávirke tílbagefaringen af enheden 
i den transseptale sheath.
Anbringelse af overvágningselektroder -  Anbring alle overvágningselektroder sá langt 
vaek som muligt fra patíentreturelektrodeme og afledníngeme for at undgá RF-forstyrrelser, 
som pávirker muligheden for at tolke patientens elektrogrammer (EGM'er).
Kvalificerede brugere -  Katetret bar kun anvendes af eller under opsyn af laeger, der er 
uddannet I ablationsprocedurer i venstre atrium samt i hvordan dette kateter og Medtronic 
GENius multikanals RF-ablationsgenerator anvendes.
Tilknyttet produktlltteratur -  Forsag ikke at betjene Medtronic hjerteablationssystem uden 
farst at have gennemisest og fostáet brugsanvisningen til GENius multikanals RF- 
ablationagenerator samt den relevante tekniske manual for hjerteablationskatetret. 
Pákraevet klinisk miija -  Der má kun udfares hjerteablationsprocedurer pá et fuldt udstyret 
elektrofysiologisk laboratorium.
Sheath eller guidekateter er pákraevet -  Forsag ikke at fremfare eller tilbagetraekke 
katetret gennem karbanen uden brug af en sheath eller et guidekateter, idet dette kan 
medfare skade pá karsystemet.
Inspektion af steril emballage -  Inspicér den sterile emballage og kateteret inden brug. 
Hvis den sterile emballage eller katetret viser tegn pá at vaere beskadiget, má katetret ikke 
tages i brug. Kontakt Deres lokale Medtroníc-repraesentant.
Opbevaring -  Katetret skal opbevares ved operationsstuens normale temperaturer (22 °C 
[72 *F]) og fugtighedsniveauer og pá en máde, der beskytter pakningemes integritet og 
sterile barriere. Opbevares pá et tart sted, afsksermet fra varrrte og sol. Se afsnit 7 
"Specifikationer'' pá side 54 for at fá nsermere oplysinger.
Systemkompatibilitet -  Anvend kun felgende komponenter sammen med katetret: 
Medtronic GENius multikanals RF-ablationsgenerator (version 15.0 eller hajere), dens 
kompatible Medtronic-komponenter samt Valleylab patientreturelektroder (model E7506; 
der kraeves 2 af dem). Anvendelse af katetret sammen med andre komponenter kan 
medfare patientskader.
Anvendelse af RF-energi i nserheden af implanterede anordninger -  Implanterede 
anordninger sásom pacemakers og implanterede cardioverter-defibrillatorer (ICD'er) kan 
inhiberes eller pá anden máde blíve pávirket af RF-energien. Der henvises til 
betjeningshándbogen til GENius multikanal RF-ablationsgenerator samt til den tekniske 
hándbog fOr den págaeldende implantérbare enhed foryderligere infomation.
Eksponeríng for rantgen og fluoroskopi -  Mínimér eksponeringen for rantgen og 
fluoroskopi. Pá grund af intensiteten af rantgenstrálingen og varigheden af den 
fluoroskopiske bílleddiagnostik under ablationsprocedurer kan patienteme og 
laboratoriepersonalet blive udsat for akutte stráleskader og aget risiko for somatiske og 
genetiske effekter. Trasf alie relevante foranstaltninger for at minimere 
rantgeneksponeringen-for báde patienter og klinisk personale. Langtidseffekten af langvarig 
fluoroskopi er ikke blevet dokumenteret.

5 Bivirkn inger
Mulige bivirkninger, der er forbundet med hjertekateter-ablationsprocedurer, inkluderer, men 
er ikke begraenset til, falgende tilstande;
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1 Beskrívelse
Medtronic pulmonalvene-ablationekateter GOLD (Pulnr>onary Vein Ablation Catheter GOLD, 
PVAC GOLD) er et tredimensionelt, anatomisk udformet multielektrodekateter, der 
anvendes til kortlaegning, stimulenng og ablation af puimonalveneme (se Figur 1). PVAC 
GOLD er kompatibelt med Medtronic GENius multikanals RF-ablationsgenerator, version 
15.0 og hejere.

Sty reknap
Spændingskontrolknap
Konnektor

10 Elektrode 9
11 Par 4

Figur 1. Pulmonalvene-ablatíonskateter GOLD (neutral posHion)

1.1 Pakkens índhoid 
Pakken indehokier felgende:

• 1 stk. pulmonalvene-ablationskateterGOLD
• Produktdokumentation
• pose til klínisk risikoaffaid

Lees alie instruktioner omhyggelígt inden anvendelse. Vær opmærksom pá samtiíge 
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der star angivet i denne brugsanvisning. 
Undiadelse heraf kan resuKere i dárligere resultater end forventet.
Forsigtig: Kontrollér den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis den sterile 
emballage eller katetret viser tegn pà at være beskadíget, má katetret ikke tages i brug. 
Kontakt Deres lokale Medtronic-repræsentant.
Forsigtig: Katetret bar kun anvendes af eller under opsyn af læger, der er uddannet i 
ablationsprocedurer i venstre atrium samt i hvordan dette kateter og Medtronics RF- 
ablationsgenerator med flere kanaler anvendes.

2 Indikationer for anvendelse
Pulmonalvene-ablatíonskateter GOLD (PVAC GOLD) er udformet til at kunne frembringe 
endokardielle læsioner (fokale og lineære) under kardielle ablationsprocedurer til behandling 
af symptomatisk atrieftimmer (AF).
PVAC GOLD er ligeledes beregnet til anvendelse ved kardiel elektrofysiologlsk (EP) 
kotHægning af potentialer i puimonalveneme. afgivelse af diagnostiske stimuli og verificering 
af elektrisk isolering af puimonalveneme efter behandling.

3 Kontraindikationer
Anvendelse af Pulmonalvene-ablatíonskateter GOLD er kontraindikeret som feiger:

• Aktiv sepsis
• Trombe i venstre atrium eller myxom
• Patch i atrieseptum eller ASD-lukning med perkutan lukkeanordning
• Kendtoverfelsomhed over for heparin
• Koagulationsforstyrrelser
• Venefilteranordning (greenfield-filter)

Katetret anbefales ikke til brug hos patienter, som ikke kan gennemgâ en standardmæssig 
antikoagulationsprotokol for et hjerteíndgreb i venstre side, eller som for nylig har opievet 
tilfælde af koagulopati eher emboliske hændelser.

4 Advarsler og fortioldsregler
Luftiomme -  Del anbefales, at arrayen indfanges. mens den er índfart. for at mindske 
risikoen for. at der opstàr en luftiomme omkríng elektrode-arrayen under indfangningen og 
kateterindferingen.
Antikoagulationsbehandling > Udfar passende antikoagulationsbehandling til patienter, 
som far foretaget hjerteprocedurer i venstre side eller transseptale hjerteprocedurer, for at 
minimere risikoen for tromboemboliske hændelser. Det anbefales at opretholde en 
forebyggende antikoagulationsbehandling i henhold til vejledningen for patienter, som fár 
foretaget kardioversion.
Kabelpiacering > Placér alle kabler, der er forbundet med generatoren, pá en máde, sà de 
ikke kommer i kontakt med patienten eller andre ledninger. RF-interferen$ kan pávirke 
mulígheden for at tolke patientens EGM'er.
Kateterets integritet -  Undlad at baje eller kinke katetrets distale ende. Dette ville kunne 
beskadige katetrets lumen og gare det ubrugeligt.
Kateteranbringelse -  Det anbefales, at RF-energi tilfares ved pulmonarvenemes antrum. 
Afgivelse af RF-energi inde i puimonalveneme kan fare til pulmonalstenose.
Bortskaffelse af katetret -  Katetret skal bortskaffes i henhold til hospitalets regier for 
biologisk fatiige materialer. Mvis det bliver aktuelt at retumere katetret. bedes De kontakte 
Deres lokale Medtronic-repræsentant.
Elektrisk isolering under ablationsíndgreb -  Lad ikke patienten komme i kontakt med 
Jordet udstyr. som kunne forársage elektrisk stramtab under abtationen. Elektrisk stremtab 
kan forársage arytmier, som kan fare til patientens dad.
Elektrodekontakt •> Elektrodeme bar ikke komme i kontakt med hinanden. Hvis 
elektrodeme kommer i kontakt med hinanden. kan der opstà kortslutning eller feji i 
kanalsystemet.
Risiko for emboli -  Indfaring af et hvilket som heist kateter eller en sheath i blodkredslebet 
medfarer altid en risiko for luft-. gas- eller tromboembolisme, der kan tilstoppe blodkar og 
fare til organinfarcering med alvortíge konsekvenser til faige

• For at minimere embolidannelse i sheathen bar unadvendige udskiftninger af katetret 
undgáes. ManavréraKid katetrene langsomtforat minin>ere detvakuum, derdannes, og 
dermed at reducere risikoen for luftemboli.

• Foretag hyppig aspiration og gennemskyining af sheathen for at minimere risikoen for 
emboliske hændelser forársaget af indtrængning af luft eller dannelse af tromber i 
sheathen.

Udlabsdato -  Kontrollér, at katetrets udiabsdato ikke er overskredet. Má ikke anvendes. 
hvis udiabsdatoen er overskredet.
Brandbare materialer -  Der má ikke tillados brændbare materialer i omrádet, hvor RF- 
ablatíonsprocedurer gennemferes. Risikoen for at antænde brandbare gasser, brandbare
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7 . Па уа ЕлаАпбсиоетЕ тпу алороушап ал; тгусироу|к£^ фАЁрЕ̂ , б1£̂ ауЕте та акоАоива 

Рпрата;
a. АуааирЕТЕ тоу кабЕтпра ало то аутро тп^ фАЁра .̂
b . ПроывпотЕ то кор^ю ЕАЁухои оА[а6папс лро^ та Ерлрб^ ¿ик то рЁао тп^ 

албатаап?.
c. ПроыбпотЕ тг)У еА|К0£|5 п бюта^г! рЁаа отп фАЁ^ еуы ЛЕрютрЁфЕТЕ ката 

арютЕрботрофГ) фора.
б. АуааирЕТЕ ЕАафрш^ то кор^ю ЕЛеухои оА(овг|ОП^ ¥<а ^а ЕЮтти^ТЕ тпу еА|ко£|6п 

б(ата^ аут(бЕта лро^ тпу £аи)Т£р1кп £Л1фау£1а тп< фАЁЭ<з< 
е. Хрпа1роло1пат£ то г|А£ктр6бю 1 ую роуолоА|кп ЭПМатоботпоп П (сйуо^ 1 ую 

б1лоА|кп Рпмотоббтпоп.
( . Етр£^1ыатЕ тпу алороуыап.
д. ПЕрютрЁфТЕ ТПУ еА|К0£|6п бю та^ ко| ЕлауаАбрЕте блш^ хрС'°^сто' р£хр1 уо

ЕлаАп0£итЕ1' п алорбушап.

6.6 Афа(рЕап тои кавсп^ра
1 . АлооиубЁотЕ ТОУ кабЕтпра ало то каАшбю б1£лафг̂ ? тои кабЕтпра.

Л|£^буЕТ£ та Эпрата 2-6  илб акт1Уоакол1кп ал£1кбу|сп.
2 . ЕлаАп0£иатЕ бл о кабЕтпра? £[уа1 0£ ¡ою 0Ёоп К01 бТ1 тоиАах^отоу 5 с т  (1,97 ¡п) тои 

обпуои аиррато^ £(УО( еюпуреуо рЁаа ае р1а ало л^ ар1атЕрЁ  ̂ттУЕироужЁ^
3 . ПрошбпатЕ аруа то коррю сАЁухои оА1о0 поп^ ^ро^ срлрб^ ката то ёуо тЁтарто тп^

олбатаопс ко1 арх'СПЕ уа траЭбтЕ лро^ та л(Оы тоу а^оуа тои кабЕтпра ую уа 
ауааирЕТЕ тп б10та^п бюбюфрауралкб впкар<.

4 . 1иу£х>(Я£ уа лрошбЕЛЕ аруа то коррю ЕАЁухои оА1о0пап^ еуш таитбхроуо ауоаирЕТЕ 
ТОУ ка0£тпра, Ёш^ бтои п еА|кое|6п;  бюта^п ^а ЁхС) ЕюахбЕ) £^ оАокАпрои ото 
б1абюфраурат1кб 6пкар(.

5 . АлооОрЕТЕ аруб тоу кабЕтпра Ёы^ то рюб тп^ алботаоп^ рЁаа алб то бпкар).
6. ЕюауаустЕ тп аиокЕип оиААпФП^ атпуа1роаталкп 6аАр[ба ка1 аиУЕХ(от£уа 

ауаоирЕТЕ тоу кавЕтпра Ёы^ бтои п бюта^П ус рр10К£Т01 ЕУТб? тр? оиокЕип^ 
оиААПФП?’

7 . АфшрЁотЕ тп аиокЕип оиААпФПС ре тпу еА|К0€16г̂ б1бта?п >̂01 то обпуб оирра ало тп 
РаАр1ба тои бпкарюи.

7 Проб1аурафЁ^

ОА1кб рпко? 145 с т ±  5 с т  (57,09 ¡п ± 1,97 ¡п)

Еуеруб РПКО? 105 с т  ± 5 с т  (41,34 т  ± 1,97 ю)

йюрбрфшоп бюта^? Моуп еА|кое|6п? бю та^ (£^ытср1кп бюрЕтро? 25 т т  
(0.98 ¡п))

КарлиАп 1иуп0п? (19 т т ,  0,75 ¡п)

Ар|0рб? пАЕктроб1ыу 9

б 1аотпра лбАшу 3,75 т т  (0,147 ¡п)

ПАато? пАектробюи 3 т т  (0,12 ¡п)

Акр1рею рЕтрпЭЕюа? 
0Еррокрао1а?

± 2 ‘С {± 3,6”Р)

КикАыра р1а? хРПОП? То кикАшра £Л1трЁл£( отп уеууптрю уа а^оАоупоЕ! тп 
ср1а рбуо ХРПОП*

МЁуютп е^ыт£р1кп б|бретро? ЕД (ОО) 3 т т  (9 Рг, 0,118 ¡п)
Албоироп ыЁош £у6^ бпкарюи 3,17 т т  (9,5 Рг, 
0,12 (п) (ЕАахюто)

ГиуютырЕУП 0£ррокрао1а 
рЕтафора?

-35°С Ёш? 58®С (-ЗГР Ёш? 136°Р), 85% охелкп 
иурао1а (хи)р1? оирлОкуыоп)

Еиуютшреуп 0Еррокраа1а 
ало0пк£иоп?

МЁоо? бро?22°С (72“Р) ре Т1лпкп албкАюп 
2,7°С (4,86°Р) ко1 Ае1Тоиру1ка брю ЕАЁухои 15°С еш? 
30“С (59’ Р Ёы? 8б“Р)

8 Пер1ор1ар£уп еуУ^П^П 1Ие(11гоп1с
Гю лАпр£1  ̂лАпрофор1£5 охЕлка р£ тпу Еууипоп, РА, оиуоб£ит1к6 Ёуурафо тп? 
ЛЕрюрюрЁУП? еууипоп?.

9  1и ут1^ р п (тп

Н МесАгоп1с алаохоАЕ!' ауллроои1лои? ко» рпхоУ1кои? ре ифпАб ел1лебо екла1беиоп? ое 
оАбкЛпро ТОУ кборо ую  тпу е^илпрЁтпоп оа? ка1, рЕта ал б  алпра оа?, ую тпу ларохп 
Екла(б£иоп? ОЕ 1кауб лроошл1кб уоаокорЕюи ахЕлка р£ тп ХРПОП лро'юутыу тп? 
Меб1гоп1с. Е л 10п?, п Месйгопю бlaтпp£i л роаш лж б ал б  елаууЕЛрале? ую  тпу ларохп 
ТЕХУ1КШУ оирРоиАыу ОЕ хрпоте? тыу лроТоутшу тп?. Гю ЛЕрюабтЕрЕ? лАпрофор|£?, 
алЕи9иу0Е1тЕ отоу тол 1кб ауллрбош ло тп? МеАгопю, тпАефиупоте п отаАтЕ елютоАп отп 
Меб1гоп1С ОТОУ катаААпАо ар|0рб тпАЕфыУОи п тп б1Еивиуоп ттои ауаурафЕта! ото 
олюббфиААо.
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EiK6va 3. npou)6r)on ouoKCun^ auAAn^ir)^
S. Ka6uj( Trpou)6eiTe Trpo^ to epirpd^ th ouoKEut  ̂ouAArminc, ouvcx'cne va TTpouiSdu 

TTpo  ̂TO epTrp6( TO Kop^io eA^yxou oAio6r|C^n  ̂ E ik. 4).

EiK6va 4. npoui8non Kop^iou eAeyxou oAiodnor)^
E'vai onpctvTiKO va KaSoSqvdTe TTdvra to ottu dKpo tou KadCT^pa TTcpa OTTd 

TH QUOKEun ouAAni|>n  ̂uote va arroTpeiiiETE arpEpAuor) tou ottu) auAou.
6. KparnoTE TO Koppio eA^yx^ u oAioSncrnC Trp6a6ia Seoh cvu) auAAappdvETE to dKpo 

TĤ  eAikoeiSou^ 5idTO^^ (pA. Eik. 5).

EiKdva 5. luAArmin diOTa^;

6.3 EiaaY(**Y>1 tou Ka6rrdpa kqi ¿xtttu^  th;  Sidra^nC
npoei5oTToir|OT|: ATTOcpiiyETE ti;  doxoTTE  ̂aAAayc^ tou koSethpo yta va EAaxicnoTroinoETE to 
EpPoAiKd ETTEioodia ttou axETi^vrai pE to Gnxdpi.

1. AvaaupETC to oCnyo a iippa  oto dTrio dxpo tou xaGETtipa PVAC GOLD.
2. Me Tfi OidTÔ n va EpTTEpitxtTai, EioaydyETE Tr| ouoKEuti ouAAn»pn? p£oa ornv aipocrraTiKt  ̂

^aApida KOI ttpouiSi^gte ptxpi^ otou n ouOKEuti auAAniiin^ va EdpaoTEi evro^ Tr); 
EocuTEpiKq  ̂ETTKpdvEiâ  TOU opcpaAou tou SnKopiou. Ettitp^^ite th poii qiuaioAoyiKOu 
opou KOI aiparo^ and to Eyyu; dxpo t^^ auaxEun^ aCiAArm̂ n̂ '
Znpcitiion: AiE^dyETE to 2 pcTd and Kd0E aAAayt  ̂KoBETtipa.

3. EiaaydyETE KOTd npooEyyiori to piod poKO? tou odnyoii ouppoTO^ peoa oto 
diaSiatppaypanKd BqKdpi.

4. npOLuBnoTE TO TpHpa tt]^ OfdTo^q tou xaBETiipa pEoa oro 6r|Kdpi npiv a9aip£OETE koi 
TOTToBcTtioETE TH auOKEuii oiiAAtiijiri? craBEpd ETrdvw oni AaPn.
Z n p d b ic r): ¿lE^dycTE to pnM°Ta 5 -9  und  aKovoOKOniKq onEixdvian

5. npouiBooTE tov KoBETHpa psoa and to Siadia^paypoTiKd Bnxdpi otou n QidTO^ va 
eioeABei qtov koAtto.

6. rip(v EKTTTÛETE nAripu)^ TOV KoBETiipa, EnaAnBEUOTE dTi to oQnyd auppa Eivai 
TonoBerripEvo OE pia and apiorepE^ nveupovixi^ cpAePê .

7. luvExioTE va npowBEiTE TOV xaBETHpa tu ic; otou to TdrapTO r̂ AEKTpddio Tq^ eAikoeiSou  ̂
Sidra^q^ apxioEi va ê ^pxetoi and to Bqxdpi.

6. Tpapn^TE apyd npo^ ra niou) to Koppio eAeyxou oAiaBnaq^ evuj ouvexi^ETC va 
npoujBEiTE TOV KoBETHpa npo^ TO Epnpd^ yia Tqv ¿iottu^  Tq^ eAikodSou^ SidTO^^.

9. AvaoupETE TO dmu dxpo tou diaCiacppaypaTiKOu Bqxapiou psaa oro Sê io KoAno. Auto 
cniTpcnEi Tqv nAqpq EKTponq tou ottu TpqpoToq tou xaBETqpa, dnu)^ napouoid^ETai 
arqv EiK. 6.
ZqpEiaxTT): Uqv ETnxEipqoETE va xaTEuBuvETE tov xaBETqpa Evrdq tou BqKOpiou.

EiKdva 6. EKTponq tou dnu) TpqpoTO  ̂Tqg BidTo^q?

6.4 ZuvSeaq tu>v KaAu)5iu)v
1. Meto Tqv Eioaywyq tou koBethpo, xpqoiponoiqoTE doqmq TEXviKq yia va ouvS^oete to 

KaAiudio 5iEna(pq^ tou KoBETqpa oto ouvSEopo nou ppiaxETai cnq Aapq tou KoBETqpa.
2. DEpdoTE TO dAAo dKpo tou KOAudiou Cienacpq^ tou KoBETqpa E îo and to OTEipo nEdio 

KOI ouvSeote to p£ TO KUTio 5i£na9q^ HKH
Zqpciuxjr): H yEwqTpa avoyviupi^Ei auTopdTU)^ tov KoBETqpa pdAi^ ouvSeBeI, 
Ep^av^ovra; Tqv ciKOva tou KoBETqpa arqv oBdvq koi n^ OKdAouSs^ npoEniAsyp^vE^ 
napapETpou^ tou ouoTqpaTO^:
-  Energy mode 4:1 (Evipyaa 4:1)
-  Ablation duration 60 seconds (¿idpKCia KordAuoqg 60 OEUTcpdAETna)
-  Target temperature 60 °C (0cppoKpaoia otdxo; 60°C)
Zqpciuiaq: Avarpt^TE oto EyxEipiSio x^'P'^Tq Tq  ̂yEwqTpia^ yia AEnropEpEi^ 
nAqpoc^piE^ oxcTiKd pE Tq AsiToupyia.

6.5 XapToypdtpqoq kqi KardAuaq
ZqpciuKrq: AiE^dycTE ra PqpaTa 1 -7  und axTivooKoniKq aneiKOvtoq. 
ripoooxh: AnotpuycTC Tqv Ena<fq pETO^u tu>v qAEKTpoSiuv. H Enacpq pcra^u tuv 
qAcKTpodiiov Evdtx^Tai va dqpioupyqoEi oqtdApa ouoTqpoTO^ yia PpaxuKUKAcupa î  yia 
ocpdApa KOvoAiou.

1. npoioBqoTE TO odqyd ouppa evto  ̂Tq  ̂cmAcypEvq^ TTVEupovixq^ cpAEpâ .
2. npouiBqoTE Tqv EAiKOEiSq QidTO^ Endviu oro dvrpo.

npociSoTToinon: KoTd Tq didpKCia Tq  ̂KOTdAuoq ,̂ pcpaicuBciTE dn q andoraaq pETO^u 
Tu)v qAcKTpoSiuiv civai TouAdxiOTOv ioq pE Tqv andoTaoq nou undpxci dTOv o KoBcTi^po  ̂
ppiOKETOi orrw ou5¿тcpq B^oq (PA. E ik. 1). 1 e ncpinTuoi] nou Qcv SiOTqpqBci CTrapKi ;̂ 
andoTaoq evOexetoi va au^qBei to dinoAixd pcupa pcniEu tluv qAEKTpodiuiv, exovto^ u>( 
onoTtAEOpa uqiqAi^ BEppoKpaoiE^ pETO^u tu>v qAcKTpooiuiv.

3. XapToypatpf^OTE to duvapixd Tq^ nvcupoviKq^ (pAcpa .̂
4. Aie^ ete KOTdAuoq.
5. Tpapq^TE Tq didTo^ npo? to niocu and to dvrpo, ncpiorpEipTE Tq didTa^q 90° koi 

npoioBqoTE Tqv cndvui oro dvrpo.
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au^pcvo KÍvSuvo oüj^qtikúv kq( yevctikuiv eTTimiuociüv. Ларсте óAa та кат0ЛАг|Аа ijérpa 
yia va EAaxiOTOTTOinatTe Tt̂ v еквеоп oe oktîveç X tóoo ую touç aa6eveiç óao koi ую то 
kAivikó TTpoawTTiKÓ. Oi ракротгровеаре? еттггттшос!? тг)? тгаратетарЕУП? акт|уоак0ттпоп? 
6ev Éxouv ТЕкрпр1ю6е[.

5 AvcniBúpn'TQ aupßävTQ
Та Evöcxopeva ауЕтт1бирг)та oupßavra ттои oxETi^ovrai p£ ETTEppâoEiç KapôiaKiuv 
кавЕтпршу KOTâAuaqç TTepiAapßavouv, pEToÇù ôAAuiv, tiç okôAouBeç TraBnoEiç:

• Уттотаоп
• AoipùÇeiç
• Ерфраура риокарбюи п loxaipía
• TpaupaTiopôç VEÚpou п ßAaßn vEüpou
• Аттофра^п, б10трпаг1, ßAaßq п crraapôç 

TOU ayyEtOKOú оиатпрато^, 
oupTTEpiAapßavopEvou тои атефау|аюи 
кикАофор1кои auarnpaToç

> ПЕр1карб(Т1ба п £v60Kap6ÍTi6a
• Akoùoioç TTAnpqç q aTEAqç ottokAeiqpôç 

q ßAaßq тои koAttokoiAiokoO Kopßou (AV- 
Node) q тои фАЕрбкоррои

• YTTE^KOT(Kq q TTEpiKopôiaKq auAAoyq
• Dveupovia
> rivEupoBùpaKaç
■ rivEupoviKq EpßoAq
• rivEupoviKÔ 6iq6qpaTa
■ ZîÉvwoq TTVEupovixqç фA£ßaç
> ^EuSoavEúpuapa OTq ßoußwviKq x*̂ P<̂
• TpaupQT(apôç pAdßq аттб aKTivopoAía 

KOI KaKoq6£(a qe pETayEVÉOTEpo xpôvo
■ AvoTTVEuoTiKq катаатоАп
• OTT(a6oTTepiTOVQÏKq aipoppayia
• Еукаирата тои ôéppaToç
• OpopßuTiKÖ q EppoAiKÓ erreiaoöia
• AvETTÓpKEia q ßAaßq ßaAßiöuiv
• AyyEiOTTapaaupTraBqTiKq avriöpaaq

• AAAEpyiKq avriöpaoq ora акт№оураф1ка 
окюураф(ка pÉaa

• EttittAokéç ката Tqv avaioBqoía
• AppuBpiEÇ, TTpoappuBpiKií Spáoq
• КоАтто-010офау|К0 oupiyyio
• ApтqpЮфA£ßlкó aupíyyio
• Aipoppayía axETi^pEvq pE avriTrqKTiKq 

BEpaTTEía
• Aú^qaq BEppoKpaaiaç oùparoç
• Врабикарб1а
• AiÓTpqaq Tqç Kap6iQÇ q óAAuv opyáviov 

KOTÓ Tq б1аб1афраурат1кг] Kévrqoq 
ôAAeç ETTEpPâaEiç

• KapôiOKÔç ETTiTTtüpaTiopôç
• Карбюкг! BpopßOEpßoAti
• ЕукЕфаАоаууЕЮко ЕТТЕЮобю (ЕАЕ) q 

TTpoautpivó laxaipiKÓ £ттс(00бю (П1Е)
• ©wpoKiKq биофор!а
■ Xpôvioç ßrixci;
• BAdßq ота Е^арт1^рата тои Ерфит£иа1рои 

Kap6ioavaTÓKTq OTTiviöuiTq (ICD) q тои 
ЕрфитЕирЁУои pqpaTOÓÓTq

. ©ÔVOTOÇ
• EKTÓTTiaq тои Ерфит£иа<рои 

Kap6ioavaTÓKTq aTT(vi6uiTq (ICD) q tüjv 
póvipujv аттаушушу pqpaTo6ôTqoqç

• О|0Офоу1кг1 ßAaßq
• Карб1акг| avETTÓpKEia
• AipóTupa
• AipÓTTTUoq
• Y4»qAó ЕТтгттЕбо фu)aфoкlváoqç 

KpEanvivqç TpoTTOvivqç

6 O S n v itÇ  X pilw nç
Dpoaoxi^: ETTi6£u)prjoT£ Tqv aTrooTEipiüpÉvq auaKEuaaia koi tov KoBETqpa Trpiv атто rq
Xpqaq. Eôv q aTroarEipiopÉvq auoKEuaoía q о KoBETqpaç irapouoià^Ei ^qpia, pq
XpqaipoTTOiqaETE tov каВЕТг)ра. EtriKoivujvqaTE pE tov tottikô аупттрбаштто Tqç Medtronic.
ripoaoxi^: EAÉyÇTE yia va CTraAqBEÙaETE ôti 6ev éxei TrapÉABEi q qpcpopqvia AqÇqç tou
KaBETqpa. Mqv tov xpqcTipoTTOifjoETC eôv q qpEpopqvia A q^ç tou Trpoïôvroç ¿x^i TrapéABei.
SqpeibüaEiç;

• Oi EVEpyoTTOiqpÉvoi xpôvoi TTrjÇqç (ACT: Activated clotting time) 6a ттрсттЕ1 va cAéyxovrai 
ас б1аатг|рата tuiv 10 Éwç 15 Aetttwv pÉxpi va ettiteuxBeî BEpaiTEUTiKq avrnrqKTtKq 
ayuyq KOI orq ouvcxcia ac ôiaoTqpaTa тыу 30 Aetttlüv катй rq 6iàpKcia rqç CTTcppaaqç. 
То катытато ettîtteôo Tqç avTtrrqKTiKqç ayuiyqç 6a ттрЕттЕ! va ôiaTqpEÎTOi a t  

EVEpyoTTOiqpÉvo xpôvo TTrj^ç (ACT) touAóxiotov 300-350 öeutepoActttwv каВ' óAq Tq 
бюркЕЮ Tqç ETTcppaoqç, KaBiôç ¿xei cttiôeixBeî ôti AiyôTcpo Évrovq avriTrqKTiKq aywyq 
axCTÎCcTai pc uipqAô стпттоАааро Bpopßuiv in situ TrpocKoAAúpEvuiv ата 
б1аб1афраурат1к0 BqKápia. Eóv TraparqpqBEÍ oqpavTiKq pEyÉBuvaq тои kóAttou q 
auBóppqrq qxoкapбюypaфía avTÎBEaqç, ttoAAoí x£>p>aTÉç otoxeúouv evo uipqAÓTcpo 
Eùpoç EVEpyoTTOiqpÉvou xpóvou TTqÇqç (ACT) twv 350-400 .

■ О KoBEîiipaç PVAC GOLD civai Évaç KoBETqpaç TTpowBoùpcvoç ettóviü атто o6qyó 
aúppa, axc6iaapcvoç yia va xpqc^iporroiEÍTai ttóvtote pE Éva o6qyó aúppa 0 .S128 mm 
(0,032 ivTOEÇ) p£ ÓKpo oxqpOTOÇ «J».

6.1 nporro ipaaía  тои кавсп^ра кш тои BtaBiacppaYpoTiKOú BqKapioú
npoETOipáoTC KOI xpqaipoTToiqoTE tov каВетг|ра uttó àaqtTTEÇ ouvBqKCç.

1. Афа1рЕОте TTpoaEKTiKÓ tov KoBETqpa атто Tq auoKCuaoía кш CTTiBcujpqoTE tov каб£тг|ра 
TTpiv Tq ХРП̂ ^П. Y'o va CTTaAqBEÚacTE ÓTt 6ev éxei ETrqpcaaTEi apvqTiKÓ ката Tqv anooToAq 
q то xcipiapó.

2 . АфафЕОТЕ то otuAeó атто то Eyyùç акро тои орфаАои luer тои oóqyoú oCippaToç ото 
Eyyûç акро Tqç Aapqç (ßA. Eik. 2).

3 . EkttAúvete tov auAó тои o6qyoú aùppOTOÇ кш EiooyáycTE то o6qyó oúppa orov 
KoBETqpa PVAC GOLD. To o5qyó aúppa TTpÉTTEi va eÇéABei атто то Eyyûç акро Tqç 
auaKEuqç PVAC GOLD.

4 . EkttAúvete to 0тгш ÓKpo тои каб£ТГ|ра xpqaipoTTOiùvTaç qTrapiviapÉvo qnjaioAoyiKÓ opó 
(oAqtoúxo 6ióAupa).

5 . npOETOipáaTE кш б1ахсф1атс[тЕ то б|аб1афраурат1к0 BqKÓpi aKoAouBùvraç tiç 06qyicç 
Xpqaqç (IFU; Instructions fo r Use) tou катааксиаап).
Z ilM eiwaEiç:
-  Meto Tqv TTpooTTÉAaaq тои арютЕрои kóAttou, xopqyqoTE avTitrqKTiKq aywyq pÉaa 

ато BqKápi.
-  EkttAúvcte то BqKÓpi cvú то BqKÓpi ßpiOKCTQi pÉaa ато 6eÇiô kóAtto.

6.2 ZùAAqipr) Tqç 5 iàTaÇqç pe rq  auoKCuq aûAAqipqç
1. riEpiorpÉiiiTE Tqv ттЕр10троф1КГ1 Aaßq KOTEÙBuvaqç éwç ôtou o KoBETiipaç va Eivai ce 

EuBcia Bcaq p£ Tq ôiôTaÇq va ßpiaKETOi oc ou6éTcpq Béaq.
npoeiSoTTOÎqoq: ZuviorÖTai q aùAAq^q Tqç ôiôto^ ç va TTpaypaTOTTOiqBEÎ evw q 
6iÔTaÇq Eivai EußuBlapévq, TrpoKCipévou vajjciwBei q TTiBavÔTqTQ cyKAwßiapoü aépa 
yùpw атто Tq oiôTaÇq qAcKTpoôiwv ката Tq оюркЕЮ Tqç aùAAqqiqç koi Tqç Eiaaywyqç 
KaBETqpa.

2 . АфОфсатс Tq auoKEuq aùAAqiiiqç атт0 Tq Aaßi  ̂Kai wBqaTC Tqv cwç Tqv eAikoeiôi) 6iôTaÇq.
3. ETTaAqBEùaTE ôti то o6qyô aúppa EKTEívETai атто то óttw акро touAóxiotov 10 cm 

(3,9 in).
4 . Evw KpaTÓTE Tq auoKcuq aùAAq4iqç avriBcTa TTpoç Tqv cAiKOCiôq ôiôTaÇq, TrpowBqoTC 

apyô то Kopßio cAéyxou oAioBqoqç TTpoç та Eprrpôç, ôttwç TTapouoiàÇcTai orqv Eik. 3 , 
EVW TTpowBciTC Tq auoKEuq aùAAqi4)qç.
Zqpciwoq: АттофиуЕТЕ rqv TrpowBqaq Tqç auoKEUi^ç aùAAq^iqç TTCpav тои акрои Tqç 
ôioTo^qç.
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• ATTOCpúycTC Tt  ̂áaKOTT£̂  oAAové; tou KoScTtípa yiQ va cAaxKrroTTOdiaeTC tq EppoAiKá 
nraoóéia 1TOU oxcTi^vrai pe to 6r)Kápi. návTore va irpocoSeíre koi va arroaúpCTC ya 
e^apTiípaTa apyá, úore va eAax>aTOTTOinocTE to kevó ttou QnM'oupYcíTcii Kai kqtó 
auvéTTCta va eAaxioroTToii^ocTC tov kívSuvo eppoAn^ aépa.

• Na Qiĉ ÓYCTe ouxvq avappó<pn(^n Sq^ápí Ka6ú^ ko( ¿KTrAuan tou 6r)Kapioú yiQ va
eAaxiOTOTToinSeí n TTíSavÓTHTa cp^oAiKióv circiooCicuv ttou pTTopci va TrpoKú^iouv ottó 
Tqv EiooYüJYn QÉpa to ttî yMQ'̂ o^ 6r|Kápi.

Hpepoprivía -  EAéy^te Yia va rrraAnScúoETE óti 5ev éxci TrapéASei n nM^P^Mn í̂Q 
A ií^?  TOU KoSETÓpa. Mriv tov xpr|íJ'MOTTOif̂ oET£ eóv q nM^popnvía Atí^q? tou TrpoíóvTO? éxei 
TTap¿A6Ei.
Eú^Aektq uAiKá -  Uqv ETTiTpéTrETE Tqv TTopouoía eúcpAexTOu uAikoO orqv TTEpioxi  ̂óttou 
SiÊ áYOVTOi ETTEppáoEiq KOTÓAuoq? pe pa6ioouxvóTqTE^ (RF). O kívSuvo? ava<pA£^q? 
eúcpAEKTiüv aEpiuv, eú( ^ ektuv TrapOYÓVTutv ttou xpn^ '̂M îTTOioúvTai y<Q tov Kaéapiopó koi 
Tqv aTToAúpavaq q óAAlüv uAiklüv. eivai eyycvt̂ ^ crrqv ECpappoYq evÉpYE(a  ̂pa6ioouxvoTqTU)v 
(RF).
AiraiTEÍTai aKnvoaKÓTrqcrq yio Tqv TOTTo6¿rqaq tou Kaerrt^pa -  H xPHcrq 
aKTivooKÓTrqoq^ kotó to xcipiopó koi Tqv ToiroééTqoq tou KaBeTqpa auviaráToi 6Eppá. O 
xopiopó^ TOU KoBETqpa x<«)P>̂  OKTtvooKÓTrqoq ev5éxcTai va éxci OTTOTÉAeapa pAá^q oe 
KapSiOKÉ  ̂Kai oyyeiQKÉ̂
rla  pía póvo xP>1<Tn -  To Trapóv TrpoTóv Trpoopi^ETai yki pía póvo xPÓ r̂q oe ¿vav aoBevq. 
Mqv ETTavaxpqcTipoTToieíTE, pqv ETTaveTTê epYá̂ Eare koi pqv ETTavaTToareipúiveTe to Trapóv 
TTpóíóv pe OKOTTÓ Tqv ETTavaxpqoipoTTOiqoq, H ETravoxpqaipoTToiqoq, q EiravETTE^epYaoía 
Kai q ETTavQTToaTEípiuoq evOix^Tai va errqpeáaouv apvqTiKÓ rq ÓopiKq OKepaióTqTa tou 
TTpoíóvTO^ q va TTpOKaAéaouv kívSuvo póAuvaqq tou TrpoYóvro^ pe aTTOTÉAECpa tov 
TpaupoTiapó, Tqv aaSéveia f\ to BóvaTO tou aaBevoú^.
YipnA¿; BcppoKpaaícg qAcKTpoSíuiv -  Na xpqcripOTTOieÍTE tou^ koBetiípe^ póvo ótto>̂  
ouviQTáTai, va QioTqpeÍTE Tqv ETracpq tou KaBeri^po pe tov KOpóiOKó taró kotó rq óiópKEia rq^ 
KOTáAuaq ,̂ koi va TrapaKoAouBeíTe ti^ BeppOKpaaíe^ tuiv qAeKTpoóíuiv Kai rqv TTOpoxq 
laxúo^ TTOU epcpaví^ovrai yiq Tqv airocpuYi) uiiiqAúv aKopiaíiuv BeppoKpaaiuiv tuiv 
qAEKTpoóíuiv. éeppoKpaoíe^ óvui tuiv 80°C kotó Tq óiópKEia Tq; KOTóAuaq; evóéxETai va 
au^aouv tov kÍvóuvo BpopPoeppoAtKúiv erreiaoSiuiv (oxqpaTiopó; TrqYpaTo;), EKTÓ^cuaq; 
oTpoú KOI KapóioKq; óióTpqoq; tou aoBevoú;, avóAOYO pe tov tútto tou KoBeTqpa ttou 
XpqoipoTTOieíTai.

• Na xpn<7ipoTTOieíT£ tov KoBeTqpa póvo orqv ovoTopiKq Béoq ttou ouvioTGrrai.
• Na OiaTqpEÍTe Tqv eTra<|iq tou Ko6eTi)pa pe tov KapóioKÓ iotó KpoTúivra; tov KoBeTqpa 

KOTO Tq óiópKEia Tq; KOTáAuaq;.
• Mqv eTTavaTOTToBETEÍTe, pqv TTEpiaTpé(|ieTC, pq cúpETe, pqv TpapÓTC koi pqv aTTOOuvóéETE 

pe óAAo TpÓTTO koi petó erravaauvóéeTE oxómpa to qAexTpóóia tou KoBeTqpa pe tov 
KOpóiOKÓ lOTó KOTÓ Tq óiópKEia Tq; KOTáAuaq;. iTapoTqaTE Tqv KOTÓAuoq Trpiv Ciê áYETE 
OTTOiaóqTTOTe ottó quté;  ti;  evépyeie;.

• Kotó Tq óiápKcia Tq; KOToAuoq;, ^ ê Q '^^cítc óti q aTrooTOoq peTÔ O tuiv qAcKTpoOíuiv 
eívai TOuAóxiOTOv íoq pe Tqv aTTÓaraaq ttou urrápxei ótov o KoBeTqpa; PpÍQKeTai orqv 
ouÓÉTepq Béoq (PA. Eik. 1). Ze TTEpiirruioq ttou Bev CiarqpqBei ETrapKq; OTTóaTaoq 
evóéxETai va au^Beí to SittoAikó peúpa peTO^ú tuiv qAeKTpoóíuiv, éxovra; u i; 
aTTOTÉAeapa u^iqAé; BeppoKpaoíe; peTo^ú tuiv qAeKTpoQíuiv.

• riapaKoAouBeíTe Tq BeppoKpaoía tuiv qAeKTpoQíuiv koi Tqv Trapoxq lax^o; ttou 
epipaví^vrai koto Tq óiópKeia Tq; KaTÓAuoq;. AttoettiAé^te to eTrqpeaCópevo ^eÚYo; 
qAEKTpoBíuiv q BiOKOipTe Tqv KOTÓAuaq ae OTTOioóqTTOTE ottó ti;  okóAouBe;  TTeprnruioEi;:
-  Eóv TO qAeKTpóBio Bev (práaci tou;  50°C koi Aappóvei pÉYiOTq irapoxi) laxúo;
-  Eóv TO qAEKTpóBio Bev ¿xei (práacj orq BeppoKpaaía oróxo koi q loxú; Bev eívai oro 

pCYicno (pe póoq tov ettiAeypévo TpÓTTO AeiTOupYía; evépYEia;).
ApioTcpóTTAeupn KOTáAuaq -  napaKoAouBqcTTe pe TTpoooxq tou;  aoBeveí; oi ottoíoi 
uTTopá^ovTQi OE cTTeppóoci; opiorepÓTTAeupq; KOTáAuoq; y'Q kAiviké;  eKBqAuioei; 
epqipÓYpaTo;, KapBiOKOú crriTTuipaTiopoú, BpoppoepPoAq; q CYKecpaAiKoú erreiooBíou. 
MaKpOTTpóBcapo; kjvBuvo;  ■> Oi paKpoTrpóBcapoi kívBuvoi tuiv pAapúiv ttou 
BqpioupYoúvrai otto KOToAuaq pe paSioouxvÓTqTe; (RF) Bev ¿x^uv TCKpqpiuiBei. 
ZuYKEKpipcva, OI poKpoTTpóBeope; erriTTTúiaei; tuiv pAopúiv kovtó oto e^eiBiKeupévo 
oúoTqpo oYuiYq; f) oro orcipaviaío OYY^aKÓ oúOTqpa cívai áYvuiore;.
Na pqv uTTÚpxei ápeoq rnaipi) pe to 5¿ppa Kará rq  BoKipi^ tou auori^poTo; -  Mq 
BoKipó^eTe Tq AeiToupYÍo tou auQTqpaTo; KOTÓAuoq; péoui Tq; ápeoq; eiTacpq; tou BéppOTO; 
pe TO qAexTpóBio. H BoKipq péoui Tq; ápeoq; eTratpq; pe to Béppa evBéxETOi va npOKaA¿oei 
PAápq oe UYiq loró.
AAAoi KaBETi^pc;, ouaiccu¿; i) oúppaTa -> Attô úyetc cpTrAoKq tou KoBeTqpa pe áAAou; 
KaBcTqpe;, ouoKeué; q oOppoTO. Eóv Bev to KávETe auTÓ, evBéxETOi va au^qBeí o kívBuvo;  
CYKAuipiopoú OTq/pe Tq Bióto^  q TrpÓKAqoq; PAápq; orq BiáTO^q, yey^vó;  ttou ev6¿XETOi va 
eTTqpcóoci Tqv avóoupoq tou TrpoYóvro; péoa oro BiaBia9poYpaTiKÓ BqKápi.
TOTToetrqoq tuiv qAempoBíuiv TrapaKoAoúBqoq; -  ToTToBeTqore óAa to qAcKTpóBio 
TTOpaKoAoúBqoq; (puoioAoYÍa; óoo to Buvotóv ttio poKpiá ottó to qAeKTpóBia ETTiorpocpq; 
aoBevoú; koi airó ti;  OTrOYuiYc; tou;  y>o va aTTO<peuxBcí irapeppoAq paBioouxvoTqTuiv (RF), 
q oTToía errqpeá^ei Tqv iKOvÓTqTo eppqveía; tuiv qAcKTpOYpaipqpáTuiv (HCM) tou aoBevoú; 
EKTTaifieupévot xP>^<^e^ -  O KoBeTqpa; 6a TTpcTrei va xpq^ îpoTTOieíTai póvo pe q uttó Tqv 
eTTípAeiiiq lOTpúiv eKTTOiBeupévuiv oe erreppáoei; apiorepq; koAttikti;  KOTáAuoq; 
XpqoipoTTOiúivra; tov TTOpóvra KoBeTqpa koi Tq YEwrjTpia ttoAAottAúiv kovoAiuiv 
paBioouxvoTqTuiv (RF) Y'Q KOTÓAuoq GENius Tq; Medtronic.
IXETiKi^ PipAiOYpa(pía TTpoYóvro; -  Mqv eTTixeipqoeTe va BéoeTe oe AeiToupYÍo to oúoTqpo 
KapBiaKq; KOTáAuoq; Tq; Medtronic Trpiv BiopáoeTe koi KOTavoqocTe TrAqpui; to CYXEipíBio 
Xeipiorq Tq; YEVvqTpio; ttoAAottAúiv KOvaAiúiv paBioauxvOTqruiv (RF) yiQ KOTÓAuoq GENius 
KOI TO oxCTiKÓ TexviKÓ eYXEipíóio KOpBiOKOú KaBerqpa KoráAuoq;.
AiTaiTOúpevo TTCpipáAAov xp*1<^n{ -  Oi CTTcppóoci; KopBiaKq; KoráAuoq; 6a irpérrei va 
TTpaYpaTOTTOioúvrai póvo oe irAr^pui; e^TTAiopévo epYaorqpio qAeKTpO(puaioAoYÍa;. 
ATraiTeÍTOi BqKÓpi i) oBqyó; KoBrri^pa;» Mqv CTTiXEipqoETC va TTpouiBqoeTC q va 
OTTooúpeTe tov KoBeTqpa péoo ottó to oyyeiqkó oúorqpa x^p í; rq xPÓ̂ ^q BqKopioú q oBqYOú 
KoBeTqpa, koBui;  outó evBéxeroi va TrpoKoAéoei pAóPq o rí; KapBioKé; koi OYYEiaKé; Bopé;. 
ETTiBcúipqaq aTrooreipuipóvq; ouoKf u ao ía ; -  ETTiBeuipqore Tqv orrooTeipuipévq 
ouoKEuaoía koi tov KoBeTqpa Trpiv ottó Tq XPĤ Ĥ- Eóv q OTTooreipuipévq ouOKeuaoia i) o 
KoBcTqpa; TTopouoiá^ouv Cqpía, pq xpqcnpoTroiqoeTC tov KoBeTqpa. ETTiKOivuivqore pe tov 
TOTTiKÓ avTiTTpóouiTTO Tq; Medtronic.
luvBi^Kc; aiToBqKeuaq; -  Na OTToBqKeúeTe tov KoBeTqpa oe kovovikc;  BeppoKpaoie; 
xeipoupYEiou (22°C (72°F)), kovovikó eTTirreBo UYpaoía; koi pe tpótto ttou TrpooraTeúei Tqv 
OKepoiÓTqTa Tq; ouoKeuaoía; koi tou TTpooTOTeuTiKoú aTTOoreipuioq;. AiOTqpeÍTC tov oe 
^qpó XLúpo, pOKpiá ottó Tq BeppÓTqTO koi to qAiOKÓ qiui;. BA. EvÓTqTO 7 «npoBioYpacpé;» 
orq oeAíBa 49 yiQ TrepioGÓTepe; AeTTTopépeie;.
ZuppaTÓTqra ouori^paTo; -  Na xpqoipOTTOieÍTE póvo to okoAouBo c^apTiÍpaTa pe tov 
KoBeTqpo: Tq YEwqypia ttoAAottAúiv kovoAiuiv paBioouxvoTrjTuiv (RF) Yia KOTÓAuoq GENius 
Tq; Medtronic (CKBooq 15.0 koi peTOYevéorepq), to ouppaTá pe aurqv e^apTqpara rq ; 
Medtronic KOI to qAeKTpóBia eTTioTpotpq; aoBevoú; Valleyiab (Movr¿Ao E7506 , 
aTTOiTOúvrai Búo). H xp>í<7n tou KoBeTqpa pe óAAo e^opTqpaTO evBéxcTai va pAdi îei tov 
aoBevq.
Xp^iaq evépvua; paSioouxvori^Tuiv (RF) ttAtioíov ep^ureupívuiv quokcuuiv -
Ep9UTeúoipe; ouoKcué;, óttui;  oi PqpaToBÓTe; koi oí epcpuTeúoipoi KopBioavaTáKTe; 
OTTiviBuiTé; (ICD: Implantable Cardioverter-Defibrillator), evBcxETOi va avaaraÁoúv q va 
crrqpeaOTOúv kot' óAAo tpótto ottó Tqv cvcpYEia poBioouxvoTqTuiv (RF). AvoTpc^Te oro 
CYXEipifiio xcipiorq Tq; YEwqTpia; ttoAAottAúiv kovoAiuiv poBioouxvoTqTuiv (RF) Y<a 
KOTáAuoq GENius koi oto KOTÓAAqAo tcxvikó eYXEipiSio Tq; eptpuTeúoipq; ouoKeuq; y'Q 
TTpóaBere; rrAqpocpopie;.
'Ei(6caq ae OKTíve; X koi aicnvooKÓTTqar] -  EAaxiaTOTTOiqore rqv éKBeoq oe oktíve;  X koi 
OKTivooKÓTTqoq. E ^ itío;  Tq; ¿vraoq; rq ; Béopq; oktivúiv X koi Tq; BiápKeia; Tq; 
OKTivooKOTTiKq; OTreiKÓvioq; Korá ti;  eireppáoei; KOTóAuoq;, oi aoBeveí; koi to 
epYOorqpiaKÓ ttpoouittikó pTTOpeí va uttootoúv o^eia OKTivoTrAq í̂a koi va BiaTp¿xouv
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1 ПЕр|ураф1^
О каВетпра^ катаАиоп^ irveupoviKtiq (рАёра  ̂(PVAC: Pulmonary Vein Ablation 
CatheteO GOLD тг|^ Medtronic civai eva^ TpiabidaTOToq, avaropiKO axcbioapEvo^ 
каВетпра? ттоААатгАшу r|AEKTpo6iwv о OTToiô  xPHOipoTTOieiTat yia in  хартоур6<рпог|. 
Рпратоботпоп KOI катаАиоп tuiv TTveupoviKWv (pAtpcov (рл. Eik. 1). О каВЕтфа? PVAC 
GOLD Eivai oupPoTO? pE ir i yEwr^Tpia ttcAAottAuiv KOvaAtwv paBioauxvoTqTwv (RF) yia 
катйАиап GENius тпс Medtronic, Екбоап 15.0 kqi рЕтаусуеотЕрп.

3
4
5
6 Iuv6Eapo^

Koppio eAeyxou oAiaBriaq^ 
Пер10троф1кп AaPn катЕйвиуог)^

9 НАектробю 1
10 НАЕКтробю 9

riEpioTpocpiKO Koppio eAeyxou сктоаг)^ 11 Zeuyo^4

Eik6vq 1. KaBETiipQ? когаАиоп? ^vEupoviKti? фАеРо^ (PVAC) GOLD (ОибЕТСрп Beori)

1.1 ricpicxbpcva тг)^ auaiceuaaiag 
H ouoKEUQOia TTEpiEx̂ i TO E^n^

■ 1 кавЕтпро катоАиоп? irveupoviKti? фАЕро? (PVAC) GOLD
• TEKpnpiwari TTpoiovTO^
• lOKO атт6рр|фп? PioAoyikq E7TiKiv6uvu)V uAiKiov

AiapaoTE ттрсоЕкпка oAe? ti^ обг|у1Е? Tipiv тг| ХРП®П ПрооЕ^ТЕ oAe? rig avTEv6ei^Ei?, 
TTpOEf6oTroinoEi^ KOI •ттрофиАа^£1̂ ттои TTOpExovrai pE ti^ ттароиоЕ^ обпу1Е?- Edv 6ev 
TTpoaE^ETE ЕУбЕхЕТО! vQ £X£TE аттотЕАсорота иттобЕЕОТЕра Tou ттрообокшрЕУои.
Проаох!^: ЕтпВешрйоте тг)у arrooTEipujpEvri ouaKCuoaia ко( tov кабЕТПра irpiv атто тг| 
ХРпап- Edv Г] OTroaTEipojpEvri auoKEuaaio i) о каВЕТрра^ Trapouaid^Ei МП 
XPH îpoTTOitioETE TOV каВетпро. Етт1К01уыу1)Оте ре tov тотпко avriTTpoauiTTO тп? Medtronic 
npoaoxi^: О каВетпро? 6а ттрёттЕ! va xPHOipoiroieiTai povo ре f\ итто тг̂ у £тт1рЛЕфГ1 larpwv 
EKTTQiOeupevuv ое ETreppdoei^ ар1атерг|^ коАтпкпд катаАиапс хРП(7>МОтто|и}ута̂  tov 
ттарбута каВетпра kqi тг| yEwi^Tpia ттоААаттАыу KovaAiwv рабюаихуотптшу (RF) yia 
катаАиоп тп? Medtronic.

2 Ev6ei^ci^
о  каВетпра? KardAuari? TTveupoviKn? фАера? (PVAC) GOLD Eivai ахебюарЕУО? ую va 
XpnaipoTTOiEiTai yia тг) бг)рюиру[а Ev6oKap6iaKuiv pAapwv (EOTiaKcov koi ypappiKiov) KOTd 
Ti  ̂ETTEppdaEi  ̂карбюкн^ KardAuan^ yia тг] бЕраттЕит(кп avTipETioTTiori тг|^ оиртттшрат1кпд 
коАтпкп^ раррариуг)? (AF).
О кавЕтпра? PVAC GOLD TTpoopi^ETai еттктпс у'О ХРИ^П o^nv карбюкн 
Г|АЕктрофиаюАоу1КП (НФ) xapтoYpdфпaп tu)v 6uvapiKwv twv TTveupoviKuiv фАсризу, yia тг̂  
хорпупоп 6iayvu}aTiK(jjv ерЕбюратшу рпратоббт^ог)^ kqi yia тг|у еттаАпбЕиап тг]  ̂
Г1А£ктр1кп5 aTTopovwari? twv TTveupoviKwv фАерьоу рета тг) BepaTreia.

3 AvTCvSci^cig
Н ХРП<?П тои каВетпра KardAuari? irveupoviKii? фАёра^ (PVAC) GOLD avrev6EiKvuTai yia та
t in ;:

• Evepyii ОПФП
• Opoppo apioTEpou кбАтгои i) pu^wpa
• EppdAwpa рЕООкоАткои бtaфpdYpaтo^ n аттокатботаоп рЕаокоАтпкой EAAeipparo^ pE 

6ia6eppiKn ouoKEun
■ rvwOTii EuaiaBrjoia orrjv lyrrapivTi
• AvwpaAiei; ттп^п? а1рато^
• ZuoKEun фА£р1кг)^ б1пВпог)^ (ф(Атро Greenfield)

0  каВетпра^ 6ev ouviordToi yia ХРП^П aaBEveiq oi OTTOioi 6ev рттороиу va uTTOpAnBouv 
ae ouvnBEi ттрытбкоААо а\тттпкт1кг)? aywyn? yia арютЕроттЛеирп карб10кп ЕттёрРаап П ое 
аитои? 01 OTToioi ¿xouv uttooteI ттроафота бютарахн атпу ттп^п тои aiparo? п ерРоАшб 
Етт£1адбю.

4 ПроЕ1ботго1пас1д kqi ттрофиЛа^е»^
ЕукЛшр<ар6; a ip a  -  luviardrai п аиААпФП б1ата^^ va ттрауратотго1Г|Ве1 evw п 
б1ота^П £ivQ' epPuBiapevri, irpOKEipevou va peiwBei г| тпВаубтпта ЕукАшрктрои аера yupw 
атто ТГ1 б1ата^п n^£KTpo6iwv KOTd тп бюркЕю тп^ оиААг)фП  ̂^ai тг)^ Eiaaywyq^ кабЕтпра. 
AvmrriicnKi^ aywyh -  Хорпупоте та KOTdAAqAa ЕтттЕба avTiTrqKTiKfii aywyn? ое aoBEvEit;
01 OTTOIOI UTTopdAAovTai ое арютердттАЕирЕ^ koi б1аб1афраурат1к£^ карбюкЕ^ ETrepPdoeiq 
yia va eAaxioTOTToiqBEi о Kiv6uvo^ BpoppoEpPoAiKwv £TTEiao6iwv. luviOTOTai q 6iaTqpqoq 
TWV BEpoTTEUTiKwv ettitte5wv avTiTrqKTiKq  ̂aywyq?, aupфwva pc ti^ KaTEuBuvTqpiei o6qyi£? 
yia TOU? aoBEVEi? ттои uTTopdAAovroi oe Kap6ioavdTo^q.
ToTroBiTqari koAw^ iw v  -  ТоттоВетг|Оте oAa та каАФбю ттои ouoxETiiovrai ре rq yewqTpia 
¿TOi wQTE va pqv Epxovrai oe Еттафг) pe tov aoBEvq q dAAe  ̂aTToywyt^. H TrapepPoAq 
paOioouxvOTqTwv (RF) ev6ex£Tai va ETrqpedoEi rqv iKovoTqTO EppqvEia^ twv 
qAEктpOYpaфqpdтwv (НГМ) tou aoBevouq.
Аксра1бтг|та tou Ka6cTf|pa -  Mqv картттете koi pq оиотрёфетЕ то o6qy6 dKpo tou 
KaBETqpa. Edv то карфЕте q то оиотрёфЕте ртгоре! va ттрокаАёоЕТЕ ^qpia otov auAo tou 
KaBcTqpa koi va катаоте! dxpqoro^.
Тотго0 £тг|аг1 каВетпра -  luvioTOTai q Ефарроуг) rq^ evepyEia? pa5ioouxvoTqTwv (RF) va 
TTpaypaTOTTOiElTai ото dvrpo twv ttveupowkwv фAepwv. H trapoxq Tq^ evepyEia^ 
pa6ioouxvOTqTwv (RF) evto? twv TrveupoviKwv фАеРсоу £v6EX£Tai va ¿x£> wq оттотЕАеора Tq 
oT^vwoq TWV TTveupoviKwv фАерьоу.
Аттбррпрп TOU KaBETfjpa > Атторр1фте tov каВетг|ра oйpфwva p£ ti^ voaoKopeiaKE^ 
ттроб1аурафё? yia pioAoyiKd £TTiKiv6uva OTTOpAqTa. Edv ЕтпстрефЕТЕ tov KaBETqpa, 
ETTiKOivwvqoTE pE tov tottiko avTiTTpoowTTO Tqq Medtronic.
HAcKTpiKi^ arropdvbxrr) катй rq v  катйЛиап •  Mqv етптрефете otov aaBevq va eABei oe 
Еттаф|) pe yEiwpevo е^оттАюро о orroio^ £v6Exopevw^ va napdy£i 6iappoq qAEKTpiKOu 
pEupoTo^ KOTd Tqv катаАиоп. H 6iappoq qAeKTpiKOU реирато^ evSexctoi va еттаус! 
appuBpiE^ 01 OTTOiê  ртторе! va ¿xouv w^ аттотеЛеора то BdvaTO тои qoBevouc 
Еттаф!  ̂f|Aeicrpo6iou -  АттофиуетЕ Tqv Еттофг) рЕта^и twv qAEKTpo6iwv. M еттафп рЕта^и 
TWV nAcKTpo6iwv ЕУбёхЕта! va 6qpioupyqoei 0фdApa оиотпрато^ yia PpaxuKUKAwpa q yia 
ОфоАра KOvaAiou.
KivPuvo^ eppoAi^^ -  H Eioaywyq оттоюибпттотЕ KaBETqpa i) BqKapiou ото кикАофор1к6 
оиотпра оиу£тт1фёрЕ1 tov kiv6uvo EppoAq^ аёра, aepiou BpoppoEppoAq^, ттои ртторе! va 
аттофра^Е! ayyeia кш va ттрокаАёое! ерфракто lOToii pe oopapeg ouvetteie .̂
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7 Specifikationer

Sammanlagd längd 

Anvàndbar längd 

Arraykonfiguration 

Böjning

Antal elektroder 

Mellanrum mellan elektroder 

Elektrodbredd

Uppmätt temperatumoggrannhet 

Strömkrets för engängsbruk

Maximal utvändig diameter

Rekommenderad
transporttenr^eratur

Rekommenderad
förvahngstemperatur

145 cm ± 5 cm (57,09 in ± 1,97 in)

105 cm ± 5  cm (41,34 in ± 1,97 in)

Enkel splralarray [25 mm (0,98 in) ytterdiameter] 

Standard (19 mm; 0,75 in)

9

3,75 mm (0,147 in)

3 mm (0,12 in)

± 2 'C  (± 3,6 “F)

Med strömkretsama kan generatom känna igen 
’engängsbruk'

3 n v n (9 F r 0,118 in) OD
Dra tillbaka genom en skida pa 3,17 mm (9,5 Fr;
0,12 in) (minst)

-35 “C tili 58 X  (-31 ‘ F tili 136 'F); 85 % relativ 
luflfuktighet (icke-kondenserande)

Medelvärde pà 22 °C (72 °F) med en 
standardawikelse pä 2,7 X  (4,86 °F) och tillàtna 
gränsvärden pa 15 X  tili 30 X  (59 °F tili 86 T )

8 Medtronic garanti och ansvarsbegränsn ing
I det brfogade dokumentet med garanti och ansvarsbegränsning finns futlständig information 
om garantier.

9 Service
Medtronic hären världsomspännande Serviceorganisation bestàende av välutbildade 
representanter och ingenjörer. De kan vid förfrägan ge kurser för kvalificerad 
sjukhusperaonal om hur produkter fràn Medtronic används. Medtronic har professionella 
konsulter som kan hjälpa produktanvändama med tekniska fragor. Mer information kan fäs 
frän en Medtronic-representant eher direkt fràn Medtronic. Se adresseroch telefonnummer 
pa omstagets baksida.
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Figur 5. Infângande av array

6.3 Införande av kateter och placering av array
Vaming; Undvik onödiga kateterbyten för att minimera händelser med emboli som orsakats 
av skidan.

1. Dra tillbaka ledaren tili den distala spetsen pa PVAC GOLD.
2. Närarrayen ärinne, förs infängningsanordningen in hemostasventilen tills 

infângningsanordntngen ligger an mot den inre ytan pa skidans fattning. Làt 
koksaltlösning och blöd rinna ut genom infängningsanordningens proximala ände. 
Obsl Utför Steg 2 efter varje kateterbyte.

3. För in ungefär halva ledaren i transseptalhylsan.
4. Förfram arraydelen av katetem genom skidan innan infängningsanordningen aviägsnas 

och placeras säkert pa handtaget.
Obsl Utför Steg 5-9 under fluoroskopisk visualisehng.

5. För fram katetem genom transseptalskidan tills arrayen gar in i förmaket.
6. Kontrollera att ledaren är placerad i en av de vänstra lungvenema innan katetem 

slutgiltigt placeras.
7. Forisâtt att föra fram katetem tills den fjärde elektroden pa spiralarrayen börjar komnta 

ut ur skidan.
8. Dra sakta tillbaka skjutreglageratten samtidigt som katetem förs framàt för att placera ut 

spiralarrayen.
9. Dra tillbaka den distala delen pa transseptalskidan in i det högra förmaket Detta tillater 

en fullständig böjning av den distala delen pa katetem, eniigt Figur 6.
Obsl Försök inte styra katetem inuti skidan.

Figur 6. Böjning av arrayens distala del

6.4 Anslutning av kablar
1. När katetem har förts in. ansluts katetergränssnittskabeln med steril teknik tili uttaget 

somfinns pa katetems handtag.
2. För ut den andra ánden av katetergränssnittskabeln ur det stehla omrädet och anslut 

den tili EKG-gränssnittsdosan.
Obsl Generatom identifierar automatiskt katetem vid anslutning och visar kateterbilden 
och följande standardinställningar för systemparametrama:
-  Energiläge 4:1
-  Ablationstid: 60 sekunder
-  Máltemperatur: 60 °C
Obs! Detaljerad information om driften av generatom finns i användarhandboken som 
medföljer generatom.

6.5 Kartläggning och ablation
Obsl Utför Steg 1-7 under fluoroskopisk visualisering.
Försiktighetsätgärd; Undvik kontakt mellan elektroder. Kontakt mellan elektroder kan 
skapa systemfei genom kortslutning eller kanalfel.

1. För in ledaren i den avsedda lungvenen.
2. För in spiralarrayen i antrum.

Vaming: Kontrollera under ablation att elektrodema är separerade med minst lika stört 
avstand som när katetem befinnersigi neutraltläge (se Figur 1). Om adekvat separation 
inte upprätthalls kan den bipotära strömmen öka mellan elektrodpolema och resultara i 
höga temperaturer mellan elektrodpolema.

3. Kartlägg möjlighetema i lungvenen.
4. Utför ablation.
5. Dra tillbaka arrayen frán antrum och vrid den 90° och för in den i antrum.
6. Upprepa kartläggningen och ablationen vid behov för varje lungven.

Observara:
-  Försök inte styra katetem inuti skidan.
-  Använd spänningsreglageratten för att bíbehátia formen pá kurvan.

7. Kontrollera isoleringen I lungvenema genom att följa instruktionema:
a. Dra tillbaka katetem frán venens hálighet.
b. Förfram skjutreglageratten halwägs.
c. Förfram spiralarrayen i venen samtidigt som den vrids motsols.
d. Dra tillbaka skjutreglageratten nagot för att fälla ut spiralarrayen mot venens insida.
e. Använd elektrod 1 för unipolär stimulering eller par 1 för bipolär stimulering.
f. Bekräfta isoleringen.
g. Vrid spiralarrayen och upprepa om nödvändigt tills isoleringen har kontrollerats.

6.6 Aviägsna katetem
1. Koppla loss katetem frán katetergränssnittets kabel.

Obsl Utför Steg 2 -6  under fluoroskopisk visualisering.
2. Kontrollera att katetem ä ri raktläge och att minst 5 cm (1,97 in) av ledaren ärinfördi en 

av de vänstra lungvenema.
3. För sakta fram skjutreglageratten en fjärdedel av sträckan och förtillbaka kateterskaftet 

för att dra tillbaka an-ayen i transseptalskidan.
4. Fortsätt föra fram skjutreglageratten samtidigt som katetem dras tillbaka, tills 

spiralarrayen heit och hállet ligger i transseptalskidan.
5. Dra lángsamt tillbaka katetem halwägs genom skidan.
6. För in infängningsanordningen i skidans hemostasventil och fortsätt att dra tillbaka 

katetem tills arrayen är inne i infängningsanordningen.
7. Aviägsna infängningsanordningen med spiralarrayen och ledaren frán ventilen pá 

skidan.
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5 Bíverkníngar
Potentíella biverkningarsomförknippas med ablationsingrepp genomhjártkateterinnefattar, 
men ár inte begransade till:

• Hypotoni
• Infektioner
■ Hjärtinfar1(t eller ischemi
• Nervskador
• Obstaiktion, perforation, skada eller 

spasm i kärlsystemet, inklusive 
kranskärlscirkulationssystemet

• Perikardit eller endokardit
• Oavsiktfigt fullständigt eller ofullständigt 

block av eller skada pä atrioventrikulära 
knutan (AV-knutan) eller sinusknutan 
Pleura- eller perikardietl utgjutning 
Lunginflammation
Pneumotorax
Lungemboli
Lunginfiltrat
Förträngning av lungven aller sténos 
Pseudoaneurysm i ljumsken 
Strâlskada och dârpâ följande malignitet 
Andningsdepression 
Retroperitoneal blödning 
Brännsar pä huden
Trombotiska eller emboliska händelser 
KJaffinsufficiens eller -skada 
Vasovagal reaktion

• Allergisk reaktion mot 
röntgenkontrastmedel

• Anesteslreaktioner
• Arytmier, proarytmier
< Atrio-esofageal fistel
• AV-fistel
• Blödning i samband med antikoagulation
• Höjning av kroppstemperaturen
• Bradykardi
• Perforation av hjärta eller andra organ 

under transseptal punktur eller andra 
ingrepp

• Hjärttamponad
• Kardielltromboemboli
• Stroke eller TIA
• Obehag i bröstet
• Kroniskhosta
• Komponentskada pa ICD eller 

Implanterad pacemaker
• Dödsfalt
• Rubbning av implanterbar cardioverter- 

defibrillator (ICD) eller permanenta 
stimuteringselektroder

• Esofageala skador
• Hjärtsvikt
• Hematom
• Hemoptys
• Mögt kreatinfosfokinasvärde eller 

forhöjda nivaer av troponin

6 B ruksanv isn ing
Försiktighetsitgärd: Inspektera den sterila förpackningen och katetem före användning.
Om den sterila förpackningen eller katetem visar tecken pa skada fár katetem inte
användas Kontakts Medtronic-representanten
Fbrsiktighetsátgárd: Kontrollers att katetems utgángsdatum inte har passerat. Fár ej
användas om utgángsdatum har passerat.
Observara:

• Aktiverade koagulationstider (ACT) ska kontrolleras med 10 tili 15 minuters Intervall tills 
terapeutisk antikoagulation uppnás och därefter med 30 minuters intervall under 
ingreppet. Den lägsta antikoagulationsniván ska upprätthallas med ett ACT-värde pá 
minst 300-350 sekunder under hela ingreppet, eflersom det har pavisats att mindre 
intensiv antikoagulation förknippas med hög förekomst av koagel in situ som häftar vid 
transseptalskidoma. Om signifikant förmaksförstoring eller spontan ekokontrast 
observaras använder manga operatörer ett högre ACT-intervall pá 350-400.

• PVAC GOLD är en OTW-kateter (Over-The-Wire) som konstruerats för att alltid 
användas med en J-formad ledare pá 0,6128 mm (0,032 in).

6.1 Förberedelse av katetem och transseptalskidan
Förbered och använd katetem under aseptiska förhallanden.

1. Aviägsna varsamt katetem frán förpackningen och inspektera den innan den används 
för att kontrollera att den inte skadats under transport och bantering.

2. Aviägsna styrtráden frán den proxinruila ánden av ledarens luerfattning pá den proximala 
delen av handtaget (se Figur 2).

3. Spola ledarlumen och sätt in ledaren i PVAC GOLD. Ledaren maste komma ut ur den 
proximala delen av PVAC GOLD-enheten.

4 Skölj den distala delen av katetem med heparinlserad koksaltlösning.
5. Förbered och hantera transseptalskidan eniigt anvisningama i tillverkarens 

bruksanvisning.
Observera:
-  Bibehàll antikoagulationen i skidan när katetem har förts in i vänster förmak.
-  Spola skidan medan skidan befinner sig I höger förmak.

6.2 Infingande av array med infàngningsanordningen
1. Vrid pä stymatten tills katetem är i ett rakt läge och arrayen är i ett neutralt läge. 

Vaming: Amayen börfängas in medan den är nedsänkt, för att bidra tili att minska risken 
för att luft innestängs runt elektrodarrayen under infàngning och införandet av katetem.

2. Aviägsna infàngningsanordningen fràn handtaget och för upp den till spiralarrayen.
3. Kontrollera att ledaren sticker ut minst 10 cm (3,9 in) fràn den distala spetsen.
4. För sakta skjutreglageratten framàt och hall infàngningsanordningen mot spiralarrayen, 

eniigt Figur 3, samtidigt som infàngningsanordningen förs framàt.
Obsl Undvik attföra fram infàngningsanordningen utanföramayen.

Figur 3. Framförsel av infàngningsanordningen
5. För infàngningsanordningen framàt, samtidigt som glidstyrratten förs framàt (se 

Figur 4).

Figur 4. Framförsel av glidstymatt
Obs! Det är viktigt att den distala spetsen pä katetem alltid förs framför 
infängningsanordningen för att förhindra att den distala lumen viks.

6. Bibehäll glidstyrratten i det främre läget när spiralarrayens spets fängas in (se Figur 5).
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Fluoroskopisk visualiseríng krävs vid placering av katetem -  Användning av 
fluoroskopi rekommenderas kraftfulH vid användning och placeríng av katetem. Om katetem 
anvánds utan fluoroskopisk visualiseríng kan skador uppstá pá hjárt- och kárístmkturer. 
Endast för engángsbruk > Enheten ár endast avsedd för användning pá en patient. 
Enheten fárej áteranvandas, omarbetas eller omsteríliseras. Ateranvändning, omarbetning 
eller omsteríliseríng kan páverka enhetens strukturella integrítet eller orsaka skada, sjukdom 
eller dödsfall hos patienten.
Höga elektrodpolstemperaturer -  Använd endast katetrar pá det sätt som 
rekonrimenderas, uppráttháll kateterkontakt med hjärtvävnad under ablation och övervaka 
de elektrodpolstemperaturer och den strömtiliförsel som visas för att undvika höga 
momentana elektrodpolstemperaturer. Temperaturer över 80 “C under ablation kan öka 
rísken för tromboemboii (blodproppar), bubblor och perforeríng av hjärtat hos patienten 
beroende pá den katetertyp som används.

• Använd katetem endast i det rekommenderade anatomiska omrádet.
• Uppráttháll kateterkontakt med hjärtvävnad genom att hálla i katetem under ablationen.
• Katetems elektroder fár ej flyttas, roteras, dras eller pá nágot annat sätt avsiktligt 

aviägsnas frán och sedan sättas pá hjärtvävnaden medan ablation págár. Stoppa 
ablation innan nágon av dessa átgárder utförs.

• Kontrollera under ablation att elektrodpolema är separerade med minst lika stört avstánd 
som när katetem befinner sig i neutralt läge (se Figur 1). Om adekvat separation inte 
uppratthálls kan den bipolära strömmen öka mellan elektrodpolema och resultara I höga 
temperaturer mellan elektrodpolema.

• övervaka elektrodpolstemperaturen och strömtillförseln som visas under ablation. Välj 
bort de berörda elektrodpolsparen eller avbryt ablation i nágon av följande situationer:
-  Om elektrodpolen inte nár 50 °C och tar emot maximal strömtiliförsel.

Om elektrodpolen inte är vid máltemperatur och strömmen inte är maximal (baserat 
pá valt energiläge).

Vänstersidig ablation -  Patienter som genomgár vänstersidiga ablationsingrepp máste 
övervakas noggrant för kliniska tecken pá infarkt, hjärttamponad, tromboemboii eller stroke. 
Längsiktiga risker -  De lángsíktiga riskema av lesioner som skapas av 
radiofrekvensablation har inte fastställts. Oe lángsiktíga effektema frán, i synnerhet, lesioner 
i närheten av det spedaliserade retledningssystemet eller kranskärl är inte kända.
Ingen direkt hudkontakt under testning av systemet •  Ablationssystemets funktion fár 
inte testas genom direkt hudkontakt med elektrodema. Tester genom direkt hudkontakt kan 
orsaka skador pá frisk vävnad.
övriga katetrar, enheter eller kablar -  Undvik att katetem fastnar eller hakar i övriga 
katetrar, enheter eller kablar. Om detta inte iakttas kan risken för att saker fastnar i arrayen 
eller skador att skador pá arrayen öka. vilket kan páverka áterbámtning av enheten i 
transseptalskidan.
Placeríng av övervakningselektroder- Placera alia fysiologiska övervakningselektroder 
$á längt bort som nrtöjligt frán patientreturelektrodema ledningama för att undvika RF- 
stömingar, vilka páverkar möjligheten att tolka patientelektrogrammen (EGM). 
Kvalificerade användare -  Katetem är endast avsedd att användas av läkare eller under 
överinseende av läkare med utbildning i ablationsingrepp i vänster förmak med denna 
kateteroch med Medtronic GENiusflerkanaliga RF-ablationsgenerator.
Relaterad produktlitteratur> Använd inte Medtronic hjärtablationssystem innan 
användarhandboken för GENius flerkanaltg RF-ablationsgenerator och den tekniska 
manualen för den aktuelta hjärtablationskatetem tili fullo har tästs igenom och förstatts. 
Krav pá användningsmiljö •  Hjärtablationsingrepp fär endast utföras i fullständigt 
utrustade elektrofysioiogiska laboratorium.
Skida eller styrkateter krävs -  Försök inte föra fram eller dra ut katetem genom blodkärlen 
utan att använda en skida eller styrkateter, eftersom det kan skada hjärt- och kärtstrukturer. 
Kontroll av sterilt emballage -  Innan katetrama används mäste emballagematerialet 
inspekteras. Om den sterila förpackningen eller katetem visar tecken pá skada fár katetem 
inte användas. Kontakts Medtronic-representanten.
Förvaringsförhällanden -  Katetem ska förvaras vid normal rumstemperatur (22 °C 
[72 °F]) och luftfuktighet, och pá ett sätt som skyddar förpackningen mot skada och 
bibeháller den sterila barriären. Förvaras pá en torr plats dar den inte utsätts för värme och 
solljus. Se avsnittet 7 “Specifikationer’  pá sida 44 för mer detaljer.
Systemkompatibilitet -  Använd endast följande komponenter med katetem: Medtronic 
GENius flerkanaliga RF-ablationsgenerator (version 15.0 och högre) och tillhörande 
kompatible komponenter frán Medtronic samt Valleylab patientreturelektroder för patient 
(nv>dell E7506, tvá krävs). Om en kateter används tillsammans med andra komponenter kan 
patienten skadas.
Användning av RF-energi i närheten av implanterade enheter •> Implanterbara enheter 
som pacemakers och implanterbara cardioverter-defibrillatorsystem (ICD) kan páverkas 
negativt av RF-energl. Se bruksanvisningen tili GENius flerkanaliga RF-generator och 
lämplig teknisk manual till den implanterbara enheten för ytterligare information 
Röntgen och fluoroskopi -  Minimera exponenng för röntgen och fluoroskopi Rg.a. 
strálningsintensiteten vid röntgen och varaktigheten av fluoroskopin under 
ablationsingreppen, kan patient och sjukvárdspersonal utsättas för akuta stráiskador och en 
ökad risk för somatiska och genetiska effekter. Alia lämpliga säkerhetsätgärder mäste vidtas 
för att minimera risken för att patient och sjukvárdspersonal utsätts för röntgensträlning. De 
lángsiktíga effektema av utdragen fluoroskopi har ännu inte fastställts.
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1 Beskrivning
Medtronic Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (lungvensablationskateter, PVAC 
GOLD) är en tredimensionell och anatomiskt utformad kateter med flera elektroder som är 
avsedd for kartläggning, stimulering och ablation av lungvenema (se Figur 1). PVAC GOLD 
är kompatibel med Medtronic GENius flerkanaliga RF-ablationsgenerator, version 1S.0 och 
högre.

Skjutreglageratten
Styrratt
Spänningsreglageratt

9 Elektrod 1
10 Elektrod 9
11 Par 4

6 Anslutning

Figur 1. Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (lungvensablationskateter) (neutralt 
läge)

1.1 Inneháll i förpackning
Förpackningen inneháller foljande delar:

• 1 Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (lungvensablationskateter)
• Produktdokumentation
• päseförbiologisktriskavfall

Läs alia anvisningar noga fore användning. Observers alia kontraindikationer. vamingar och 
försiktighetsatgärder i denna handledning. Underlatelse att göra detta kan leda till sämre 
resuHat än väntat.
Försiktighetsätgärd: Inspektera den sterila förpackningen och katetem före användning. 
Om den sterila förpackningen eller katetem visar tecken pa skada far katetem inte 
användas. Kontakts Medtronic-representanten.
Försiktighetsätgärd: Katetem är endast avsedd att användas av läkare eher under 
överlnseende av läkare med utbildning i ablationsingrepp I vänster fötmak med denna 
kateter och med den flerkanaliga RF-abtationsgeneratom frän Medtronic.

2 Indikationer för användning
Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (lungvensablationskateter) är avsedd att användas 
för att skapa endokardiella lesioner (fokala och linjära) under hjärtablationsingrepp för 
behandling av symtomatiskt fömiaksflimmer (AF).
PVAC GOLD är även avsedd för elektrofysiologisk kartläggning av hjärtat för 
lungvenspotentialer, leverans av diagnostiska stimuleringspulser och verifiering av elektnsk 
isolering av lungvenema eher behandling.

3 Kontraindikationer
Användning av Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (lungvensablationskateter) är 
kontraindicerad i följande fall;

• Aktiv sepsis
• Blodpropp eher myxom i vänster förmak
• Atrien septumpatch eller reparation av förmaksseptumdefekter med perkutan anordning
• Känd heparinkänslighet
• Blodkoaguleringsabnormitet
• Venös filtreringsanordning (Greenfield-filter)

Katetem rekommenderas inte för användning pa patienter som inte kan genomgä 
antikoagulationsprotokoll av standardtyp för ingrepp pa vänster sida av hjärtat eller som 
nyligen har hafi en koagulopati- eller emboliepisod.

4 Vam ingar och forsiktighetsátgárder
Instängd luft -  Arrayen bör fängas in när den är nedsänkt, vilket bidrar tili att minska hsken 
for att luft innestängs runt elektrodarrayen under infángning och införandet av katetem. 
Antikoaguleringsbehandling Använd lämplig omfattning av antikoaguleringsbehandling 
pä patienter som genomgär vänstersidiga och transseptala ingrepp i hjärtat sä att risken för 
tromboemboli minskas. Terapeutiska antikoagulationsniväer bör upprätthällas eniigt 
riktlinjema för patienter som genomgär elkonvertehng.
Placering av kablar > Placera alia kablar frän generatom sä att de inte kommer i kontakt 
med Patienten eller andra ledningar. RF-stömingarkan päverka möjlighetema atttolka 
patientens EGM.
KateterintegrHet •> Försök inte böja eller vika katetems främsta del. Om det inträffar kan 
skador pä katetems lumen uppstä och katetem blir obrukbar.
Placering av kateter » Användning av RF-energi rekommenderas vid lungvenemas 
antrum. Avgivning av RF-energi inuti lungvenema kan orsaka iungvensstenos.
Kasseiing av kateter -  Katetem ska kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer för 
biologiskt riskavfall. Kontakte Medtronic-representanten om katetem ska retumeras. 
Elektnsk isolering under ablation -  Lät inte patienten komme i kontakt med jordad 
utrustning som kan ästadkomma eiektrisk läckström under ablationen. Elektrisk läckström 
kan orsaka arytmier som kan leda till att patienten dör.
Elektrodkontakt -  Undvik kontakt mellan elektroder. Kontakt mellan elektroder kan skapa 
systemfei genom kortslutning eller kanalfei.
Risk för emboli -  En kateter eller skida som förs in i cirkulationssystemet medför risk för 
luft-, gas- eller bomboemboli, som kan blockera blodkäri och ge upphov tili vävnadsinfarkt 
med allvadiga konsekvenser.

• Undvik onödiga kateterbyten för att rrvnimera risken för emboli som kan orsakas av 
skidan. FöralHid in eller dra ut komponenter längsamt för att minimera nskenförvakuum 
och därmed ocksä risken för luftemboli.

• Aspirera och spola skidan ofta och regelbundet för att minska risken för episoder av 
emboli som orsakats av att luft trängt in eller koagel bildats i skidan.

Utgängsdatum -  Kontrollera att katetems utgängsdatum inte har passerat Fär ej användas 
om utgängsdatum har passerat.
Brandfarliga material -  Brandfariiga material fär inte förekomma där ablationsingrepp med 
RF utförs. Det föreligger alltid en risk för att brandfarliga gaser, brandfarliga ämnen som 
används vid rengöring och desinfektion eller andra material antänds vid användning av RF- 
energi.
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7 Spesifikasjoner

Total lengde

Effektiv lengde

Arraykonfigurasjon

Kmnrming

Anteil elektroder

Elektrodeavstand

Elektrodebredde

Nayaktighet for mált temperatur

Krets for engangsbmk

Mak$. ytterdiameter

Anbefalt forsendelsestemperatur 

Anbefalt oppbevaringstemperatur

145 cm ±5 cm (57,09 in ±1,97 in)

105 cm ±5 cm (41,34 in ±1,97 in)

Enkel elektrodespiral [25 mm (0,98 in) ytre diameter] 

Standard (19 mm; 0,75 in)

9

3,75 mm (0,147 in)

3 mm (0,12 in)

±2 “C (±3,6 'F)

Kreisen kontrollerer at generatoren kun brukes én 
gang

3 mm (9 F; 0,118 in) ytterdiameter
Trekkes gjennom en hylse pa 3,17 mm (9,5 F; 0,12 in)
(minimum)

-35 X  til 58 X  (-31 “F til 136 T ), 85 % relativ fuktighel 
(ikke-kondenserende)

Gjennomsnittlig 22 °C (72 ”F) med et standardawik pá
2,7 X  (4,86 °R  og handlingskrevende kontrollgrenser 
p a 1 5 X t i l  30 X  (59 "F til 86 ”F)

8 Begrenset garantí fra Medtronic
Du finner fullstendig garantilnformasjon i den medfalgende garantibegrensningen.

9 Service
Medtronic har heyt kvalifiserte representanter og ingeniarer over hele verden som stár til 
tjeneste for deg, og som ved foresparsel gir kvalifisert sykehuspersonell opplsring i bruk av 
Medtronic-produkter. Medtronic har ogsá en гекке profesjonelle medarbeidere som kan gi 
teknisk veiledning til kundene. Hvis du enskerytterligere informasjon, kan du kontakte den 
lokale Medtronic-representanten etler ringe/sknve til Medtronic ved á bruke adressen eller 
telefonnummeret som er oppgitt p¿ permen bak pá hándboken.
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6. Hold skyveknappen i foroverposisjonen mens spiralarrayens tupp fanges inn (se 
Figur 5).

} =

Figur 5. Lukke arrayen

6.3 Fere inn kateteret og frig jere arrayen
Advarsell For â unngà hylserelaterte e rr^ liske  hendelser skal du ikke skifle ut kateteret 
flere ganger enn nedvendig.

1. Trekk guidewiren tilbake til den distale tuppen pa PVAC GOLD.
2. Innferingshylsen, som ná inneholder arrayen, feres inn i hemostaseventilen og feres 

frem til innferingshylsen er i kontakt med innsiden av hylsemuffen. La saitvann og blod 
renne ut av den proksimale enden av innferingshylsen.
MerkI Utfer trinn 2 etter hver kateterutskiftning.

3. Far ca. halve guidewirens lengde inn i den transseptale hylsen.
4. Fer kateterets elektrodedel inn i hylsen fer du fjemer og plasserer innferingshylsen pa 

hándtaket.
MerkI Utfer trinn 5-9 under gjennomiysning.

5. Fer kateteret frem gjennom den transseptale hylsen til arrayen kommer inn i atriet.
6. Far kateteret frigjeres helt, skal du kontrollere at guidewiren er posisjonert i en av de 

venstre lungevenene.
7. Fortsett à fere frem kateteret til den fjerde elektroden pa spiralarrayen er pa vei ut av 

hylsen.
8. Beveg skyveknappen langsomt tilbake mens du fortsetter á fere frem kateteret for á 

frigjere spiralarrayen.
9. Trekk den distale enden at den transseptale hylsen inn i heyre atrium. Dette muliggjer 

full krumning av kateterets distale segment, som vist i Figur 6.
MerkI Forsek ikke à styre kateteret i hylsen.

Figur 6. Krumme anayens distale segment

6.4 Koble til kablene
1. Etter at kateteret er fart inn, bruker du steril teknikk til á koble grensesnittkabelen til 

kontakten pa kateteitiándtaket.
2. Far den andre enden av grensesnittkabelen ut av det sterile feitet og koble den til EKG- 

grensesnittboksen.
MerkI Generatoren identifisererautomatisk kateteret nár det kobles til, og viser bildet av 
kateteret og falgende standardparametere for systemet:
-  Energintodus 4:1
-  AblasjonsvarighetSO sekunder
-  Maltemperatur 60 °C
MerkI I brukerhándboken for generatoren finner du mer informasjon om hvordan den 
fungerer.

6.5 Kartlegging og ablasjon
MerkI Utfar trinn 1-7 under gjennomiysning.
Forsiktig! Unngá kontakt mellom elektrodene. Kontakt mellom elektroder kan gi 
systemmeiding om kortslutning eller kanalfeil.

1. Far guidewiren inn i den vaigte lungevenen.
2. Fer spiralarrayen inn i antrum.

Advarsell Under ablasjon má du serge for at avstanden mellom elektrodene er minst 
like stor som nár kateteret er i naytral posisjon (se Figur 1). Hvis du ikke opprettholder 
tilstrekkelig avstand, kan bipolar stram mellom elektrodene ake og forarsake hay 
temperatur mellom elektrodene.

3. Kartlegg lungevenens potensialer.
4. Utfar ablasjon.
5. Trekk arrayen tilbake fra antrum, roter arrayen 90° og far den tilbake til antrum.
6. Gjenta kartlegging og ablasjon etter behov for hver lungevene.

MerkI
-  Forsak ikke á styre kateteret i hylsen.
-  Bruk strammeknappen til á opprettholde kmmningen.

7. Utfar falgende trinn for á bekrefle isolehng av lungevenene:
a. Trekk kateteret tilbake fra venens antrum.
b. Beveg skyveknappen halweis forover.
c. Far spiralarrayen inn i venen mens du röterer den mot klokken.
d. Beveg skyveknappen litt tilbake for á utvide spiralarrayen mot innsiden av venen.
e. Bruk elektrode 1 til unipolar pacing eller par 1 til bipolar pacing.
f. Bekreft isoiasjon.
g. Roter spiralarrayen og gjenta etter behov til isoiasjon er bekreftet.

6.6 Fjeme kateteret
1. Koble kateteret fra grensesnittkabelen.

Merk! Utfar trinn 2 -6  under gjennomiysning.
2. Kontroller at kateteret er i rett posisjon, og at minst 5 cm (1,97 in) av guidewiren er fart 

inn i en av de venstre lungevenene.
3. Beveg skyveknappen langsomt forover en firedel av vandringen, og begynn á trekke 

tilbake kateterskahet slik at arrayen trekkes inn i den transseptale hylsen
4. Fortsett á bevege skyveknappen langsomt forover samtidig som du trekker tilbake 

kateteret, til hele spiralarrayen er inni den transseptale hylsen.
5. Trekk langsomt kateteret halweis gjennom hylsen.
6. Far innfaringshylsen inn i hemostaseventilen og fortsett á trekke tilbake kateteret til 

anuyen befinnerseg inni innfaringshylsen.
7. Fjem innfaringshylsen med spiralan'ayen og guidewiren fra hylsens ventil.
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Hypotension
Infeksjoner
Myokardinfarkt eller -iskemi 
Nerveskade
Obstruksjon, perforasjon, skade eller
spasme i karsystemet, inkludert
koronarkarene
Perikarditt eller endokarditt
Utilsiktet fullstendig eller ufullstendig AV-
blokk eller SA-biokk eller -skade
Pleural eller perikardial effusjon
Pneurr>oni
Pneumotoraks
Lungeemboli
Lungeinfiltrater
Innsnevring eller stenose i lungevene 
Pseudoaneurisme i lysken 
Stralingsskade og senere malignitet 
Respirasjonsdepresjon 
Retroperitoneal bledning 
Brannsar pä huden
Trombotiske eller emboliske hendelser 
Klaffedysfunksjon eller-skade 
Vasovagal reaksjon

• Allergisk reaksjon overfor 
rantgenkontrastmiddel

• Reaksjonerpá anestesi
• Arytmier, proarytmler
• Atrial-esofagal fistel
• AV-fistel
• Bledning i forbindelse med 

antikoagulering
■ Fortieyet kroppstemperatur
■ Bradykardi
■ Perforering av hjertet eller andre organer 

ved transseptal punksjon eller andre 
prosedyrer

• Hjertetamponade
• Tromboembolisme i hjertet
• Cerebrovaskulaere hendelser (CVA) eller 

transitorisk Iskemisk anfall (TIA)
• Ubehag I brystet
■ Kronisk hoste
• Komponentskade pa irrtplantert 

defibrillator eller pacemaker
• Ded
• Leaning av implanted defibrillator (ICO) 

eller permanente paceelektroder
• 0sofagusskade
• Hjedesvikt
• Hematom
• Hemoptyse
• Forheyet kreatininfosfokinase eller 

troponinnivá

6 In s tru k s jo n e r  f o r  b ru k
ForsiktigI Kontroller den sterile emballasjen og kateteret far bruk. Hvis den sterile 
emballasjen eller kateteret hartegn pá skade, skal kateteret ikke brukes. Kontakt Medtronic- 
representanten.
ForsiktigI Forsikre deg om at kateteret ikke er gátt ut pá dato. Produktet skal ikke brukes 
hvis det har gátt ut pá dato.
MerkI

• Activated clotting times (ACT) má kontrolleres med 10 til 15 minutters mellomrom til 
terapeutisk antikoagulasjon er oppnádd, og deretter med 30 minutters mellomrom under 
prosedyren. Det nedre niváet pá antikoagulasjon bervedlikeholdes med en ACT pá 
minst 300-350 sekunder under hele prosedyren, ettersom det er dokumented at mindre 
intens antikoagulasjonsbehandling er forbundet med en hey forekomst av in situ- 
tromboseadheranser til de transseptale hylsene. Hvis det oppdages signifikant 
forsterrelse av atriet eller spontan ekkokontrast, velger mange kirurger et heyere ACT- 
omráde pá 350-400.

• PVAC GOLD er et over-the-wire-kateter som er utformet for á brukes med en 0,8128 mm 
(0,032 in) guidewire med J-tupp til enhvertid.

6.1 Klargjere kateteret og den transseptale hylsen
Kateteret skal gjeres klad og brukes under aseptiske forhold.

1. Ta kateteret forsiktig ut av emballasjen og kontroller det for bruk for á sikre at det ikke 
har blitt skadet under transpod eller hándtering.

2. Fjem styleten fra den proksimale enden av guidewirens luerkobling i den proksimale 
enden av hándtaket (se Figur 2).

Figur 2. Fjeme styleten
3. Skyil guidewirens lumen og fer guidewiren inn i PVAC GOLD. Guidewiren má komme ut 

av den proksimale enden av PVAC GOLD-enheten.
4 Skyil den distale enden av kateteret med heparinisert sattvann.
5. Klargjer og hándter den transseptale hylsen i henhold til instruksjonene i produsentens 

bruksanvisning.
Merk!
-  När det er opprettet tilgang til ventre atrium, skal antikoagulasjon opprettholdes i 

hylsen.
-  Skyil hylsen mens hylsen er i heyre atrium.

6.2 Lukke arrayen med innforingshylsen
1. Drei styreknappen til kateteret er i rett posisjon med arrayen i en neytral posisjon. 

Advarsell Det anbe^les at arrayen holdes lukket n>ens den er under vann for á 
redusere muligheten for at det biir luft rundt elektrodearrayen under lukking og innfering 
av kateter.

2. Lesne innferingshylsen fra hándtaket og skyv den opp til spiralarrayen
3. Kontroller at guidewiren er minst 10 cm (3,9 in) forbi den distale tuppen.
4. Mens du holder innferingshylsen mot spiralarrayen, skyver du langsomt skyveknappen 

forover, som vist i Figur 3, mens du ferer frem innferingshylsen.
MerkI Unngá á fere innferingshylsen forbi enden pá arrayen.

Figur 3. Fere frem innferingshylsen
5. Etter hvert som innferingshylsen feres forover, fortsetterdu à fere skyveknappen forover 

(se Figur 4).

Figur 4. Fere frem skyveknappen
MerkI Det er viktig at kateterets distale tupp alltid holdes foran innferingshylsen, for á 
unngá knekk pá (íet distale lumenet.
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Кип for engangsbruk -  Dette produktet skal kun brukes én gang pá én pasient. Produktet 
má ikke brukes pá nytt eller reprosesseres eller resteriliseres med tanke pá gjenbruk. 
Reprosessering, resteríliseríng eller gjenbruk kan skade produktets strukturelle intégrité! 
eller skape risikoforat produktet overferersmitte. noe som kan mediare skade, sykdom eller 
ded for pasienten.
Heye elektrodetemperaturer -  8ruk katetere bare som anbefalt, oppretthold kontakten 
mellom kateter og hjertevev under ablasjonen, og overvák elektrodetemperaturene og 
stremtilferselen som vises, for á unngá heye, eyeblikkelige elektrodetemperaturer 
Temperaturer over 80 °C under ablasjonen kan eke pasientens risiko for tromboemboliske 
hendelser (koageldannelse), dampbobler som sprekker, og perforasjon av hjertet. avhengig 
av katetertypen som brukes.

• Bruk kun kateteret pá det anbefalte anatomiske stedet.
• Oppretthold kontakt mellom kateteret og hjertevev ved á holde kateteret under 

ablasjonen.
• Kateterelektrodene má ikke reposisjoneres. röteres, skyves, dras eller pá annen máte 

med hensikt fernes fra og deretter settes pá hjertevevet igjen under ablasjonen. Stopp 
ablasjonen far noen av disse handlingene utferes.

• Under ablasjon má du serge for at avstanden mellom elektrodene er minst like stor som 
nár kateteret er i neytral posisjon (se Figur 1); Hvis du ildte opprettholder tilstrekkelig 
avstand, kan bipolar strem mellom elektrodene eke og forársake hey temperatur mellom 
elektrodene

• Overvák elektrodetemperaturen og stremtilferselen som vises, under ablasjonen. 
Opphev valget av det gjeldende elektrodeparet, eller stopp ablasjonen hvis noen av 
disse situasjonene oppstár;
-  Hvis elektroden ikke kommer opp i 50 ‘’C og mottar maksimat stremtilfersel.
-  Hvis elektroden ikke har nádd máltemperaturen og stremmen ikke er pá det 

maksimale (based pá vaigt energimodus).
Venstresidig ablasjon -  Pasienter som gjennomgár venstresidig ablasjon, mtá overvákes 
neye med tanke pá kiiniske symptomerpá Infarkt, hjedetamponade, tromboembolisme eller 
slag.
Langtidsrisíko -  Langtidsrisíko for lesjoner läget ved RF-ablasjon er ikke dokumented. 
Spesieit langtidsefféktene av lesjoner i nærheten av det spesialisede ledníngssystemet eller 
hjedets koronarkar er ukjent.
Unngá direkte hudkontakt ved testing av systemet -  Test ikke ablasjonssystemets 
funksjon ved direkte hudkontakt med elektrodene. Testing ved direkte hudkontakt kan gi 
skade pá friskt vev.
Andre katetre, enheter eller valere -  Unngá at kateteret vikler seg inn i andre katetre, 
enheter eller valere. Hvis det skjer, kan det eke rísikoen for sammenvikiing inne i arrayen 
eller skade pá arrayen, som kan pávirke hvordan enheten trekkes inn i den transseptale 
hyisen.
Plassering av EKG-elektroder- Plasseralle EKG-elektrodersá langt unna returelektroder 
og -ledninger som mulig, for á unngá RF-stey som pávirker tolkíngen av pasientens EGM- 
kurver.
Kvalifiserte brukere -  Kateteret skal kun brukes av eller under tilsyn av leger som har fátt 
opplæting i ablasjonsprosedyrer i venstre atrium med dette kateteret og RF- 
ablasjonsgeneratoren Medtronic GENius med Aere kanaler.
Relatert produktdokumentasjon- Bruk ikke hjedeablasjonssystemetfra Medtronic fer du 
har lest og forstátt brukerhándboken for RF-generatoren GENius og den tekniske 
hándboken for det aktuelle ablasjonskateteret.
Krav til omgivelsene ved bruk -  Hjerteablasjon skal кип utferes pá et füllt utstyrt 
elektrofysiologilaboratorium.
Hyise eller feríngskateter kreves > Forsek ikke á fere frem eller trekke tilbake kateteret 
gjennom karsengen uten bruk av hyise eller feríngskateter. Det kan fere til skade pá hjerte- 
og karstrukturer.
Kontroll av den sterile emballasjen -  Kontroller den sterile emballasjen og kateteret fer 
bruk. Hvis den sterile emballasjen eller kateteret har tegn pá skade, skal kateteret ikke 
brukes. Kontakt Medtronic-representanten.
Oppbevaringsforhold -  Kateteret skal oppbevares ved en temperatur (22 °C [72 °F]) og et 
fuktighetsnivá som er nomialt for operasjonsstuer, og pá en máte som gjer at emballasjen 
og den sterile barrieren holdes intakt. Skai oppbevares et tart sted og holdes unna varme og 
sollys. Du Anner mer informasjon om dette i del 7. ‘ Spesifikasjoner" pá side 39. 
Systemkompatibilitet •  Bruk kun folgende komponenter med kateteret; RF- 
ablasjonsgeneratoren Medtronic GENius med Aere kanaler (versjon 15.0 og nyere), de 
kompatible komponentene fra Medtronic og Valleylab-returelektroder (modell E7506, to stk. 
kreves). Hvis kateteret brukes med andre komponenter, kan det skade pasienten.
Bruk av RF^nergi nær implantater -  Implanted utstyr som pacemakere og defibrillatorer, 
kan hemmes eller pávirkes pá annen máte ved bruk av RF-energi. Les brukerhándboken for 
RF-ablasjonsgeneratoren GENius med ftere kanaler og den tekniske hándboken for den 
aktuelle implanterbare enheten for á fâ mer informasjon.
Bruk av rantgen og gjennomlysning -  Eksponering for rantgen og gjennomlysning má 
reduseres til et minimum. Pá grunn av rantgenstrálens intensité! og gjennomlysningens 
varighet under ablasjonsprosedyrer. kan pasienter og laboratoriepersonell bli utsatt for akutt 
straleskade og akt risiko for somatiske og genetiske effekter. Ta nedvendige forholdsregler 
for á redusere rantgeneksponeringen for báde pasienter og helsepersonell til et minimum. 
Langtidseffektene av langvarig gjennomlysning er ikke dokumentert.

5 Bivirkninger
Mulige bivirkninger forbundet med hjerteablasjonsprosedyrer med kateter omfàtter, men er 
ikke begrenset til, felgende:
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1 Beskrive lse
Medtronic Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD) er et tredimensjonatt, 
anatomisk utformet kateter med flere elektroder, som brukes til kartlegging, pacing og 
ablasjon av lungevenene (se Figur 1). PVAC GOLD er kompatibelt med RF- 
ablasjonsgeneratoren Medtronic GENius med flere kanaler, versjon 15.0 og nyere.

Skyveknapp
Styreknapp
Strammeknapp
Kontakt

9 Elektrode 1
10 Elektrode 9
11 Раг4

Figur 1. Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (neytral posisjon)

1.1 Pakningens innhold 
Pakningen inneholder felgende:

• 1 Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD
• produktdokumentasjon
• pose til smittefarlig avfall

Les alle instruksjonene neye fer bruk. Ta hensyn til alle kontraindikasjoner, advarsler og 
forholdsregler i denne bruksanvisningen. Hvis du ikke gjer det, kan det vaere du ikke oppnar 
ensket résultat.
Forsiktigl Kontroller den sterile emballasjen og kateteret fer bruk. Hvis den sterile 
emballasjen eller kateteret hartegn pa skade, skal kateteret ikke brukes Kontakt Medtronic- 
representanten.
Forsiktigl Kateteret skal kun brukes av eller under tilsyn av leger som har fâtt opplæring i 
ablasjonsprosedyrer i venstre atrium med dette kateteret og RF-ablasjonsgeneratoren med 
flere kanaler fra Medtronic.

2 Indikasjoner for bruk
Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD brukes til à läge endokardiale lesjoner (fokale og 
lineære) i forbindelse med hjerteablasjonsprosedyrer for behandling av symptomatisk 
atrieflimrrwr (AF).
PVAC GOLD kan ogsâ brukes til elektrofysiologisk kartlegging av lungevenepotensial, 
levering av diagnostisk pacing og bekreftelse av elektrisk isolasjon av lungevenene etter 
fullfert behandling.

3 Kontraindikasjoner
Bruk av Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD er kontraindisert i felgende tilfeller:

• Aktiv sepsis
■ Trombe eller myksom i venstre atrium
> Atrieseptumpatch eller reparasjon av atrieseptumdefekt med perkutant utstyr
• l^ent sensitivitet overfor heparin
• Koagulasjonsdefekter
• Venest filtreringsfilter (Greenfield-fitter)

Det anbefales ikke à bruke kateteret pa pasienter som ikke kan gjennomgâ standard 
antikoagulasjonsprotokoll for venstresidige hjerteprosedyrer, eller som nyiig har hatt 
koagulopati eller en embolisk hendelse.

4  Advarsle r o g  forholdsregler
Innestengt lu ft -  Det anbefales at arrayen holdes lukket mens den er under vann for à 
redusere muligheten for at det blir luft rundt elektrodeairayen under lukking og innfering av 
kateter.
Antikoagulasjonsbehandling -  Administrer tilstrekkelig antikoagulasjonsbehandling for 
pasienter som skal gjennomgâ en venstresidig og transseptal hjerteprosedyre, for à 
mininrtere risikoen for tromboembotiske hendelser. For pasienter som fàr elektrokonvertering 
anbefales det â vedlikeholde terapeutiske antikoagulasjonsnivâer i henhold tit retningslinjer. 
Plassering av kabler •  Plasser alle kabler som er koblet til generatoren slik at de ikke 
kommer I kontakt med pasienten eller andre ledninger RF-stey kan pâvirke tolkingen av 
pasientens EGM-kurver.
Kateterets integritet -  Kateterets fremre ende mà ikke bayes eller knekkes. Det kan skade 
kateteriumenet og gjare kateteret ubmkelig.
Plassering av kateter -  Det anbefales à tilfare RF-energien ved lungevenenes antrum. 
Hvis RF-energien tilfares inni lungevenene, kan det fare til lungevenestenose 
Kassering av kateteret -  Kateteret skat kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer for 
smittefarlig avfall. Hvis kateteret skal retumeres, mâ du kontakte den lokale Medtronic- 
representanten.
Elektrisk isolering under ablasjon -  La ikke pasienten komme i kontakt med jordet utstyr 
som kan foràrsake lekkasjestram under ablasjon. Lekkasjestram kan fremkalle arytmier som 
kan være livstruende for pasienten.
Elektrodekontakt -  Unnga kontakt mellom elektrodene. Kontakt mellom elektroder kan gi 
systenrvnelding om kortslutning eller kanalfeil.
Risiko for emboli -  Nàr et kateter eller en hylse fares inn i sirkulasjonssystemet, medfarer 
det risiko for luft-. gass- eller tromboembolisme som kan okkludere blodârer og fare til 
vevsnekrose med alvorlige konsekvenser.

• For à unngâ hylserelaterte emboliske hendelser skal du ikke skifle ut kateteret flere 
ganger enn nadvendig. Sarg alltid for at komponenter fares frem eller trekkes tilbake 
sakte slik at det dannes minst mulig vakuum og risikoen for luftemboli reduseres til et 
minimum.

• Aspirer og skyll hylsen ofte for â redusere risikoen for emboliske hendelser som et 
résultat av at det kommer inn luft eller danner seg blodpropper i hylsen.

Utiapsdato -  Forsikre deg om at kateteret ikke er gâtt ut pâ dato. Produktet skal ikke brukes 
hvis det har gâtt ut pà dato.
Lett antennelig materiale -  La det ikke være lett antennelig materiale i omrâdet der RF- 
ablasjonsprosedyren utfares. Det er en naturiig risiko for antenning av lett antennelige 
gasser, rengyarings- og desinfeksjonsmidler eller annet nnateriale ved bruk av RF-energi. 
Kateterutskifting mà skje under gjennomlysning -  Det anbefales pà det sterkeste â 
bruke gjennomlysning ved manipulering og utsiufting av katetre. Manipulering av katetre 
Uten gjennomlysning kan fare til skade pà hjerte- og karstrukturer.

Teknisk hàndbok for PVAC GOLD Norsk 35



e. Utiii2zare l’elettrodo 1 per la stimolazione monopolare o la coppia 1 per la 
stimolazione bípolare.

f. Confeimare l'isolamento.
g. Ruotare l'array a spirale e rípetere come necessarío fino a quando non sí verifica 

l'isolamento.

6.6 Rimozione del catetere
1. Scollegare II catetere dal cavo di interfaccía del catetere.

Nota: eseguire i punti da 2 a 6 sotto guida fluoroscopica.
2. Verificare che II catetere sia in posízione dirittae che ílfilo guída sía inseríto per almeno 

5 cm (1,97") in una delle vene potmonari sinistre.
3. Pare avanzare lentamente la manopola di controllo scorrevole per un quarto della corsa 

e cominciare a tirare indietro il corpo del catetere per retrarre l'a^ay nell'introduttore 
transettale.

4. Continuare a fare avanzare lentamente la manopola di controllo scorrevole ritraendo 
contemporáneamente il catetere, fino a quando l'array a spirale non é completamente 
inseríto nell'introduttore transettale.

5. Ritirare lentamente il catetere fino a meta dell'introduttore.
6. Inseriré II dispositivo di cattura nella valvola emostatica e continuare a ritirare il catetere 

fíno a quando l'array si trova nel dispositivo di cattura.
7. Rimuovere il dispositivo di cattura con l'array a spirale e il filo guida dalla valvola 

dell'introduttore.

7 Specifiche tecniche

Lunghezza totale 

Lunghezza effettiva 

Configurazione array

Curva

Numero di elettrodi 

Spaziatura tra gil elettrodi 

Larghezza elettrodo

Accuratezza temperatura 
misurata

Collegamentí elettrící singólo uso 

Diámetro estemo massimo

Temperatura di trasporto 
consigtiata

Temperatura di conservazione 
consigliata

145 cm ±5 cm (57,09" ±1,97")

105 cm ±5 cm(41,34” ±1,97")

Array a spirale singóla (diámetro estemo 25 mm 
[0,96"D

Standard (19 mm; 0,75")

9

3,75 mm (0,147")

3mm (0,12")

±2 'C  (±3,6 °F)

I collegamenti elettrici consentono al generatore di 
valutare il "singólo uso"

DE3m m  (9 Fr; 0,118")
Ritrazione attraverso un introduttore da 3,17 mm 
(9,5 Fr; 0,12") (minimo)

Da -35 °C a 58 °C (da -31 °F a 136 *F); umiditá 
relativa 85% (senza condensa)

Media di 22 °C (72 °F) con deviazione standard di
2,7 “C (4.86 'F ) e limiti di controllo operativo da 15 °C 
a 30 “C (da 59 “F a 86 T )

8 Garanzia limitata Medtronic
Per informazioni esauríenti sulla garanzia, leggere il documento allégalo.

9 A ssistenza
I rappresentanti e i tecnici Medtronic sono altamente specializzati e operano in tutto il mondo 
al servizio del cliente; su richiesta, possono fomire addestramento a personale ospedaliero 
qualificato suN'uso dei prodotti Medtronic. Medtronic sí awale inoltre della collaborazíone di 
professionísti capad di fomire consulenza técnica agli utenti dei prodotti. Per ulteríorí 
informazioni, rívolgersi al rappresentante locale Medtronic oppure scrívere o telefonare ad 
uno dei recapiti di Medtronic ríportati sulla retrocopertina.
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Figura 4. Manopola di contrallo scorrevole
Nota: è importante tenere sempre la punta distale del catetere lontana dal dispositivo di 
cattura per impediré che il lume distale si píeghi.

6. Tenere la manopola di contrallo scorrevole ín avanti, quando si cattura la punta dell'array 
a spirale (vedere la Figura 5).

Figura 5. Cattura dell'array

6.3 Inserímento del catetere e posízionamento dell'array
Awertenza; evitare cambi non necessari del catetere per ridurre al mínimo gli eventí
embolia conelati all'lntroduttore.

1. Ritrarre II filo guida fino alia punta distale del PVAC GOLD.
2. Con l'array all'intemo, inseriré il dispositivo di cattura nella valvola emostatica e fado 

avanzare fino a quando il dispositivo di cattura non è situato contro la superficie intema 
del raccordo dell'introduttore. Attendere che la soluzione fisiológica e il sangue 
fuoriescano dall'estremità prassimale del dispositivo di cattura.
Nota: eseguire il punto 2 in seguito a tutti i cambi del catetere.

3. Inseriré approssimatlvamente meta della lunghezza del filo guida nell'lntroduttore 
transettale.

4. Fare avanzare l'array del catetere nell'intraduttore prima di rímuovere e posizionare II 
dispositivo di cattura fermamente sull'impugnatura.
Nota: eseguire i puntí da 5 a 9 sotto guida fluorascopica.

5. Fare avanzare il catetere attraverso l'introduttore transettale fino a quando l'array entra 
nell'atrio.

6. Prima di posizionare completamente il catetere, verificare che il filo guida sia posizionato 
in una delle vene polmonari sinistre.

7. Continuare a fare avanzare il catetere fino a quando il quarto elettrodo suN'array a 
spirale inizia a uscire dall'introduttore.

8. Tirare indietro lentamente la manopola di controllo scorrevole continuando a fare 
avanzare il catetere per posizionare l'an-ay a spirale.

9. Retrarre l'estremità distale dell'introduttore transettale nell'atrio destro. tn tal modo, è 
possibile deflettere completáronte il segmento distale del catetere, corne mostrato netia 
Figura 6.
Nota: non tentare di manovrare il catetere all'intemo dell'introduttore.

Figura 6. Deflessione del segmento distale dell'array

6.4 Coilegamento dei cavi
1. Dopo l'inserimento del catetere, utilizzare una técnica sterile per connettere il cavo 

dell'lnterfaccía catetere al connettore che si trova sull'impugnatura del catetere.
2 Passare l'altra estremità del cavo di interfaccia del catetere fuori dal campo sterile e 

collegarlo alia scatola di interfaccia dell'ECG.
Nota: íl generatore identifica automáticamente il catetere quando è collegato, 
visualizzando l'imnogine del catetere e i seguenti parametri prefediniti del sistema.
-  Modalitá di erogazíone energia; 4:1
-  Durata dell'ablazione: 60 second!
-  Temperatura target; 60 '’C
Nota: fare riferimento al manuale dell'operatore del generatore perinfonnazioni 
dettagliate sul funzionamento.

6.5 Mappatura e ablazione
Nota: eseguire i punti da 1 a 7 sotto guida fluoroscopica.
Attenzíone: evitare il contatto tra gli elettradi. II contatto tra gli elettrodi puo causare 
cortocircuiti o errori di sistema relativi al malfunzíonamento dei canall.

1. Fare avanzare il filo guida nella vena polmonare selezíonata.
2. Fare avanzare l'array a spirale nell'antro.

Awertenza: durante l'ablazione, assícurarsi che gli elettrodi síano separati da una 
distanza pari ad almeno quella ín cui si trovano quando il catetere è in posizione neutrale 
(vedere la Figura 1). Una distanza di separazione inadeguata puo determinare 
l'aumento della corrente bipolare tra gli elettrodi, con conseguente innalzamento della 
temperatura tra gli stessi.

3. Mappare i potenzíalí della vena polmonare.
4. Eseguire l'ablazione.
5. Tirare indietro l'array daH'antra, fare ruotarlo di 90° e farlo avanzare nell'antro.
6. Ripetere la mappatura e le applícazioni di ablazione come necessario per ciascuna vena 

polmonare.
Note:
-  Non tentare di manovrare íl catetere all'intemo dell'introduttore.
-  Usare la manopola di controllo della tensions per mantenere la configurazione della 

curva.
7. Per verificare l'isolamento delle vene polmonari, eseguire quanto riportato di seguito:

a. Ritrame il catetere dall'ostio della vena.
b. Fare avanzare la manopola di controllo scorrevole fino a meta.
c. Fare avanzare l'array a spirale nella vena, ruotandolo in senso antiorario.
d. Retrarre la manopola di controllo scorrevole leggermente per espandere l'array a 

spirale contra la superficie interna della vena.

Manuale técnico PVAC GOLD Italiano 33



Reazione allergica al mezzo di contrasto
per radiografíe
Reazioni all'anestesia
Aritmia, proaiitmia
Fistola atrio-esofagea
Fistola arterovenosa
Emorragia da terapia anticoagulante
Innalzamento della temperatura corpórea
Bradlcardía
Perforazione cardiaca o di altri organí 
durante la puntura transettale o altre 
procedure
Tamponamento cardiaco 
Tromboembolismo cardiaco 
Incidente cerebrovascolare (CVA) o 
attacco ischemico transitorio (TIA)
Dolore al petto 
Tosse crónica
Danni ai componenti dell'ICD o 
dell'elettrostlmolatore ímplantato 
Decesso
Spostamento del defíbrillatore
Impiantablle (ICD) o degli elettrodi di
stimolazione permanenti
Danno esofageo
Insuffícíenza cardiaca
EmatomI
EmottIsI
Elevato livello di fosfochínasi della 
creatínina o della troponina

Ipotensione
Infezioni
Infarto miocardíco o Ischemia 
Lésion! e/o dann! ñervos!
Ostmzione o perforazione o danni o 
spasml all'apparato vascolare, incluso 
l'apparato circolatorío coronarico 
Perícardrte o endocardite 
Danni o blocchi, complet! o íncompletl, 
non íntenzionalí del nodo 
atríoventhcolare (nodo AV) o del nodo 
sínusale
Effusione pleuríca o pericardica
Polmonite
Pneumotorace
Embolia polmonare
Infiltrat! polmonaii
Restríngímento o stenosi della vena 
polmonare
Pseudoaneurisma inguinale
Lesíoni o dann! da radiazioni e successiví
tumori malígni
Crisi respiratoria
Sangulnamento retroperitoneale
Ustión! cutanee
Trombos! o embolie
Insuffícíenza o danni valvolari
Reazione vasovagale

6 Istruzíoní per Tuso
Attenzione: Ispezionare la confezlone sterile e íl catetere prima dell'uso. Se la confezlone 
sterile o il catetere risultano danneggíati, non utilizzare II catetere. Contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Attenzione: controllare che II catetere venga utilízzato entro la data di scadenza. Non 
utilizzare se il prodotto é scaduto.
Note:

• Verificare i tempi di coagulazlone attivati (ACT) a intervalli di 10-15 minuti fino al 
raggíungimento dell'anticoagulazione terapéutica e successivamente a intervalli di 
30 mínuti durante la procedura. É necessarío mantenere il livello minimo di 
anticoagulazione ad un ACT di almeno 300-350 second! nel corso deH'íntera procedura, 
in quanto é stato dímostrato che una terapia anticoagulante di minore intensitá é 
assocíata a una elevata diffusione di trombi in situ con aderenza agli introduttori 
transettali. Se viene osservato un significativo ingrossamento atríale o ecocontrasto 
spontaneo, molt! operator tentano di mantenere un intervallo ACT maggiore parí a 350- 
400.

• IIPVAC GOLD é un catetere su filo guida progettato per Tuso con fili guida con punta a J 
e da 0,6128 mm (0,032") in qualsiasi occasione.

6.1 Preparazione del catetere e dell'íntroduttore transettale
Preparare e utilizzare il catetere in condizioni asettiche.

1. Estrarre con cura il catetere dalla relativa confezione e ispezionarlo prima dell'uso per 
verificare che non abbia súbito danni durante la spedízíone o la manipolazíone.

2. Rimuovere lo stiletto dall'estremita prossimale dell'attacco luer del filo guida 
suN'estremitá prossimale dell'impugnatura (vedere la Figura 2).

3. Irrigare il lume del filo guida e inseriré íl filo guida nel PVAC GOLD. II filo guida deve 
fuoríuscire daH'estremítá prossimale del dispositivo PVAC GOLD.

4. Rísciacquare l'estremitá dístale del catetere usando soluzione fisiológica eparinizzata.
5. Preparare e utilizzare l'introduttore transettale seguendo le istruzioni per Tuso fomíte dal 

produttore.
Note:
-  Dopo l'accesso aN'atrio sinístro, mantenere l'anticoagulazione aH'íntemo 

dell'introduttore.
-  Irrigare l'introduttore mentre si trova neH'atrio destro.

6.2 Cattura dell'array con il d ispositivo d i cattura
1. Ruotare la manopola di guida fino a quando íl catetere sia in posizione dritta con l'array 

ín posizione neutrale.
Awertenza: sí consiglia di eseguire la cattura dell'array mentre é immerso, per tentare 
di ridurre íl ríschio di intrappolamento di aria intomo atrarray degli elettrodi durante la 
cattura e rinserímento del catetere.

2. Rimuovere íl dispositivo di cattura dall'lmpugnatura e farto scorrere fino aH'array a 
spirale.

3. Veríficare che il filo guida sí estenda oltre la punta distale almeno di 10 cm (3,9").
4. Tenendo il dispositivo di cattura contro l'array a spirale, far avanzare lentamente la 

manopola di controllo scorrevole, come mostrato nelia Figura 3, mentre si fa avanzare 
il dispositivo di cattura.
Nota: evitare di fare avanzare il dispositivo di cattura oltre la fine deiramay.

Figura 3. Avanzamento del dispositivo di cattura
5. Quando II dispositivo di cattura avanza, continuare a far avanzare la manopola di 

controllo scorrevole (vedere la Figura 4).
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ínfiammabili utilízzatí per la pulízía o la disinfezione, o di altrí materiali è intrínseco 
all'applicazione dell'energia di RF.
Fluoroseopía necessaría per il posizionamento del catetere <- Si racconnanda 
vivamente l'uso della fluoroseopía durante la nr^anipolazione e il posizionamento del 
catetere. La manipolazíone del catetere senza Tuso della fluoroseopía potrebbe causare 
danní alie strutture cardiache e vascolari.
Esclusívamente monouso -  II dispositivo è destínate esclusivamente ad un singólo 
impíego su un singólo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o rísterilízzare íl dispositivo a 
scopo di riutílizzo. II ríutilizzo, la rigenerazione o la rístenlizzazione potrebbero 
contpromettere l'integritá strutturale del dispositivo o creare un ríschio di contaminazione del 
dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattía o decesso del paziente.
Temperature elevate deglí elettrodi -  Utilizzare i cateterí esclusivamente come 
consiglíato, mantenere ¡I catetere a contado con il tessuto cardíaco durante l'ablazione e 
tenere sotto controllo le temperature degli elettrodi e l'erogazione di potenza visualizzate per 
evitare elevate temperature istantanee deglí elettrodi. Le temperature superiorí a 80 ‘’C 
durante l'ablazione possono aumentare il ríschio di eventi tromboembolici per íl paziente 
(formazíone di coaguli), formazíone di bolle di vapore e perforazíone cardiaca, ín base al tipo 
di catetere usato.

• Utilizzare íl catetere solo nella sede anatómica consigliata.
• Mantenere il contado del catetere con ¡I tessuto cardiaco tenendo ben saldo il catetere 

durante l'ablazione.
• Non ríposízionare. ruotare, far scorrere, trasoñare o altrimenti staccare 

íntenzionalmente gli elettrodi del catetere per poi rímederíi a contado con il tessuto 
cardíaco durante l'ablazione. Prima di eseguire una qualsiasi di queste operazioní, 
intenompere l'ablazione.

• Durante l'ablazione, assicurarsi che glí elettrodi síano separati da una dístanza parí ad 
almeno quella in cui si trovano quando il catetere è in posízione neutrale (vedere la 
Figura 1). Una distanza di separazione inadeguata puo determinare l'aumento della 
corrente bipolare tra gli eledrodi, con conseguente innalzamento della temperatura tra 
gil stessi.

• Tenere sodo controllo la temperatura deglí eledrodi e l'erogazione di potenza 
visualizzate. Deselezíonare la coppia di eledrodi interessata o sospendere l'ablazione ín 
uno dei seguentí casi:
-  L'elettrodo non raggíunge 50 ’ C nonostante l'erogazione della massima potenza.
-  L'eletdisdo non è alla temperatura odímale e la potenza non è al massimo, ín base 

alia modalitá di energía selezionata.
Ablazione del lato sínistro -  Monitorare da vicino i pazienti sodoposti a procedure di 
ablazione nel lato sinístro per le manífestazíoni díniche di infarto, tamponamento cardiaco, 
tromboembolismo o ictus.
Rjschi a lungo termine -  I ríschi a lungo termine delie lesioni create dall'ablazione a 
radiofrequenza non sono stati ancora determinati. In partícolare, gli effedi a lungo termine 
delle lesioni ín prossimitá del sistema di conduzione specializzato o del sistema vascolare 
coronaríco non sono noti.
Nessun contatto diretto con la pelle durante il test del sistema -  Non testare il 
funzíonamento del sistema di ablazione adraverso íl contado diredo della pelle con gli 
eledrodi. II test tramite contado diredo con la pelle puó causare danni al tessuto sano.
Altrí cateterí, dispositivi o fill -  Evitare l'aggrovígliamento del catetere con altrí cateterí, 
díspositíví o filí. In caso contrario, íl ríschio di intrappolamento nell'array o di danneggiamento 
deH'array puó aumentare, con conseguenze negative sulla rítrazione del dispositivo 
neH'introduttore transettale.
Posizionamento degli elettrodi di monrtoraggío -  Posizionare tutti gli eledrodi di 
monítoraggio fisiológico íl piu lontano possibile daglí elettrodi di rdomo del paziente e dalle 
relative derívazíoni per evitare ínterferenze RF, che alterano la capacita di interpretare glí 
eledrogrammi del paziente (EGM).
Utenti qualificatí -  II catetere deve essere usato solo da, o sodo la supervisione di medid 
addestrati nelle procedure di ablazione neU'atrío sínistro con questo catetere e con íl 
generatore RF multicanale per ablazione GENius Medtronic
Documentazíone del prodotto -  Non tentare di utilizzare il sistema di ablazione cardiaca 
di Medtronic, prima di aver ledo e compreso a fondo il manuale dell'operatore del generatore 
RF multicanale per ablazione GENius e íl relativo manuale técnico del catetere di ablazione. 
Ambiente d'utilizzo r>ecessarío -  Le procedure di ablazione cardiaca devono essere 
eseguite solo ín una laboratorio di eledrofisiologia completamente adrezzato.
Introduttore o catetere guida ríchiesto -  Non tentare di inseriré o rítirare il catetere 
adraverso il ledo vascolare senza l'utitizzo di un íntrodudore o di un catetere guida, perché 
ció provocherebbe danni alie stmdure cardiache e vascolari.
Ispezione della confezione sterile -  Ispezionare la confezione sterile e il catetere prima 
dell'uso. Se la confezione sterile o il catetere rísultano danneggiatí, non utilizzare il catetere 
Contadare íl rappresentante locale Medtronic.
Condízioní di conservazíone •  Conservare II catetere alie temperature delle sale 
operatoríe (22 X  [72 '’F]) e a livelli di umiditá normali, in modo tale da proteggere l'integritá 
della confezione stessa e deila barriera sterile. Conservare ín un luogo ascludo, al riparo dal 
calore e dalla luce sotare. Per uHeríori dedaglí, vedere la sezione 7 “Speclflche tecniche' a 
pagina 34.
Compatibilítá del sistema -  Con il catetere usare solo i seguenti componenti; generatore 
RF multicanale per ablazione GENius Medtronic (versione 15.0 e superiorí), i relativi 
componenti Medtronic compatibilí e gli eledrodi di rítomo del paziente Valleyiab (modello 
E7506, ne sono ríchiesti due). L'utílízzo del catetere con altrí componenti puó causare danni 
al paziente
Uso dell'energia RF vicino ai dispositivi impiantati •> I dispositivi impiantabíli, come i 
pacemaker e i defibríllatorí impiantabíli (ICO), possono essere inibiti o subiré altrí effedi 
dall’energia RF Per ulteriori infonnazioni, fare riferímento al manuale per l'operatore del 
generatore RF multicanale per ablazione GENius e al manuale técnico del dispositivo 
impiantabile appropriate.
Esposizione a raggi X e a fluoroseopía •  Ridune al mínimo l'esposizione a raggi X e a 
fluoroseopía. A causa dell'intensitá del fascio di raggi X e della durata dell'imaging 
fluoroscopico durante le procedure di ablazione, i pazienti e lo staff del laboratorio possono 
essere soggedi a lesioni gravi dovute alie radiazíoni e all'aumento del ríschio di effedi 
somatici e geneticí. Prendere tutte le misure appropriate per ridune al mínimo l'esposizione 
ai raggi X per paziente e staff medico. Gli effedi a lungo termine di una fluoroscopia protratta 
non sono stati ancora determinati.

5 Effetti indesíderati
I possibili effedi indesíderati, associati agli interventi di ablazione cardiaca con 
elettrocatetere, comprendono le seguenti condizioni, senza limitarsi ad esse:
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I  Descrizíone
II Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD, catetere per abtazione della vena 
polmonare) Medtronic é un catetere tridimensionale, progettato con struttura anatómica e 
muKielettrodo, che viene utilizzato per il mappaggio, la stimolazione e I'ablazione delle vene 
polmonari (vedere la Figura 1). II PVAC GOLD ё compatibile con il generatore RF 
multicanale per ablazione GENius Medtronic, versione 15.0 e supetiori.

3 Manopola di controllo scorrevole 9 Elettrodo 1
4 Manopola di guida 10 Elettrodo 9
5 Manopola di controllo della tensione 11 Coppia 4
6 Connettore

Figura 1. Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (posizione neutrale)

1.1 Contenuto della confeziorte 
La confezione contiene:

• 1 Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD
• Documentazione sul prodotto
• Sacco per smaltimento di rifiuti a rischio biológico

Leggere attentamente e per esteso le istruzioni prima dell'uso. Osservare tutte le 
controindicazioni, awertenze e precauzioni indicate nelle presenti istruzioni. La mancata 
osservanza delle istruzioni puo comportare esiti imprevisti.
Attenzione: ispezionare la confezione sterile e il catetere prima dell'uso. Se la confezione 
sterile 0 il catetere risultano danneggiati, non utilizzare il catetere. Contattare il 
rappresentante locale Medtronic.
Atteruione: il catetere deve essere usato solo da medid espert (o sotto la loro 
supervisione) nelle procedure di ablazione in atrio sinistro con questo catetere e con il 
generatore RF multicanale per ablazione Medtronic.

2 Istruzioni per I 'u so
II Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD ё progettato per creare lesion! endocardiche 
(focali e lineaii) durante le procedure di ablazione cardiaca per il trattamento della 
fibrillazione atriale (AF) sintomática.
II PVAC GOLD ё indicate inoltre per I'uso nel mappaggio elettrofisiologico (EP) cardiaco del 
potenziali delle vene polmonari, per I'erogazione della stimolazione diagnostica e la verifica 
deH'isoianr>ento elettrico delle vene polmonari dopo it trattamento

3 Controindicazioni
L'uso del Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD ё controindicato nei seguenti casi:

• Sepsi attiva
• Trorrtbosi о mixoma atriale sinistro
• Patch settale atriale о riparazione di difetto settale atriale con dispositivo percutaneo
• Sensibilita nota all'eparína
• Anomalie della coagulazione ematica
• Dispositivo di filtraggio del sangue venoso (filtro Greenfteld)

II catetere non ё consigliato per I'uso in pazienti che non possono essere sottoposti a un 
protocollo di anticoagulazione standard per una procedure cardiaca sul lato sinistro о che 
hanno sofferto di una recente coagulopatia о embolia.

4 Awertenze e precauzioni
Intrappolamento di aria -  Si constglia di eseguire la cattura deH'array mentre ё immerso, 
per tentare di ridurre il rischio di intrappolamento di aria intomo all'array elettrodo durante la 
cattura e Tinserzione del catetere.
Terapia anticoagulant« -  Somministrare la terapia anticoagulante in dosi adeguate ai 
pazienti sottoposti ad ablazione cardiaca sinistra e transettale per ridurre al minimo il rischio 
di eventi tromboen^lici. Si consiglia di mantenere le dosi della terapia anticoagulante, in 
base alie linee guida relative ai pazienti sottoposti a cardioversione.
Posizionamento del cavo -  Posizionare tutti i cavi associati al generatore in modo che non 
entrino in contatto con il paziente о con le altre derivazioni. Le interferenze RF possono 
alterare la capacita di interpretare gli EGM del paziente.
Integrítá del catetere Non piegare о attorcigiiare I'estremita anteriore del catetere. 
perché ció potrebbe danneggiare il lume del catetere, rendendolo inutilizzabile. 
Inserimento del catetere -  Si raccomanda di applicare energía RF nell'antro delle vene 
polmonari. L'erogazione di energía RF all'intemo delle vene polmonari puo causare la loro 
stenosi.
Smaltimento del catetere > Smaltire il catetere seguendo la normativa ospedaliera relativa 
al materiale biológicamente pericoloso. Se si restituisce il catetere, contattare II 
rappresentante locale Medtronic.
Isolamento elettrico durante I'ablazione -  Non consentiré il contatto tra il paziente e 
I’apparecchiatura con messa a tema in quanto potrebbe verificarsi una perdita di comente 
elettrica durante I'ablazione. La perdita di corrente elettrica puo indume aritmie che possono 
provocare il decesso del paziente.
Contatto tra elettrodi -  Evitare il contatto tra gli elettrodi. II contatto tra gli elettrodi puo 
causare cortocircuiti о errori di sistema relativi al malfunzionamento del canali.
Rischio di embolia -  L’introduzione di un catetere о di un introduttore nel sistema 
circolatorio implica il rischio di embolia gassosa о di tromboembolia potenzialmente in grado 
di occludere i vasi e causare infarto dei tessuti con gravi conseguenze.

• Evitare cambi non necessari del catetere per ridurre al minimo gli eventi embolici 
correlati all'introduttore. Avanzare e ritirare sempre lentamente i componenti per ridume 
al minimo il vuoto creato e quindi il rischio di embolia gassosa.

> Aspirare e imgare I'introduttore di frequente per tentare di ridurre al minimo la probabílitá 
di eventi embolici provocati dall'introduzione di aria о dalla formazione di coaguli 
neirintroduttore.

Data di scadenza -  Controllare che il catetere venga utilizzato entro la data di scadenza. 
Non utilizzare se il prodotto ё scaduto.
Materiali infiammabili -  Non fare entrare materiale infiammabile nell'area in cui vengono 
eseguite le procedure di ablazione con RF. II rischio di incendio di gas infiammabili, di agenti
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3. Schuif de schuifKnop langzaam een vierde van de volledige afstand naar voren en begin 
de katheterschacht tenjg te trekken om de array in de transseptale sheath terug te 
trekken.

4. Blijf de schuifknop langzaam naar voren schuiven terwijl u tegelijkertijd de katheter 
terugtrekt, totdat de spiraal-array zich geheel in de transseptale sheath bevindt.

5. Trek de katheter langzaam terug tot halverwege de sheath.
6. Breng het capture-apparaat in de hemostaseklep in en blijf de katheter terugtrekken 

totdat de array in het capture-apparaat zit.
7. Verwijder het capture-apparaat met de spiraal-array en de voerdraad uit de klep van de 

shea№.

7 Specificaties

Volledige lengte 145 cm ±5 cm (57,09 inch ±1,97 inch)

Effectieve lengte 105 cm ±5 cm (41,34 inch ±1,97 inch)

Array-configuratie Array met één spiraal (buitendiameter 25 mm 
[0,98 inch])

Curve Standaard (19 mm; 0,75 inch)

Aantal elektroden 9

Afstand tussen elektroden 3,75 nrwn (0,147 inch)

Breedte elektroden 3 mm (0,12 inch)

Nauwkeurigheid van de gemeten 
tempe rabjur

±2 “C (±3,6 T )

Circuits voor de controle op 
eenmalig gebruik

De beschikt over spéciale circuits waarmee kan 
worden bepaald of het systeem al gebruikt is.

Maximale buüendiarrwter 3 mm (9 French: 0,118 inch) buitendiameter 
Terugtrekken dooreen sheath van minimaal 3,17 mm 
(9,5 French; 0,12 inch)

Aanbevolen transporttemperatuur -35 X  tot 58 X  (-31 “F tot 136 °F); 85% relatieve 
luchtvochtigheid (niet-condenserend)

Aanbevolen opslagtemperatuur Gemiddeld 22 X  (72 °F) met standaarddeviatie van 
2,7 X  (4,86 °F) en actie-vereiste grenswaarden van 
15 X  tot 30 X  (59 “F tot 86 ’ F)

8 Beperkte garantie van Medtronic
Raadpleeg het bijgesloten garantiedocument voor volledige informatie over de garantie.

9 Service
Medtronic beschikt overhoogopgeleide vertegenwoordigers en technici op locatie in de hele 
wereld die u van dienst kunnen zijn en op verzoek training van gekwalificeerd 
ziekenhuispersoneel in het gebruik van Medtronic-producten kunnen verzorgen. Medtronic 
beschikt ook over een professionele staf die technische adviezen kan verstrekken aan 
gebruikers van de producten. Neem voor aanvullende informatie contact op met Medtronic. 
Zie het adres of telefoonnummer van Medtronic dat op de achterzijde van de handleiding 
Staat vermeld.
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Afbeelding 4. De schuifknop opschuiven
Opmerking: Het is belangrijk dat de distale tip van de Katheter altijd voor het capture- 
apparaat uit wordt geleid, om knikken in het distale lumen te voorkomen.

6. Houd de schuifknop in de vooruit-positie tijdens de capture van de tip van de spiraal- 
array (zie Afbeelding S).

Afbeelding 5. Capture van de array

6.3 Inbrengen van de katheter en aanbrengen van de array
Waarschuwing: Verwissel de katheter alleen als dit absoluut noodzakelijk is, om de kans
Op embolische voorvallen bij de sheath te minimaliseren.

1. Trek de voerdraad terug tot de distale tip van de PVAC GOLD.
2. Breng het capture-apparaat met de array erin in de hemostaseklep in en voer het 

apparaat op totdat het tegen het binnenoppervlak van de sheathhub aanligt. Laat 
fysiologische zoutoplossing en bloed uit het proximale uiteinde van het capture-apparaat 
lopen.
Opmerking: Voer stap 2 altijd urt nadat u op een andere katheter bent overgegaan.

3. Breng ongeveer de helft van de voerdraad in de transseptale sheath in.
4. Breng het gedeelte van de katheter met de array in de sheath in voordat u het capture- 

apparaat verwijdert en stevig vastzet op de handgreep.
Opmerking: Voer stap 5-9 uH met behulp van röntgendoortichting.

5. Voer de katheter op door de transseptale sheath totdat de array het atrium binnengaat.
6. Voordat u de katheter gaatgebruiken, moet u controleren ofde voerdraad in een van de 

linkerlongaders is gepositioneerd.
7. Blijf de katheter opvoeren totdat de vierde elektrode op de spiraal-array de sheath begint 

te vertaten.
8. Trek de schuifknop langzaam teaig terwijl u de katheter blijft opvoeren om de spiraal- 

array te activeren.
9. Trek het distale einde van de transseptale sheath terug in het rechteratrium. Op deze 

manier is volledige deflectle van het distale segment van de katheter mogelijk, zoals 
getoond in Afbeelding 6.
Opmerking: Probeer de katheter niet binnen In de sheath te sturen

Afbeelding 6. Deflectle van het distale segment van de array

6.4 De kabels aansluiten
1. Nadat de katheter is ingebracht, gebruikt u een steriele techniek om de 

katheterinterfacekabel aan te sluiten op de connector op de handgreep van de katheter.
2. Breng het andere einde van de katheterinterfacekabel bürten het steriele veld en sluit dit 

aan op de ECG-kast.
Opmerking: De generator identificeert de katheter automatisch wanneer deze wordt 
aangesloten. Er wordt een afbeelding van de katheter weergegeven, met de volgende 
standaard systeemparameters;
-  Energiemodus 4:1
-  AblatieduurSOseconden
-  Doeltemperatuur60 “C
Opmerking: Raadpieeg de gebruikershandleiding bij de generator voor gedetailleerde 
instructies.

6.5 Mapping en ablatie
Opmerking: Voer stap 1-7 uit met behulp van röntgendoorlichting.
Let op: Vermijd contact tussen de elektroden. Als de elektroden met elkaar in contact 
körnen, kan er kortsluiting of een kanaalfout bij het systeem optreden.

1. Voer de voerdraad op in de geselecteerde longader.
2. Voer de spiraal-array op tot het antrum.

VAAarschuwing: Tijdens de ablatie moeten de elektroden minimaal dezelfde afstand 
hebben die ze nebben wanneer de katheter zieh in de neutrale posKie bevindt (zie 
Afbeelding 1). Als eronvoldoende afstand tussen de elektroden is, kan de bipolaire 
stroom tussen de elektroden sterker worden, waarbij hoge temperaturen tussen 
elektroden kunnen optreden.

3. Voer de mapping uit op longaderpotentialen.
4. Voerde ablatie uit.
5. Trek de array terug van het antrum, roteer de array 90° en voer de array weer op tot het 

antrum.
6. Herhaal de mapping en de ablatie voor zover nodig voor ledere longader. 

Opmerkingtn:
-  Probeer de katheter niet binnenin de sheath te sturen.
-  Gebruik de tensieknop om de juiste curN^configuratie te handhaven.

7. Voer de volgende stappen uit om de isolatle van de longaders te controleren:
a. Trek de katheter terug van het antrum van de ader.
b. Schult de schuifknop halverwege naarvoren.
c. Voer de spiraal-array op in de ader terwijl u de array linksom draait.
d. Trek de schuifknop iets terug om de spiraal-array te expanderen tegen het 

binnenoppervlak van de ader.
e. Gebruik elektrode 1 voor unipolaire stimulatie of paar 1 voor bipolaire stimulatie.
f. Controleerdeisotatie.
g. Roteer de spiraal-array en hertiaal de stappen totdat u zeker bent van isolatie.

6.6 De katheter verwijderen
1. Koppel de katheter los van de katheterinterfecekabel.

Opmerking: Voer stap 2-6  uit rr>et behulp van röntgendoorlichting.
2. Controleer of de katheter in de rechte positie Staat en of er minimaal 5 cm (1,97 inch) 

van de voerdraad in een van de linkerlongaders is ingebracht.
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Hypotensíe
Infecties
Myocatxjinfarct of ischemie 
Zenu^etsel of zenuwschade 
Obstructie, perforatie, schade of 
spasmes aan het vaatstelsel, waaronder 
de bloedsomioop in de kransslagader 
Pericarditis of endocarditis 
Onbedoelde volledige of gedeeHetíjke 
atrioventriculaire knoop (AV-knoop)- of 
sinusknoopblokkering of -schade 
Pleurale of pericardiale effusie 
Longontsteking 
Pneumothorax 
Pulmonaire embolie 
Pulmonaire infiltraten 
Vemauwing of stenose van de longaders 
Pseudo-aneurysma in de lies 
Stralingsletsel of -schade en later 
optredende maligniteit 
Ademhalingsdepressie 
Retroperitoneale bloeding 
Verbrande huid 
Trombose of embolie 
Klepinsufnciëntie of -schade 
Vasovagale reactie

• Allergische reactie op contrastvioeistof 
voor röntgenopnamen

• Reacties op het narcoticum
■ AriUnie^n, proaritmie
■ Atrio-oesofageale fistel
• AV-fistel
■ Bloeding in verband met antistolling
• Verhoging van de lichaamstemperatuur
• Bradycardia
• Perforatie van het hart o f andere Organen 

tijdens transseptale punctie o f andere 
ingrepen

• Harttamponade
• Cardiale trombo-embolie
• Cerebrovasculair accident (CVA) of 

transient ischemisch attack (TIA)
• Pijn in de borst
• Chronische hoest
• Componentschade aan ICD of 

gei’mplanteerde pacemaker
• Overiijden
• Losraken van de implanteerbare 

cardioverter-defibrillator (ICD) of de 
pemianente stimulatiegeleidingsdraden

• Beschadiging van de slokdarm
• Hartfalen
> Hematoom
• Hemoptyse
■ Hoge waarden voor creatinine 

fosfokinase of troponine

6 Gebruiksinstructies
Let op: Inspecteer de steriele verpakking en de katheter vöör gebruik. Als de steriele
verpakkingof de katheter beschadigd is, gebruik de katheter dan niet. Neem contact op met
Medtronic.
Let op: Controleer of de vervaldatum van de katheter nog niet verstreken is. Niet gebruiken
als deze datum verstreken is.
Opmerkingen:

. De geactiveerde stollingstijd (ACT) moet worden gecontroleerdmettussentijden van 10 
tot 15 minuten totdat therapeutische antistolling wordt bereikt. Daama moet de 
geactiveerde stollingstijd gedurende de procedure worden gecontroleerd met intervallen 
van 30 minuten. Het laagste antistollingsniveau moet gedurende de gehele procedure 
worden gehandhaafd bij een ACT van minimaal 300-350 seconden, aangezien is 
aangetoond dat een minder intensieve antistolling wordt geassocieerd n>et frequent 
optreden van in situ trombusvorming bij de transseptale sheath. Als een significant 
vergroot atrium of spontaan echocontrast aanwezig is, kiezen veel gebmikers voor een 
hoger ACT-bereik van 350-400.

• De PVAC GOLD is een over-the-wire katheter die bedoeld is voor gebruik met een 
voerdraad van 0,8128 mm (0,032 inch) met een J-vormigetip.

6.1 Voorbereiding van de katheter en de transseptale sheath
Maak de katheter klaar en gebruik deze onder aseptische omstandigheden.

1. Haal de katheter voorzichtig uit de verpakking en inspecteer de katheter vöör gebruik 
om te verifieren dat deze niet tijdens verzending of vervoer beschadigd is.

2. Verwijder de stilet van het proximale einde van de luerhub van de voerdraad op het 
proximate einde van de handgreep (zie Afbeelding 2).

3. Spoel het voerdraadlumen en breng de voerdraad in de PVAC GOLD in. De voerdraad 
moet urt het proximate einde van de PVAC GOLD komen.

4. Spoel het distale einde van de katheter met behulp van gehepariniseerde fysiologische 
zoutoplossing.

5. Bereid de transseptale sheath voor en gebruik deze volgens de gebruiksaanwijzing van 
de fabrikant.
Opmerkingen:
-  Nadat linksatriale toegang tot stand is gebracht, moet antistollingstherapie in de 

sheath worden gehandhaafd.
-  Spoel de sheath terwiji deze zieh in het rechteratrium bevindt.

6.2 Capture van de array met het capture-apparaat
1. Draaiaan de stuurknop totdat de katheter in een rechte positie Staat, met de array in een 

neutrale positie.
Waarschuwing: Het wordt aangeraden de capture van de elektrode-array uit te voeren 
terwiji deze is ondergedompeld, om de kans te verkleinen dat er bij de capture en het 
inbrengen van de katheter luchtbellen rondom de array terechtkomen.

2. Verwijder het capture-apparaat uit de handgreep en schuif het apparaat op naar de 
spiraal-array.

3. Controleer of de voerdraad minimaal 10 cm (3.9 inch) voorbij de distale tip uitsteekt.
4. Houd het capture-apparaat tegen de spiraal-array en schuif de schuifknop langzaam 

naar voren, zoals aangegeven in Afbeelding 3, terwiji u het capture-apparaat opschuift. 
Opmerking: Schuif het capture-apparaat niet voorbij het einde van de array.

Afbeelding 3. Het capture-apparaat opschuiven
5. Terwiji u het capture-apparaat opschuift, moet u de schuifknop vooruit blijven schuiven 

(zie Afbeelding 4).
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Brandbare materialen -  Gebruik geen brandbare materialen in het gebied waar RF- 
ablatieprocedures worden uitgevoerd. Er is een grote kans dat brandbare gassen en 
brandbare stoffen die worden gebruikt voor reinigen, desinfecteren en dergeiijke, 
ontbranden bij de toepassing van RF-energie.
Röntgendoorlichting vereist voor plaatsing van de Katheter -  Het wordt bij manipulatie 
en plaatsing van de Katheter ten sterKste aangeraden am gebruik te maken van 
röntgendoorlichting. Manipulatie van de Katheter zonder röntgendoorlichting kan 
beschadiging van de cardiale en vasculaire structuren veroorzaken.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik -  Dit apparaat is bedoeld om eenmalig te worden 
gebruikt bij één patiënt. Het apparaat mag niet worden hergebruikt of gehersteriliseerd met 
het doel om hetopnieuwte gebruiken. Doorhet opnieuwgebruiken, verwerken ten behoeve 
van hergebruik of hersteriliseren kan het product worden besmet of de structuur ervan 
worden aangetast wat kan resultaren in letsel, ziekte of overtijden van de patiënt.
Hoge elektrodetemperaturen -  Gebruik de Katheters alleen op de aanbevolen manier. 
Zorg dat bij de abiatie contact is tussen de Katheter en het hartweefsel en bewaak de 
weergegeven elektrodetemperaturen en het afgegeven vermögen, om te voorkomen dat 
plotseling zeer hoge elektrodetemperaturen optreden. Als er tijdens de ablatieprocedure 
temperaturen van meer dan 80 ‘ C optreden, loopt de patiënt een groter tísico op trombo- 
embolische voorvallen (vorming van stolsels), stoombellen en cardiale perforatíe, afhankelijk 
van het gebruikte kathetertype.

• Gebruik de Katheter alleen in de aanbevolen anatomische locatie.
• Handhaaf het contad tussen de Katheter en het hartweefsel door de Katheter tijdens de 

abiatie vast te houden.
• De katheterelektroden mögen tijdens de abiatie niet met opzet worden verplaatst, 

gedraaid, verschoven, versleept of op een andere wijze worden losgehaald van en 
opnieuw bevestigd tegen het hartweefsel. Als u een van deze adies wilt uitvoeren, moet 
u eerst stoppen met de abiatie.

• Tijdens de abiatie nxieten de elektroden minimaal dezelfde afstand hebben die ze 
hebben wanneerde Katheter zieh in de neutrale positie bevindt (zie Afbeelding 1). Als er 
onvoldoende afstand tussen de elektroden is, kan de bipolaire stroom tussen de 
elektroden sterker worden, waarbij hoge temperaturen tussen elektroden kunnen 
optreden.

• Controleer tijdens de abiatie de weergegeven elektrodetemperatuur en het afgegeven 
vermögen. Deseledeer het desbetreffende elektrodepaar of stop met de abiatie in de 
volgende gevatlen:
-  Als de elektrode de 50 °C niet bereikt en de ontvangen energieafgifte maximaal is.
-  Als de elektrode de streeftemperatuur niet bereikt en de energie niet op maximaal 

Staat (op basis van de geselecteerde energiemodus).
Linkszijdige abiatie Bewaak patiënten die linkszijdige ablatieprocedures ondergaan 
zorgvuldig en controleer op klinische manifestaties van infarcten, harttamponade, trombo* 
embolie ofberoerte.
Langetermijnrisico '• De langetermijnrisico's van laesies die worden aangebracht via RF- 
ablatie zijn nog niet vastgesteld. Vooral de langetermijngevolgen van laesies in de nabijheid 
van het gespecialiseerde geleidingssysteem of het coronaire vaatstelsel zijn onbekend. 
Geen direct huidcontact bij het testen van het systeem -  Test de werking van het 
ablatiesysteem niet door middel van direct huidcontact met de elektroden. Testen direct op 
de huid kan gezond weefsel beschädigen.
Andere Katheters, producten en draden -  Voorkom verstrikt raken in andere Katheters, 
producten of draden. Ais dit niet wordt gedaan is er een groter risico op vastzitten in of 
beschadiging van de array, wat van invioed kan zijn op het terugtrekken van het product in 
de transseptale sheath.
Plaatsing van monitoring-elektroden -  Plaats alle fysiologische monitoring-elektroden 
zover mogelijk bij de neutrale elektroden en hun geleidingsdraden vandaan om te 
voorkomen dat RF-interferentie optreedt, omdat hierdoorde mogelijkheid om de 
patièntelektrogrammen (EGM's) te interpreteren, wordt beïnvioed.
Gekwalificeerde gebruiKers -  De Katheter mag alleen worden gebruikt door of onder 
toezicht van een arts die is getraind in de uitvoering van linksatriale ablatieprocedures met 
deze Katheter en de GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator van Medtronic. 
Productdocumentatie -  U mag het cardiale ablatiesysteem van Medtronic pas bedienen 
als u de gebruikershandleiding van de GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator en de 
technische handleiding van de gebruikte cardiale ablatiekatheter volledig hebt gelezen en 
begrepen.
Vereiste gebruiksomgeving •  Alle cardiale ablatieprocedures moeten worden uitgevoerd 
in een compleet uitgerust elektrofysiologisch laboratorium.
Sheath of geleidekatheter vereist -  Probeer niet om deze Katheter door het vaatbed op te 
voeren of terug te trekken zonder sheath of geleidekatheter, omdat hierdoor cardiale en 
vasculaire structuren kunnen worden beschadigd.
Inspectie van de steriele verpakking > Inspecteer de steriele verpakking en de Katheter 
vóór gebruik. Als de steriele verpakking of de Katheter beschadigd is, kunt u de Katheter niet 
gebruiken. Neem contact op met Medtronic.
Opslag -  De Katheter dient te worden opgeslagen bij een normale kamertemperatuur 
(22 °C [72 °F]) en vochtigheidsgraad. De integriteit van de verpakking en de steheie barrière 
moeten worden beschermd. Bev^ar op een droge plaats, uit het zonlicht en uit de buurt van 
warmtebronnen. Zie Sectie 7 “Specificaties" op pagina 29 voor meer informatie. 
Systeemcompatibiliteit Gebruik alleen de volgende componenten met de Katheter: 
GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator van Medtronic (versie 15.0 en hoger), de 
compatibele Medtronic-componenten en Valleylab-neutrale elektroden (Model E7506, 
hiervan rrtoeten twee exemplaren worden gebruikt). Als de Katheter met andere 
componenten wordt gebruikt, kan de patiënt verwondingen oplopen.
Gebruik van RF-energie in de buurt van ge'impianteerde apparaten -  Geimplanteerde 
apparaten zoals pacemakers en ICD's (Implantable Cardioverter-Defibrillators), kunnen 
worden ge'inhibeerd of anderszins beïnvioed door RF-energie. Raadpleeg de 
gebruikershandleiding van de GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator en de technische 
handleiding van het gebruikte geimplanteerde apparaat voor aanvullende informatie. 
Blootsteliing aan röntgenstraling en fluoroscopie -  Zorg voor minimale blootsteliing 
aan röntgenstraling en fluoroscopie. Door de intensiteit van de röntgenstraling en de duur 
van de fluoroscopische beeldvonning tijdens ablatieprocedures kunnen patiënten en 
laboratoriumpersoneel het risico lopen op aeuut stralingsletsel. Er bestaat ook een verhoogd 
risico op somatische en genetische detecten. Alle mogelijke maatregeten om blootsteliing 
van patiënten en personeel aan röntgenstraling te minimaliseren, moeten worden genorrten. 
De langetermijneffecten van langdurige fluoroscopie zijn onbekend.

5 Bijwerkingen
De volgende bijwerkingen kunnen onder andere optreden bij ablatieprocedures met cardiale 
Katheters:
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1 Beschrijving
De Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (Longaderablatiekatheter. PVAC GOLD) van 
Medtronic is een driedimensionale katheter met anatomisch ontwerp en meerdere 
elektroden voor de mapping, stimulatie en ablatie van de longaders (zie Afbeelding 1). De 
PVAC GOLD is compatibel met de GENius meerkanaals RF-ablatiegenerator van Me Aronic 
versie 15.0 en hoger.

Capture-apparaat
Schuifknop
Stuufknop
Tensieknop

8 Distale tip
9 Elektrode 1
10 Elektrode 9
11 Paar 4

б Connector

Afbeelding 1. Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (neutrale positie)

1.1 Inhoud van de verpakking 
De verpakking bevat de volgende items;

• 1 Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD
• productdocumentatie
• zak voor gevaariijk biologisch afval

Lees vöörgebruik alle instructies aandachtig door. Neem alle in deze handleiding vermelde 
contra-indicaties, v^arschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit niet doet, 
kunnen er onverwachte resultaten optreden.
Let op: Inspecteer de steriele verpakking en de katheter voor gebruik. Als de steriele 
verpakking of de katheter beschadigd is, gebruik de katheter dan niet. Neem contact op met 
Medtronic.
Let op: De katheter mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van een arts die is 
getraind in de uitvoerlng van linksatriale ablatieprocedures met deze katheter en de 
meerkanaals RF-ablatiegenerator van Medtronic.

2 indicaties voo r gebruik
De Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD is speciaal ontworpen om endocardiale laesies 
(focaal en lineair) aan te brengen tijdens cardiale ablatieprocedures voor de behandeling 
van symptomatische atriale fibrillatie (AF).
De PVAC GOLD is ook bedoeld om te gebruiken voor cardiale elektrofysiologische (EP) 
mapping van de potentialen in de longaders, de afgifte van diagnostische stimulatiepulsen 
en de controle van de elektrische isolatie van de longaders na de behandeling.

3 Contra-indicaties
Het gebruik van de Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD is als voIgt gecontra-indiceerd;

• Actieve sepsis
• Trombus of myxoom in het linkeratrium
• Atriale septumpatch of ASD-reparatie met percutaan instrument
• Bekende gevoeligheid voor heparine
• Bloedstollingsafwijkingen
• Veneuze filter (Greenfield-filter)

De katheter wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patidnten die geen standaard- 
anticoagulatieprotocol voor een linkszijdige cardiale procedure kunnen ondergaan of waarbij 
onlangs coagulopathie of embolie is opgetreden.

4  W aarschuw ingen en voorzorgsm aatregelen
Binnendringen van lucht -  Het wordt aangeraden de capture van de elektrode-array urt te 
voeren terwijl deze is ondergedompeld, om de kans te verkleinen dat er bij de capture en het 
inbrengen van de katheter luch^ellen rondom de an’ay terechtkomen. 
Antistollingstherapie -  Bij patenten die linkszijdige en transseptale cardiale procedures 
ondergaan. moet het juiste niveau van antistollingstherapie worden toegediend om het risico 
op trombo-embolische voorvallen te beperken. Het wordt aangeraden therapeutische 
niveaus van antistollingstherapie te handhaven volgens de richtlijnen voor patienten die 
cardioversie ondergaan.
Plaatsing van de kabels -  Plaats alle kabels van de generator zo dat ze niet in contact 
komen met de geleidingsdraden op de patient of andere draden. Door RF-interferentie 
kunnen er Problemen optreden bij de interpretatie van het EGM van de patient.
Integriteit van de katheter -  Het leidende uiteinde van de katheter mag niet worden 
gebogen of geknikt. Hierdoor kan het lumen van de katheter worden beschadigd, zodat deze 
onbruikbaar wordt.
Plaatsing van de katheter •  Het wordt aangeraden RF-energie toe te passen op het 
antrum van de longaders. Afgifle van RF-energie binnen de longaders kan Stenose van de 
longaders tot gevolg hebben.
Afvoeren van de katheter -  De katheter moet worden afgevoerd volgens de 
ziekenhuisregels voor gevaariijk biologisch afval. Neem contact op met Medtronic als u de 
katheter wilt retoumeren.
Elektrische isolatie tijdens ablatie -  Let op dat de patiönt niet in contact komt met 
geaarde apparatuur. omdat er dan tijdens de ablatie elektrische lekstromen kunnen 
ontstaan. Elektrische lekstromen kunnen aritmieen veroorzaken waardoor de patient kan 
overtijden.
Contact tussen elektroden •  Vermijd contact tussen de elektroden. Als de elektroden met 
elkaar in contact komen, kan er kortsluiting of een kanaalfout bij het systeem optreden 
Risico op embolie -  De introductie van een katheter of sheath in de bloedsomloop brengt 
altyd het risico op lucht-, gas- of trombo-embolie met zieh mee, waardoor vaten kunnen 
worden afgesloten en weefselinfarcten kunnen optreden. Drt kan emstige gevolgen hebben.

• Verwissel de katheter alleen als dit absoluut noodzakelijk is, om de kans op embolische 
voorvallen bij de sheath te minimaliseren. Het wordt aangeraden onderdelen altijd 
langzaam in te brengen en terug te trekken, zodat ermaareen beperkt vacuum ontstaat. 
Het risico op luchtembotie is dan beperkt.

• Het wordt aangeraden de sheath frequent te aspireren en te spoelen om de kans op 
embolische voorvallen door de introductie van lucht of de vorming van stolsels in de 
sheath te beperken.

Vervaldatum -  Controieer of de vervaldatum van de katheter nog niet verstreken is. Niet 
gebruiken als deze datum verstreken is.
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e. Utilice el electrodo 1 para estimulación nxmopolar o el par 1 para estimulación 
bipolar.

f. Confione el aislamiento.
g. Gire el sistema espiral de electrodos y repita el proceso según sea necesario hasta 

que verifique el aislamiento.

6.6 Retirada del catéter
1. Desconecte el catéter del cable de interfaz del catéter.

Nota: Realice los pasos del 2 al 6 bajo visualización fluoroscópica.
2. Compruebe que el catéter se encuentra en posición recta y que ha insertado al menos 

5 cm (1,97 pulg.) de la guía en una de las venas pulmonares izquierdas.
3. Haga avanzarlentamente el mando de control deslizable hacía delante una cuarta parte 

de su recorrido y comience a tirar del cuerpo del catéter para hacer retroceder el sistema 
de electrodos al interior del introductor transeptal.

4. Continúe haciendo avanzar lentamente el mando de control deslizable mientras hace 
retroceder al mismo tiempo el catéter hasta que el sistema espiral de electrodos esté 
completamente dentro del introductor transeptal.

5. Retire lentamente el catéter a través del introductor hasta la mitad de su longitud.
6. inserte el dispositivo de captura en la válvula hemostática y continúe haciendo 

retroceder el catéter hasta que el sistema de electrodos se encuentre dentro del 
dispositivo de captura.

7. Retire el dispositivo de captura, con el sistema espiral de electrodos y la guía, de la 
válvula del introductor.

7 Especificaciones

Longitud total 

Longitud útil

Configuración del sistema de 
electrodos

Curva

Número de electrodos 

Distancia entre electrodos 

Anchura de los electrodos

Exactitud de la temperatura 
medida

Sistema de un solo uso 

Diámetro exterior máximo

Temperatura de transporte 
recomendada

Temperatura de almacenamiento 
recomendada

145 cm ±5 cm (57,09 pulg. ±1,97 pulg.) 

105 cm ±5 cm (41,34 pulg. ±1,97 pulg.)

Sistema espiral de electrodos simple (25 n 
[0,98 pulg.] de diámetro exterior)

Estándar (19 mm; 0,75 pulg.)

3,75 mm (0,147 pulg.)

3 mm (0,12 pulg.)

±2 X  (±3,6 T )

El sistema de circuitos permite al generador limitar la 
utilización del catéter a un solo uso

3 mm (9 Fr; 0,118 pulg.) de diámetro exterior 
Retirada a través de un introductor de 3,17 mm 
(9,5 F r 0,12 pulg.) (mínimo)

-35 °C a 58 °C (-31 °F a 136 °F); humedad relativa del 
85% (sin condensación)

Medía de 22 °C (72 °F) con una desviación estándar 
de 2,7 °C (4,86 °F) y límites de control procesadles de 
15 X a  30 X  (59 °F a 86 “F)

8 Garantía limitada de Medtronic
Para obtener información completa acerca de la garantía, consulte el documento de 
garantía limitada adjunto.

9 A sistencia  técnica
Medtronic cuenta entre su plantilla con representantes y técnicos muy cualificados en todo 
el mundo para prestar servicio a sus clientes e imparte a petición formación sobre la 
utilización de sus productos Medtronic a personal hospitalario cualificado. Además, 
Medtronic dispone de un equipo de profesionales para proporcionar ayuda técnica a los 
usuarios de sus productos. Si desea obtener más información, póngase en contacto con el 
representante local de Medtronic o llame o escriba a Medtronic al número de teléfono o a la 
dirección apropiados que se indican en la lista que aparece en la contraportada.
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Figura 4. Avance del mando de control deslízabte
Nota: Es importante dirigir siempre la punta distal del catéter por delante del dispositivo 
de captura para evitar que se retuerza la luz distal.

6. Mantenga el mando de control desllzable en la posición avanzada mientras captura la 
punta del sistema espiral de electrodos (consulte la Figura 5).

Figura 5. Captura del sistema de electrodos

6.3 Inserción del catéter y despliegue del sistema de electrodos
Advertencia: Evite cambios innecesarios del catéter a fin de reduciral minimo los episodios
embóneos relacionados con el introductor.

1. Haga retroceder la guía hasta la punta distal del PVAC GOLD.
2. Con el sistenta de electrodos contenido, inserte el dispositivo de captura en la válvula 

herrtostática y hágalo avanzar hasta que el dispositivo de captura esté asentado sobre 
la superficie Interna del conector del Introductor Deje que salga solución satina y sangre 
por el extremo proximal del dispositivo de captura.
Nota: Realice el paso 2 después de todos los cambios de catéter.

3. Inserte aproximadamente la mitad de la longitud de la guía en el introductor transeptal. 
4 Haga avanzar la parte del sistema de electrodos del catéter dentro del introductor antes

de retirar y colocar ei dispositivo de captura firmemente en contacto con el mango. 
Nota: Realice los pasos del 5 al 9 bajo visualizacíón fluoroscópíca.

5. Haga avanzar el catéter a través del introductor transeptal hasta que el sistema de 
electrodos entre en la aurícula.

6. Antes de desplegar completamente el catéter, compmebe que la guía está situada en 
una de las venas pulmonares izquierdas.

7. Continúe haciendo avanzar el catéter hasta que el cuarto electrodo del sistema espiral 
de electrodos comience a salir del introductor.

8. Tíre lentamente del mando de control deslizable hacía atrás mientras continúa haciendo 
avanzar el catéter hacia delante para desplegar el sistema espiral de electrodos.

9 Haga retroceder el extrenv) distal del introductor transeptal a la aurícula derecha. Esto 
permitirá la desviación completa del segmento distal del catéter, como se muestra en la 
Figura 6.
Nota: No intente dirigir el catéter en el interior del introductor.

Figura 6. Desviación del segmento distal del sistema de electrodos

6.4 Conexión de los cables
1. Tras la inserción del catéter, utilice una técnica aséptica para conectar el cable de 

interfaz del catéter al conector situado en el mango del catéter.
2. Pase el otro extremo del cable de interfaz del catéter fuera del campo estéril y conéctelo 

a la caja de interfaz para ECG.
Nota: El generador identifica automáticamente el catéter cuando está conectado, 
mostrando la imagen del catéter y los siguientes parámetros predeterminados del 
sistema;
-  Modo de energía: 4:1
-  Duración de la ablación: 60 segundos
-  Temperatura prevista: 60 X
Nota: Consulte el manual del usuario del generador si desea obtener información 
detallada sobre su uso.

6.5 Mapeo y  ablación
Nota: Realíce los pasos del 1 al 7 bajo visualizacíón fluoroscópíca.
Precaución: Evite el contacto entre los electrodos. El contacto entre los electrodos puede 
crear un cortocircuito o un error del sistema por fallo de un canal.

1. Haga avanzar la guía hasta la vena pulmonar seleccionada.
2. Haga avanzar el sistema espiral de electrodos hasta el antro.

Advertencia; Durante la ablación, asegúrese de que la separación de los electrodos es 
al menos similar a la existente cuando el catéter se encuentra en la posición neutra 
(consulte la Figura 1). Si no se mantiene una separación suficiente, podría aumentar la 
corriente bipolar entre los electrodos, lo cual produciría temperaturas altas entre ellos.

3. Mapee los potenciales de la vena pulmonar.
4. Realice la ablación.
5. Tire del sistema de electrodos hacia atrás para sacarlo del antro, gire el sistema de 

electrodos 90° y hágalo avanzar hasta el antro.
6. Repita las acciones de mapeo y ablación según proceda para cada vena pulmonar. 

Notas:
>- No intente dirigir el catéter en el interior del introductor.
-  Utilice el mando de control de la tensión para mantenerla configuración de la curva.

7. Para verificar el aislamiento en las venas pulmonares, realice los pasos indicados a 
continuación:
a. Retire el catéter del antro de la vena.
b. Deslice el mando de control deslizable hacia delante hasta la mitad de su recorrido.
c. Haga avanzar el sistema espiral de electrodos en la vena mientras lo gira en sentido 

contrarío al de las agujas del reloj.
d. Haga retroceder ligeramente el mando de control deslizable para expandir el sistema 

espiral de electrodos contra la superficie interna de la vena.
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reacción alérgica a los medios de 
contraste radiográficos 
reacciones a la anestesia 
arritmias, proamtmia 
fístula auriculoesofágica 
fístula AV
herrrarragía relacionada con la 
anticoagulación
elevación de la temperatura corporal 
bradicardia
perforación del corazón o de otros 
órganos durante la punción transeptal u 
otros procedimientos 
taponamiento cardíaco 
tromboembolía cardíaca 
accidente cerebrovascular (ACV) o 
accidente isquémico transKorío (AIT) 
molestias en el pecho 
tos crónica
daño en los componentes de un DAI o un
marcapaso implantado
muerte
desplazamiento del desfíbrílador
automático implantadle (DAI) o de los
electrodos de estimulación permanentes
lesión esofágica
insuficiencia cardíaca
hematoma
hemoptisis
concentraciones altas de creatinina- 
fosfocinasa o troponina

hipotensión
infecciones
infarto de miocardio o isquemia 
lesiones o daños neurológicos 
obstrucción, perforación, lesión o 
espasmo del sistema vascular, incluido el 
sistema circulatorio coronario 
pericarditis o endocarditis 
lesión o bloqueo completo o incompleto 
no intencionado del nodo 
auriculoventricular (nodo AV) o del nodo 
sinusal
derrame pleural o pericárdico
neumonía
neurrtotórax
embolia ри1пгюпаг
infiltrados pulmonares
estrechamiento o estenosis de las venas
pulmonares
seudoaneurisma inguinal 
lesiones o daños por radiación y 
posteriores neoplasias malignas 
depresión respiratoria 
hemorragia retroperitoneal 
quemaduras de la piel 
episodios trombóticos o embólicos 
insuficiencia o lesión valvular 
reacción vasovagal

6 instrucciones de uso
Precaución: Examine el envase estéril y el catéter antes de su utilización. No utilice el 
catéter si el envase estéril o el catéter presentan daños. Póngase en contacto con el 
representante local de Medtronic.
Precaución: Compruebe que no se haya alcanzado la fecha de caducidad del catéter. No 
utilice el producto si ha expirado la fecha de caducidad.
Notas:

• Debe comprobarse el tiempo de coagulación activado (ACT) a intervalos de 10 a 15 
minutos hasta que se consiga una antícoagulación terapéutica y después a intervalos 
de 30 rrtinutos durante el procedimiento. Debe mantenerse el nivel minimo de 
anticoagulación con un ACT de al menos 300-350 segundos durante todo el 
procedimiento, ya que se ha demostrado que una anticoagulación menos intensa está 
asociada a una prevalencia alta de trombos ín situ adheridos a los introductores 
transeptales. Si se observa un aumento importante del tamaño auricular o un contraste 
de eco espontáneo, muchos operadores aplican un intervalo objetivo de ACT superior 
de 350-400 segundos.

• El PVAC GOLD es un catéter montado sobre una guía (OTW, Over-The-Wire) que está 
diseñado para utilizarse siempre con una guía de punta en J de 0,8128 mm
(0,032 pulg ).

6.1 Preparación del catéter y del in troductor transeptal
Prepare y utilice el catéter en condiciones asépticas.

1. Extraiga con cuidado el catéter del envase y examínelo antes de utilizarlo para verificar 
que no se ha dañado durante su envío o manipulación.

2. Extraiga el fiador por el extremo proximal del conector luer de la guía en el extremo 
proximal del mango (consulte la Figura 2).

Figura 2. Extracción del fiador
3. Irrigue la luz de la guía e inserte la guia en el PVAC GOLD. La guia debe salir por el 

extremo proxímal del PVAC GOLD.
4. Aclare el extremo dístal del catéter con solución salina heparinizada.
5. Prepare y trate el introductor transeptal conforme a las Indicaciones recogidas en las 

instrucciones de uso del fabricante.
Notas:
-  Tras el acceso a la aurícula izquierda, mantenga la antícoagulación en el interior del 

introductor.
-  Irrigue el introductor mientras este se encuentra en la aurícula derecha.

6.2 Atrapamiento del sistema de electrodos con el dispositivo de captura
1. Gire el mando de deflexión hasta que el catéter se encuentre en posición recta con el 

sistema de electrodos en una posición neutra.
Advertencia: Se recomienda capturar el sistema de electrodos mientras esté 
sumergido con objeto de reducir la posibilidad de atrapamiento de aire alrededor del 
sistema de electrodos durante su captura y durante la inserción del catéter.

2. Separe el dispositivo de captura del mango y deslicelo hasta el sistema espiral de 
electrodos.

3. Compruebe que la guía sobresale de la punta distal al menos 10 cm (3,9 pulgadas).
4. Mientras mantiene el dispositivo de captura en contacto con el sistema espiral de 

electrodos, haga avanzar lentamente el mando de control deslízable hacia delante, 
como se muestra en la Figura 3, mientras hace avanzar el dispositivo de captura. 
Nota: No haga avanzar el dispositivo de captura más allá del extremo del sistema de 
electrodos.

Figura 3. Avance del dispositivo de captura
5. Mientras hace avanzar el dispositivo de captura hacía delante, continúe haciendo 

avanzar el mando de control deslízable hacia delante (consulte la Figura 4).
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Fecha de caducidad -  Compruebe que no se haya alcanzado la fecha de caducidad del 
catéter. No utilice el producto sí ha expirado la fecha de caducidad.
Materiales inflamables » No permíta la presencia de materiales inflamables en el área en 
la que se realícen procedimientos de ablación por RF. El riesgo de combustión de los gases 
inflamables, de los agentes inflamables utilizados para limpiar o desinfectar y de otros 
materiales es inherente a la aplicación de energía de RF.
Necesidad de fluoroscopía para la colocación del catéter -  Se recomienda 
encarecidamente la utilización de fluoroscopía durante la manipulación y la colocación del 
catéter. Sí se manipula el catéter sin fluoroscopía, podrían producirse lesiones de 
estructuras cardíacas y vasculares.
Válido para un solo uso -  Este dispositivo está indicado únicamente para utilizarse una 
vez en un solo paciente. No reutílice, reprocese ni reesterílice este dispositivo para 
reutilizarlo. La reutilízación. el reprocesamiento o la reesterilízación del dispositivo pueden 
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de 
contaminación del mismo que podría provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso 
la muerte.
Temperaturas altas en los electrodos -  Utilíce únicamente los catéteres conforme a las 
recomendaciones, mantenga el contacto del catéter con el tejido cardíaco durante la 
ablación y vigile la administración de energía y las temperaturas de los electrodos 
mostradas a fin de evitar temperaturas instantáneas altas en los electrodos. Las 
temperaturas superiores a в0 °C durante la ablación pueden aumentar el riesgo del paciente 
de sufrir episodios tromboembólicos (formación de coágulos), vaporización tísular y 
perforación cardiaca, dependiendo del tipo de catéter utilizado.

• Utilice el catéter únicamente en el lugar anatómico recomendado.
• Mantenga el contacto del catéter con el tejido cardiaco sujetando el catéter durante la 

ablación.
• No cambíe de posición, gire, deslice, arrastre o retíre intencionadamente de cualquier 

otra manera los electrodos del catéter del tejido cardíaco y vuelva a aplicarlos al mismo 
durante la ablación. Interrumpa la ablación antes de realizar cualquiera de estas 
acciones.

• Durante la ablación, asegúrese de que la separación de los electrodos es al menos 
similar a la existente cuando el catéter se encuentra en la posición neutra (consulte la 
Figura 1). Sí no se mantiene una separación suficiente, podría aumentarla comente 
bipolar entre los electrodos, lo cual produciría temperaturas altas entre ellos.

• Vigile la administración de energía y la temperatura de los electrodos mostrados durante 
la ablación. Anule la selección del par de electrodos afectado o interrumpa la ablación 
en cualquiera de los siguientes casos:
-  Si el electrodo no alcanza una temperatura de 50 ”C y está recibiendo la 

administración de energía máxima.
-  Sí el electrodo no se encuentra a la temperatura deseada y la energía no es máxima 

(según el modo de energía seleccionado).
Ablación izquierda -  Vigile atentamente en los pacientes que se sometan a 
procedimientos de ablación izquierda la posible aparición de manifestaciones clínicas de 
infarto, taponamiento cardíaco, tromboembolia o ictus.
Riesgo a largo plazo -  No se han determinado los riesgos a largo plazo de las lesiones 
creadas mediante ablación por radiofrecuencia (RF). En particular, se desconocen los 
efectos a largo plazo de las lesiones en las proximidades del sistema de conducción 
especializado o de los vasos coronarios.
Evitese el contacto directo con la piel durante la comprobación del sistema -  No 
pruebe el funcionamiento del sistema de ablación medíante un contacto directo de los 
electrodos con la piel. Las pruebas medíante contacto directo con la piel podrían causar 
lesiones de tejidos sanos.
Otros catéteres, dispositivos o guías -  Evite que el catéter se enrede con otros 
catéteres, dispositivos o guias. De lo contrarío, podría aumentar el riesgo de atrapamiento 
en el sistema de electrodos o de daños en este, lo cual podría afectara la recuperación del 
dispositivo en el introductor transeptal.
Colocación de los electrodos de monitorízacíón -  Coloque todos los electrodos de 
monitorízadón fisiológica lo más lejos posible de los electrodos de retomo para el padente 
y de sus cables para evitar interferencias por RF, que afectan a la capaddad de interpretar 
los electrogramas (EGM) del paciente.
Usuarios cualificados -  El catéter debe ser utilizado exclusivamente por, o bajo la 
supervisión de, médicos con formación en procedimientos de abladón de la aurícula 
izquierda utilizando este catéter con el generador de RF multicanal para ablación GENius 
de Medtronic
Documentación relacionada •> No intente hacer funcionar el sistema de abladón cardiaca 
de Medtronic antes de leer completamente y comprender el manual del usuario del 
generador de RF multicanal para abladón GENius y el n^anual técnico correspondiente del 
catéter para abladón cardiaca.
Entorno de uso necesario -  Los procedimientos de abladón cardiaca deben realizarse 
únicamente en un laboratorio de electrofisiologia totalmente equipado.
Se requiere un introductor o catéter guia -  No intente hacer avanzar o retirar el catéter a 
través del lecho vascular sin utilizar un introductor o catéter guía, ya que podrían dañarse 
estructuras cardiacas y vasculares.
Inspección del envase estéril -  Examine el envase estéril y el catéter antes de su 
utilizadón. No utilíce el catéter si el envase estéril o el catéter presentan daños. Póngase en 
contacto con el representante local de Medtronic
Condiciones de conservación -  Conserve el catéter a niveles de temperatura (22 °C 
[72 °F]) y humedad normales para quirófanos y de manera que se proteja la integridad del 
envase y la barrera estéril. Guárdelo en un lugar seco alejado del calor y la luz solar. 
Consulte la sección 7 ‘ Especificadones’  en la página 24 para obtener más información. 
Compatibilidad del sístenta -  Utilice exclusivamente los siguientes componentes con el 
catéter generador de RF multicanal para abladón GENius de Medtronic (versión 15.0 o 
superior), sus componentes compatibles de Medtronic y electrodos de retomo para el 
paciente Valleyiab (Modelo E7506, se necesitan dos). El uso del catéter con otros 
componentes podría causar lesiones al padente.
Uso de energía de RF cerca de dispositivos implantados -  La energía de RF puede 
inhibir o afectar de otras formas a dispositivos implantables tales como marcapasos y 
desfibríladores automáticos implantables (DAI). Consulte el manual del usuario del 
generador de RF muHicanal para ablación GENius y el manual técnico del dispositivo 
implantable correspondiente para obtener más información.
Exposición radiográfica y fluoroscópica > Reduzca al mínimo la exposición radiográfica 
y fluoroscópica. Debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duración de las 
exploraciones fluoroscópicas durante los procedimientos de ablación, los pacientes y el 
personal del laboratorio podrían sufrir lesiones agudas por radiación y presentar un riesgo 
mayor de efectos somáticos y genéticos. Tome todas las medidas oportunas para reducir al 
mínimo la exposición de los pacientes y del personal clínico a los rayos X. No se han 
determinado los efectos a largo plazo de la fiuoroscopia prolongada.

5 Reacc iones adversas
Las posibles reacciones adversas asociadas a los procedimientos de ablación cardiaca con 
catéter son, entre otras, las siguientes:
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1 Descripción
El catéter de ablación de venas pulmonares GOLD (PVAC GOLD, por su nombre en inglés) 
de Medtronic es un catéter tridimensional de varios electrodos y de diseño anatómico que 
se utiliza para el mapeo, la estimulación y la ablación de las venas pulmonares (consulte la 
Figura 1). El PVAC GOLD es compatible con el generador de RF multicanal para ablación 
GENius de Medtronic, versión 15.0 o superior.

3 Mando de control deslizable 9 Electrodo 1
4 Mando de deflexión 10 Electrodos
5 Mando de control de la tensión 11 Par 4
6 Conector

Figura 1. Catéter de ablación de venas pulmonares GOLD (posición neutra)

1.1 Contenido del envase 
El envase contiene lo siguiente:

• 1 catéter de ablación de venas pulmonares GOLD
• documentación del producto
• bolsa para eliminación de materiales de riesgo biológico

Lea detenidamente las instrucciones antes de usar el producto. Observe todas las 
contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas indicadas en estas instrucciones. 
De lo contrarío, los resultados podrían ser inferiores a lo previsto.
Precaución: Examíne el envase estéril y el catéter antes de su utilización. No utilice el 
catéter si el envase estéril o el catéter presentan daños Póngase en contacto con el 
representante local de Medtronic.
Precaución: El catéter debe ser utilizado exclusivamente por, o bajo la supervisión de, 
médicos con fonmación en procedimientos de ablación de la aurícula izquierda utilizando 
este catéter con el generador de radiofrecuencia multicanal para ablación de Medtronic

2 Indicaciones de u so
El catéter de ablación de venas pulmonares GOLD está diseñado para utilizarse en la 
creación de lesiones endocárdicas (focales y lineales) durante procedimientos de ablación 
cardíaca para el tratamiento de fibrilacíón auricular (FA) sínton^átíca 
El PVAC GOLD también está indicado para el mapeo electrofisíológico (EF) cardíaco de los 
potencíales de las venas pulmonares, la administración de impulsos de estimulación 
diagnóstica y la verificación del aislamiento eléctrico de tas venas pulmonares después del 
tratamiento.

3 Contraindicaciones
El uso del catéter de ablación de venas pulmonares GOLD está contraindicado en las 
siguientes situaciones:

• sepsis activa
• míxoma o trombo en la aurícula izquierda
• parche en el septo auricular o reparación de un defecto del septo auricular con un 

dispositivo percutáneo
• sensibilidad conocida a la heparína
• trastornos de la coagulación sanguínea
• dispositivo de filtrado venoso (filtro de Greenfieid)

El catéter no está recomendado para utilizarse en pacientes que no se puedan someter a 
un protocolo de anticoagulacíón estándar para un procedimiento del lado izquierdo del 
corazón o que hayan sufndo recientenrtente una coagulopatía o un episodio embólico.

4  Advertencias y  m edidas preventivas
Atrapamiento de aíre •  Se recomienda capturar el sistema de electrodos mientras esté 
sumergido con objeto de reducir la posibilidad de atrapamiento de aíre alrededor del sisterria 
de electrodos durante su captura y durante la inserción del catéter.
Tratamiento antícoagulante -  Adminístre niveles adecuados de tratamiento 
anticoagulante a los pacientes sometidos a procedimientos cardíacos transeptales y del 
lado izquierdo con objeto de reducir al mínimo el riesgo de episodios tromboembólicos. Se 
recomienda mantener niveles terapéuticos de anticoagulacíón conforme a las 
recomendaciones para pacientes sometidos a cardioversión.
Colocación de los cables -  Coloque todos los cables asociados al generador de manera 
que no entren en contacto con el paciente o con otros cables. La interferencia por RF puede 
afectar a la capacidad de interpretar ios EGM del paciente.
Integridad del catéter > No doble ni retuerza el extremo distal del catéter. Si lo hace, podría 
dañar la luz del catéter y dejarlo inservible.
Colocación del catéter •> Se recomienda aplicar la energía de RF en el antro de las venas 
pulrrtonares. La administración de energía de RF en el interior de las venas pulmonares 
puede causar estenosis de estas venas.
Eliminación del catéter -  Deseche el catéter de conformidad con los requisitos del 
hospital para materiales de peligro biológico. Si desea devolver el catéter, póngase en 
contacto con el representante local de Medtronic.
Aislamiento eléctrico durante la ablación -  No permíta que el paciente entre en contacto 
con equipos con toma de tierra que podrían producir una fuga de corriente eléctrica durante 
la ablación. La fuga de corriente eléctrica puede inducir arritmias que podrían causar la 
muerte del paciente.
Contacto con los electrodos -  Evite el contacto entre los electrodos. El contacto entre los 
electrodos puede crear un cortocircuito o un error del sistema por fallo de un canal 
Riesgo de embolia -  La introducción de cualquier catéter o ínb'oductor en el sistema 
circulatorio conlleva un riesgo de embolia gaseosa o tromboembolia, que puede obstruir los 
vasos y provocar un infarto de tejidos con consecuencias graves.

• Evite cambios innecesarios del catéter a fin de reducir al mínimo los episodios 
embólicos relacionados con el introductor. Haga avanzar y retire siempre los 
componentes lentamente para reducir al mínimo el vacío creado y, asi. reducir al mínimo 
el riesgo de embolia gaseosa.

• Aspire y lave el introductor a menudo para ayudar a reducir al mínimo la posibilidad de 
episodios embólicos debidos a la introducción de aire o a la formación de coágulos en 
el interior del introductor.
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d. Den Schieber ein wenig zurückziehen, um das Spiral-Array an die Innenfläche der 
Vene anzulegen.

e. Benutzen Sie Elektrode 1 zur unipolaren Stimulation oder Paar 1 zur bipolaren 
Stimulation.

f. Oie Isolation verifizieren.
g. Das Spiral-Array gegebenenfalls drehen und den Vorgang wiederholen, bis die 

Isolation verifiziert ist.

6.6 Entfernen des Katheters
1. Den Katheter vom Katheterschnittstellenkabel trennen.

Hinweis: Schritte 2 -^  unter Durchleuchtungskontrolle ausführen.
2. Sicherstellen, dass der Katheter gerade gerichtet ist und dass mindestens 5 cm 

(1.97 Zoll) des Führungsdrahts in einer der linken Pulmonalvenen liegen.
3. Den Schieber langsam um ein Viertel der Distanz vorschieben und allmählich am 

Katheterschaft ziehen, um das Array in die transseptale Schleuse zurückzuziehen.
4. Den Schieber langsam weiter vorschieben und zugleich den Katheter zurückziehen, bis 

s id i das Spiral-Array vollständig in der transseptalen Schleuse befindet.
5. Den Katheter langsam bis zur Hälfte durch die Schleuse herausziehen.
6. Die Einführhilfe in das Hämostaseventil der Schleuse einführen und den Katheter weiter 

zurückziehen, bis sich das Amay in der Einführhilfe befindet.
7. Die Einführhilfe mit dem Spiral-Amay und dem Fühmngsdraht vom Ventil an der 

Schleuse entfernen.

7 Spezifikationen

Gesamtlänge 145 cm ± 5 cm (57,09 Zoll ± 1,97 Zoll)

Nutzbare Länge 105 cm ± 5 cm (41,34 Zoll ± 1,97 Zoll)

Array-Konfiguration Einzelnes Spiral-Anay (25 mm [0,96 Zoll] 
Außendurchmesser)

Krümmung Standard (19 mm; 0,75 Zoll)

Anzahl der Elektroden 9

Abstand der Elektrodenpole 3,75 mm (0,147 Zoll)

Elektrodenbreite 3 mm (0,12 Zoll)

Genauigkeit der 
Ten>peraturmessung

± 2 X ( ±  3 ,6 “F)

Erkennung des Einmalgebrauchs 
durch die Elektronik

Durch entsprechende Schaltungen erkennt der 
Generator, ob der zum einmaligen Gebrauch 
bestimmte Katheter bereits verwendet v/urde.

Maximaler Außendurchmesser 3 mm (9 F r 0,118 ZoH) AD
Zurückziehen durch eine Schleuse von 3,17 mm
(9,5 Fr; 0,12 Zoll) Durchn>esser (Minimum)

Empfohlene Transporttemperatur ■35 “C bis 58 “C (-31 “F bis 136 °F); 85 % relative 
Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

Empfohlene
Lagerungstemperatur

Durchschnittlich 22 ®C (72 “F) mit einer 
Standardabweichung von 2,7 °C (4,86 °F). Bei 
Temperaturen unter 15 “C (59 °F) und über 30 *C 
(86 ‘̂ F) müssen Gegenmaßnahmen erghffen werden.

8 Medtronic Garantieerklärung
Vollständige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden Garantiedokument.

9 Service
Medtronic beschäftigt überall auf der Welt hervomagend ausgebildete Repräsentanten und 
Ingenieure, die Ihnen bei Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage führen 
unsere Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der 
Verwendung von Produkten von Medtronic zu unterweisen. Medtronic beschäftigt außerdem 
fachlich versierte Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen 
beraten. Wenn Sie nähere Informationen benötigen, setzen Sie sich bitte mit Ihrem 
Medtronic Repräsentanten vor Ort in Verbindung oder wenden sich schriftlich oder 
telefonisch an Medtronic. Adressen und Telefonnurrvnem finden Sie auf dem hinteren 
Einband.
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5. Beim Vorschieben der Einführhitfe gleichzeitig auch den Schieber weiter vorschieben 
(siehe Abbildung 4).

Abbildung 4. Vorschieben des Schiebers
Hinweis: Es ist wichtig, dass die distale Katheterspitze immer der Einfuhrhilfe 
vorausläuft, da es andernfalls zu einem Abknicken des distalen Lumens kommen kann.

6. Beim Aufnehmen der Spitze des Spiral-Arrays den Schieber am vorderen Anschlag 
festhalten (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5. Aufhehmen des An'ays

6.3 Einführen des Katheters und Freisetzen des Arrays
^ rn u n g ;  Unnötige Katheterwechsel vermeiden, um embolische Ereignisse in Verbindung 
mit der Schleuse zu vermeiden.

1. Den Führungsdraht bis zur distalen Spitze des PVAC GOLD zurückziehen.
2. Die Einführhilfe mit dem darin befindlichen Array in das Hämostaseventil einsetzen und 

vorschieben, bis die Einführhilfe an der Innenfläche des Schleusenansatzes anliegt. 
Kochsalzlösung und Blut aus dem proximalen Ende der Einführhilfe fließen lassen. 
Hinweis: Schritt 2 im Anschluss an alle Katheterwechsel durchführen.

3. Den Führungsdraht ungefähr bis zur Hälfte seiner Länge in die transseptale Schleuse 
einführen.

4. Das Array in die Schleuse vorschieben; anschließend die Einführhilfe entfernen und fest 
am Griff anbringen.
Hinweis: Schritte 5-9 unter Durchleuchtungskontrolle ausführen.

5. Den Katheter durch die transseptale Schleuse vorschieben, bis das Aaay in das Atrium 
eintritt.

6. Vor der vollständigen Freisetzung des Katheters sicherstellen, dass der Führungsdraht 
in einer der linken Pulmonalvenen liegt.

7. Den Katheter weiter vorschieben, bis die vierte Elektrode am Spiral-Array aus der 
Schleuse austritt.

8. Den Schieber langsam zurückziehen, dabei gleichzeitig den Katheter vorschieben, um 
das Spiral-Array freizusetzen.

9. Das distale Ende der transseptalen Schleuse in den rechten Vorhof zurückziehen. Auf 
diese Weise kann das distale Segment des Katheters vollständig gebogen werden 
(siehe Abbildung 6).
Hinweis: Niemals versuchen, den Katheter innerhalb der Schleuse zu biegen.

Abbildung 6. Biegen des distalen Segments des Arrays

6.4 Anschließen der Kabel
1. Nach dem Einführen des Katheters das Katheterschnittstellenkabel unter sterilen 

Bedingungen mit dem Konnektor am Kathetergriff verbinden.
2. Das andere Ende des Katheterschnittstellenkabels aus der sterilen Umgebung 

herausführen und an die EKG-SchnIttstellenbox anschließen
Hinweis: Der Generator identifiziert den Katheter nach dem Anschiießen automatisch. 
Am Bildschirm wird daraufhin ein Bild des Katheters mit den folgenden standardmäßigen 
Systemparametem angezeigt:
-  Energiemodus 4:1
-  Ablationsdauer 60 Sekunden
-  Zieltemperatur 60 °C
Hinweis: Ausführliche Informationen zur Bedienung des Generators finden Sie in der 
dazugehörigen Gebrauchsanweisung.

6.5 Mapping und Ablation
Hinweis: Schritte 1-7 unter Durchleuchtungskontrolle ausführen.
Vorsicht: Ein Kontakt zwischen den Elektroden ist zu vermeiden. Durch den Kontakt 
zwischen Elektroden kann es zu einem Systemfehler durch Kurzschluss oder Kanalstörung 
kommen.

1. Den Führungsdraht in die gewählte Pulmonalvene vorschieben.
2. Das Spiral-Array zum Antrum vorschieben.

\№ mung: Stellen Sie sicher, dass die Elektroden vtrährend der Ablation durch einen 
Abstand getrennt sind, der mindestens dem Abstand bei Neutralstellung des Katheters 
entspricht (siehe Abbildung 1). Wird keine adäquate Entfernung beibehalten, kann es zu 
einer Erhöhung des bipolaren Stroms zwischen den Elektroden und somit zu hohen 
Temperaturen zwischen den Elektroden kommen.

3. Das Mapping der Pulmonalvenenpotenziale durchführen.
4. Die Ablation durchführen.
5. Das Array vom Antrum zurückziehen, um 90° drehen und wieder zum Antrum 

vorschieben.
6. Das Mapping und die Ablation der einzelnen Pulmonalvenen bei Bedarf wiederholen. 

Hinweise:
-  Niemals versuchen, den Katheter innerhalb der Schleuse zu biegen.
-  Die Biegung der Katheterspitze mithilfe des Feststellknopfes stabil halten.

7. Die Isolation innerhalb der Pulmonalvenen wie folgt verifizieren:
a. Den Katheter vom Antrum der Vene zurückziehen.
b. Den Schieber bis zur Hälfte vorschieben.
c. Das Spiral-Array in die Vene vorschieben und dabei gleichzeitig gegen den 

Uhrzeigersinn drehen.
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5 Kom plikationen
Bei kardialen Ablationsverfahren mit Kathetern können unter anderem die folgenden 
Komplikationen auftreten:

Hypotonie
Infektionen
Myokardinfarkt oder Ischämie
Nervenverletzung oder-Schädigung
Obstruktion, Perforation, Schädigung
oder Spasmen des Gefäßsystems, auch
der Herzkranzgefäße
Perikarditis oder Endokarditis
unbeabsichtigte vollständige oder
unvollständige AV-Knoten- oder
Sinusknoten-Blocks bzw. -Schädigungen
Pleura- oder Perikarderguss
Pneumonie
Pneumothorax
Lungenembolie
Lungeninfiltrate
Verengung oder Stenose der
Pulmonalvenen
Pseudoaneurysma in der Leistengegend
Strahlenverletzung oder Schädigung und
späte Malignität
Atemdepression
retroperitoneale Blutung
Hautverbrennungen
thrombotische oder embolische
Ereignisse
Klappeninsuffizienz oder -Schädigung 
vasovagale Reaktion

allergische Reaktion auf 
Röntgenkontrastmittel 
Reaktionen auf Anästhetika 
Arrhythmien, proarrhythmische 
Phänomene
atrio-ösophageale Fistel 
AV-Fistel
Blutung, verursacht durch 
Antikoagulation
Erhöhung der Körpertemperatur 
Bradykardie
Perforation des Herzens oder anderer 
Organe während dertransseptalen 
Punktion oder anderer Verfahren 
Herzbeuteltamponade 
kardiale Thromboembolie 
Schlaganfall oder transitorisch 
ischämische Attacke (TIA)
Brustbeschwerden 
chronischer Husten 
Schädigung von Komponenten eines 
implantierbaren Kardioverter- 
Defibrillators (ICD) oder 
Herzschrittmachers

• Tod
> Dislokation eines implantierbaren ICD 

oder permanenter 
Stimulationselektroden

■ Ösophagusverletzungen
• Herzversagen
« Hämatonte
• Bluthusten
• hohe Kreatininphosphokinase- oder 

Troponinwerte

6 G ebrauchsanw eisung
Vorsicht: Die Sterilverpackung und den Katheter vor der Verwendung überprüfen. Wenn die
Sterilverpackung oder der Katheter Anzeichen einer Beschädigung aufweist, darf der
Katheter nicht verwendet werden. Setzen Sie sich in diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic
Repräsentanten in Verbindung.
Vorsicht: Überzeugen Sie sich davon, dass das Verfallsdatum des Katheters noch nicht
verstrichen ist. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Hinweise:

• Die aktivierte Gerinnungszeit (Activated Clotting Time; ACT) sollte bis zum Erreichen 
einer therapeutischen Antikoagulation in Abständen von 10 bis 15 Minuten und 
anschließend während der Prozedur alle 30 Minuten überprüft werden. Das untere 
Antikoagulationsniveau sollte während des gesamten Verfahrens bei einer ACT von 
mindestens 300-350 Sekunden gehalten werden, da gezeigt wurde, dass eine weniger 
intensive Antikoagulation mit einer hohen Prävalenz von an der transseptaien Schleuse 
anhaftenden In-situ-Thromben assoziiert ist. Wenn eine signifikante atriale 
Vergrößerung oder ein spontaner Echokontrast beobachtet \Mrd, streben viele 
Operateure einen höheren ACT-Zielwertbereich von 350-400 an.

• Bei dem PVAC GOLD handelt es sich um einen Over-the-wire-Katheter, der 
ausschließlich in Verbindung mit einem Führungsdraht mit J-Spitze von 0,6128 mm 
(0,032 Zoll) Durchrrtesser verwendet werden darf.

6.1 Vorbereitung des Katheters und der transseptaien Schleuse
Den Katheter unter aseptischen Bedingungen vorbereiten und verwenden.

1. Den Katheter vorsichtig aus der Verpackung nehmen und vor Gebrauch verifizieren, 
dass er auf dem Transportweg oder beim Hantieren nicht beschädigt wurde

2. Den Mandrin vom proximalen Ende des Führungsdraht-Lueransatzes am proximalen 
Ende des Griffs entfernen (siehe Abbildung 2).

3. Das Führungsdrahtlumen spülen und den Führungsdraht in den PVAC GOLD einführen. 
Der Führungsdraht muss am proximalen Ende der PVAC GOLD Vomchtung austreten

4. Das distale Ende des Katheters mit heparinisierter Kochsalzlösung befeuchten.
5. Die transseptale Schleuse unter Einhaltung der Gebrauchsanweisung des Herstellers 

vorbereiten und handhaben.
Hinweise;
-  Nach Herstellung des linksatrialen Zugangs die Antikoagulation innerhalb der 

Schleuse aufrechterhalten.
-  Die Schleuse spülen, während diese im rechten Atrium liegt.

6.2 Aufnahmen des Arrays mH der Einführhilfe
1. Den Steuerknauf drehen, bis der Katheter gerade ausgerichtet und das Array in 

Neutralstellung ist.
Wämung: Das Anay sollte aufgenommen werden, während es überspült ist. Dies trägt 
dazu bei. beim Aufnehmen unobei der Kathetereinführung einen eventuellen 
Lufleinschluss rings um das Elektroden-Array zu verhindern.

2. Die Einführhitfe vom Griff entfernen und bis zum Spiral-Array vorschieben.
3. Sicherstellen, dass der Führungsdraht um mindestens 10 cm (3,9 Zoll) über die distale 

Spitze hinausragt.
4 Die Einführhilfe gegen das Spiral-Array gedrückt halten und den Schieber wie in 

Abbildung 3 gezeigt langsam vorschieben; dabei zugleich die Einführhilfe vorschieben. 
Hinweis: Die Einfuhrhilfe nicht über das Ende des Arrays hinaus vorschieben.

Abbildung 3. Vorschieben der Einführhilfe
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• Unnötige Katheterwechsel vermeiden, um embolische Ereignisse in Verbindung mit der 
Schleuse zu vermeiden. Die Komponenten stets langsam vorschieben und 
zurückziehen, um den entstehenden Unterdrück möglichst gering zu halten und dadurch 
die Gefahr einer Luftembolie zu minimieren.

• Die Schleuse häufig aspirieren und spülen, um das Potenzial für embolische Ereignisse 
infolge eines Lufteintritts oder der Bildung eines Blutgerinnsels innerhalb der Schleuse 
zu minimieren.

Verfallsdatum > Überzeugen Sie sich davon, dass das Verfallsdatum des Katheters noch 
nicht abgelaufen ist. Das Produkt nach Ablauf des Verfellsdatums nicht mehr verwenden. 
Entflammbare Materialien -  Entflammbare Materialien aus der Umgebung der HF- 
Ablationsprozedur femhalten. Bei der Anwendung von HF-Energie besteht die Gefahr einer 
Entzündung von entflammbaren Gasen. Reinigungs- oder Desinfektionssubstanzen oder 
anderen Materialien.
Katheterplatzierung nur unter Durchleuchtung -  Es wird nachdrücklich empfohlen, den 
Katheter nur unter Durchleuchtung zu platzieren und zu bewegen. Jede Bewegung des 
Katheters ohne Durchleuchtungskontrolle kann zur Beschädigung von Herz- und 
Gefäßstmkturen führen.
Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt > Dieses Produkt darf nur ein einziges Mal und 
nur bei einem einzelnen Patienten veiwendet werden. Dieses Gerät nicht wiederverwenden, 
resterilisieren oder anders wiederverarbeiten. Durch VMederverwendung, Aufbereitung oder 
Resterilisierung kann die strukturelle Integrität des Produkts beeinträchtigt werden und eine 
Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen, zur Erkrankung oder zum Tod 
des Patienten führen kann.
Hohe Elektrodentemperatur -  Verwenden Sie die Katheter nur wie empfohlen, halten Sie 
den Kontakt zwischen Katheter und Herzgewebe während der Ablation aufrecht und 
überwachen Sie die angezeigten Elektrodentemperaturen und die angezeigte 
Leistungsabgabe, um hohe momentane Elektrodentemperaturen zu vermeiden. Während 
der Ablation können Temperaturen von über 80 °C je nach Art des verwendeten Katheters 
die Gefahr für thromboembolische Ereignisse (Koagelbildung), Dampfblasenbildung 
(„Steam Pops*) und kardiale Perforationen erhöhen.

• Den Katheter ausschließlich an der empfohlenen anatomischen Stelle verwenden.
• Halten Sie den Kontakt zwischen Katheter und Herzgev^be während der Ablation 

aufrecht, indem Sie den Katheter während der Ablation halten.
• Vemwiden Sie es, die Kathetereiektraden während der Ablation zu repositionieren, zu 

rotieren, zu schieben, zu ziehen oder auf andere Weise zu lösen und wieder mit 
Herzgewebe in Kontakt zu bringen. Halten Sie die Ablation an, bevor Sie einen dieser 
Vorgänge durchführen.

• Stellen Sie sicher, dass die Elektroden während der Ablation durch einen Abstand 
getrennt sind, der mindestens dem Abstand bei Neutralstellung des Katheters entspricht 
(siehe Abbildung 1). Wird keine adäquate Entfernung beibehalten, kann es zu einer 
Erhöhung des bipolaren Stroms zwischen den Elektroden und somit zu hohen 
Temperaturen zwischen den Elektroden kommen.

• Überwachen Sie die angezeigte Elektrodentemperatur und Leistungsabgabe während 
der Ablation. Deaktivieren Sie in folgenden Fällen das betroffene Elektrodenpaar oder 
unterbrechen Sie die Ablation:
-  Die Elektrode eneicht bei maximaler Leistungsabgabe nicht eine Temperatur von 

50 'C.
>' Die Elektrode erreicht nicht die Zieltemperatur und die Leistung erreicht nicht das 

Maximum (entsprechend dem ausgewählten Energiemodus).
Linksseitige Ablation -  Während linksseitiger Ablationen ist der Patient engmaschig auf 
klinische Zeichen eines Infarkts, einer Herzbeutettamponade, einer Thromboembolie oder 
eines Schlaganfalls zu überwachen.
Langzeitrisiko -  Die langfristigen Risiken von Läsionen durch die Hochfrequenzablation 
(HF-Ablation) sind nicht hinreichend erforscht. Insbesondere sind die langfristigen 
Auswirkungen von Läsionen in der Nähe des spezialisierten Reizleitungssystems oder der 
Koronargefäße nicht bekannt.
Kein direkter Hautkontakt beim Testen des Systems -  Die Funktionstüchtigkeit des 
Abiationssystems nicht durch direkten Hautkontakt mit den Elektroden überprüfen. Bei Tests 
mit direktem Hautkontakt kann gesundes Gewebe geschädigt werden.
Andere Katheter, Geräte oder Drähte -  Eine mögliche Verwicklung des Katheters mit 
anderen Kathetern, Geräten oder Drähten vermeiden. Wird dies unterlassen, besteht unter 
Umständen eine größere Gefahr für ein Verfangen im Array oder eine Beschädigung des 
Arrays, wodurch das Zurückziehen des Geräts in die transseptale Schleuse beeinträchtigt 
werden kann.
Platzierung der Überwachungselektroden-Alle physiologischen 
Überwachungselektroden so weit wie möglich von den Neutralelektroden und 
dazugehörigen Kabeln entfernt positionieren, um HF-Interferenzen zu vermeiden, die die 
korrekte Interpretation von Elektrogrammen (EGM) behindern könnten.
Qualifikation des Anwenders -  Die Verwendung des Katheters und jegliche Anleitung zu 
seiner Verwendung muss Ärzten Vorbehalten bleiben, die in linksatrialen 
Ablationsprozeduren unter Verwendung dieses Katheters und des Medtronic GENius 
Mehrkanal-HF-Ablationsgenerators geschult sind.
Zugehörige Produktdokumentation -  Das kardiale Medtronic Ablationssystem keinesfalls 
einsetzen, ohne zuvor die Gebrauchsanweisung des GENius Mehrkanal-HF- 
Ablationsgenerators und des betreffenden kardialen Ablationskatheters vollständig gelesen 
und verinnerlicht zu haben.
Anforderungen an die Einsatzumgebung -  Kardiale Ablationsverfahren dürfen nur in voll 
ausgerüsteten Elektrophysiologie-Labors durchgeführt werden.
Schleuse oder Führungskatheter erforderlich -  Niemals versuchen, den Katheter ohne 
die Verwendung einer Schleuse oder eines Führungskatheters durch das Gefäßsystem zu 
bewegen, da dies Verletzungen von Herz- und Gefäßstrukturen zur Folge haben könnte. 
Überprüfen der Sterilverpackung -  Die Sterilverpackung und den Katheter vor der 
Verwendung überprüfen. Wenn die Sterilverpackung oder der Katheter Anzeichen einer 
Beschädigung aufweist, darf der Katheter nicht verwendet werden Setzen Sie sich in 
diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic Repräsentanten in Verbindung.
Lagerbedingungen -  Der Katheter sollte bei normaler OP-Raumtemperatur (22 °C{72 °F]) 
und normaler Feuchtigkeit so aufbewahrt werden, dass die Unversehrtheit der Packung und 
der sterilen Auflage gewahrt bleiben. An einem trockenen Ort aufbewahren. Vor Hitze und 
Sonnenlicht schützen. lAfeitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 7 .Spezifikationen' auf 
Seite 19.
Systemkompatibilität -  Ausschließlich die folgenden Komponenten in Verbindung mit dem 
Katheter verwenden: Den Medtronic GENius Mehrkanal-HF-Ablationsgenerator 
(Version 15.0 und höher), die dazugehörigen kompatiblen Medtronic Komponenten und 
Valleylab Neutralelektroden (Modell E7506, zwei erforderlich). Jede Verwendung des 
Katheters mit anderen Komponenten kann Verletzungen des Patienten zur Folge haben. 
Anwendung von HF-Energie in der Nähe von implantierten Geräten -  Implantierbare 
Geräte, wiez. B. Herzschrittmacher oder implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs), 
können durch HF-Energie inhibiert oder anderweitig in ihrer Funktion beeinträchtigt werden. 
Nähere Informationen finden Sie in den Gebrauchsanweisungen des GENius Mehrkanal- 
HF-Abtationsgenerators und in dem technischen Handbuch des entsprechenden Geräts. 
Strahlenbelastung durch Röntgen und Fluoroskopie -  Die Röntgen- und 
Fluoroskopiestrahlung auf das absolut notwendige Maß beschränken. Aufgrund der 
Intensität des Röntgenstrahls und der Dauer der Röntgendurchleuchtung während eines 
Ablationseingriffs können Patient und Laborpersonal einer akuten Strahlenschädigung und 
einem erhöhten Risiko somatischer und genetischer Auswirkungen ausgesetzt sein. 
Ergreifen Sie alle notwendigen Maßnahmen, um die Belastung durch Röntgenstrahlung 
sowohl für den Patienten als auch für die Mitarbeiter der Klinik auf ein Minimum zu 
beschränken. Die Langzeitwirkungen einer anhaltenden Röntgendurchleuchtung sind nicht 
bekannt.
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1 Beschreibung
Bei dem Medtronic Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD) handelt es sich 
um einen dreidimensionalen, anatomisch geformten, Mehrelektroden-Katheter zum 
Mapping sowie zur Stimulation und Ablation der Pulmonalvenen (siehe Abbildung 1). Der 
PVAC GOLD ist kompatibel mit dem Medtronic GENius Mehrkanai-HF-Ablationsgenerator, 
Version 15.0 und höher.

Schieber
Steuerknauf
Feststellknopf

9 Elektrode 1
10 Elektrode 9
11 Paar 4

6 Konnektor

Abbildung 1. Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (Neutralstellung)

1.1 Inhalt der Verpackung
Die Verpackung enthält folgende Komponenten:

> 1 Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD
• Produktdokumentation
• Beutel zur Entsorgung von biologischem Gefahrgut

Alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfältig lesen Alle in dieser Gebrauchsanweisung 
enthaltenen Kontraindikationen, Wamhinweise und Vorsichtsmaßnahmen beachten Wird 
dies unterlassen, kann es zu unbefriedigenden Ergebnissen kommen.
Vorsicht; Die Sterilverpackung und den Katheter vor der Verwendung überprüfen. Wenn die 
Sterilverpackung oder der Katheter Anzeichen einer Beschädigung aufweist, darf der 
Katheter nicht verwendet werden. Setzen Sie sich in diesem Fall bitte mit Ihrem Medtronic 
Repräsentanten in Verbindung.
Vorsicht Die Verwendung des Katheters und jegliche Anleitung zu seiner Verwendung 
muss Ärzten Vorbehalten bleiben, die in linksatrialen Ablationsprozeduren unter 
Verwendung dieses Katheters und des Medtronic Mehrkanal-HF-Ablationsgenerators 
geschult sind.

2 Indikationen
Der Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD dient zur Erzeugung endokardialer Läsionen 
(fokal und linear) während kardialer Ablationsprozeduren zur Behandlung von 
symptomatischem Vorhofflirrwnem (AF).
Der PVAC GOLD ist darüber hinaus zum kardialen elektrophysiologischen (EP) Mapping der 
Pulmonalvenenpotenziale, zur Abgabe diagnostischer Stimulationsimpulse sov/ie zur 
Verifizierung der elektrischen Isolation der Pulmonalvenen nach erfolgter Behandlung 
vorgesehen.

3 Kontraindikationen
Die Verwendung des Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD Ist unter folgenden 
Bedingungen kontraindiziert:

• aktive Sepsis
• linksatrialer Thrombus oder Myxom
• VorhofseptunvPatch oder Reparatur eines Vorhofseptunxlefekts (ASD) mK perkutaner 

Vorrichtung
• bekannte Empfindlichkeit gegenüber Heparin
• Blutgerinnungsanomalien
• Venenfilter-Vornchtung (Greenfield-Filter)

Es wird davon abgeraten, den Katheter bei Patienten zu verwenden, bei denen keines der 
gängigen Antikoagulationsprotokolle für linksseitige Verfahren angewandt werden kann, 
oder bei denen vor kurzem eine Koagulopathle oder ein embolisches Ereignis aufgetreten 
ist.

4 W arnungen und Vorsichtsm aßnahm en
Lufteinschluss Das Array sollte aufgenommen werden, während es überspült ist. Dies 
trägt dazu bei. beim Aufnehmen und bei der Kathetereinführung einen eventuellen 
Lufteinschluss rings um das Elektroden-Array zu verhindern.
Therapie mit Antikoagulanzien -  Um das Risiko thromboembolischer Ereignisse 
möglichst gering zu halten, ist bei Patienten, die linksseitigen oder transseptalen kardialen 
Prozeduren unterzogen vrarden, eine Antikoagulationstherapie mit geeigneter Dosis 
durchzuführen Für Patienten, bei denen eine Kardioversion durchgeführt wird. Ist die 
Beibehaltung der therapeutischen Dosen der Antikoagulatkmstherapie gemäß den 
Richtlinie empfohlen.
Positionierung der Kabel -  Alle zum Generator gehörenden Kabel so positionieren, dass 
diese nicht mit Patientenelektroden oder sonstigen Elektroden in Kontakt kommen können. 
HF-Interferenzen können die Interpretation von EGMs erschweren.
Integrität des Katheters -  Die Spitze des Katheters nicht biegen oder knicken. Dadurch 
könnte das Katheterlumen beschädigt und unbrauchbar v/erden.
Platzierung des Katheters -  Es wird empfohlen, die HF-Energie am Antrum der 
Pulmonalvenen anzuwenden. Die Abgabe von HF-Energie innerhalb der Pulmonalvenen 
kann eine Pulmonalvenenstenose zur Folge haben.
Entsorgung des Katheters -  Den Katheter unter Einhaltung der Vorschriften des 
Krankenhauses für biologisches Gefahrgut entsorgen. Vor einer etwaigen Rücksendung des 
Katheters bitte zuerst mit Medtronic Rücksprache halten.
Elektrische Isolation während der Ablation -  Verhindern Sie bei der Ablation jeden 
Kontakt des Patienten mit geerdeten Geräten und Gegenständen, da es sonst zu 
Leckströmen während der Ablation kommen kann. Durch Leckströme können Arrhythmien 
induziert werden, die tödlich verlaufen können.
Elektrodenkontakt -  Ein Kontakt zwischen den Elektroden ist zu vermeiden. Durch den 
Kontakt zwischen Elektroden kann es zu einem Systemfehler durch Kurzschluss oder 
Kanalstörung kommen.
Emboliegefahr -  Das Einführen eines Katheters oder einer Schleuse in das 
Kreislaufsystem birgt das Risiko einer Luft-, Gas- oder Thronrd>oembolie, die zu 
Gefäßverschlüssen und zu Gewebeinfarkten mit schwerwiegenden Folgen führen kann.
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g. Faire pivoter la structure en spirale et répéter le cas échéant jusqu'à ce que l'isolation 
soit vérifiée.

6.6 Retrait du cathéter
1. Déconnecter le cathéter du câble d'interface du cathéter.

Remarque : Effectuer les étapes 2 à 6 sous radioscopie.
2. Vérifier que le cathéter est en position droite et qu'au moins 5 cm (1,97 pouce) du fil 

guide sont insérés dans l'une des veines pulmonaires gauches.
3. Faire lentement avancer le bouton de commande de glissement, d'un quart de sa 

course, puis commencer à retirer le corps du cathéter pour rétracter la structure dans la 
gaine transseptale.

4. Continuer à faire avancer lentement le bouton de commande de glissennent tout en 
rétractant le cathéter, jusqu'à ce que la stiucture en spirale soit complètement à 
l'intérieur de la gaine transseptale.

5. Retirer lentement à moitié le cathéter de la gaine.
6. Insérer le dispositif de capture dans la valve hémostatique et poursuivre le retrait du 

cathéter jusqu'à ce que la structure se trouve dans le dispositif de capture.
7. Retirer le dispositif de capture de la valve de la gaine avec la structure en spirale et le fil 

guide.

7 Caractéristiques techniques

Longueur totale 145 cm ±5 cm (57,09 pouces ±1,97 pouce)

Longueur utile 105 cm ±6 cm (41,34 pouces ±1,97 pouce)

Configuration de la structure Réseau en spirale simple [25 mm (0,98 pouce) de 
diamètre extérieur]

Courbure Standard (19 mm ; 0,75 pouce)

Nombre d'électrodes 9

Espacement des électrodes 3,75 mm (0,147 pouce)

Taille des électrodes 3 mm (0,12 pouce)

Précision de la température 
mesurée

±2 “C (±3,6 “F)

Circuit usage unique Un circuit intégré permet au générateur d'évaluer 
l'usage unique

Diamètre extérieur maximum DE 3 mm (9 Fr ; 0,118 pouce)
Retrait via une gaine de 3,17 mm (9,5 Fr; 0,12 pouce) 
(minimum)

Température de transport 
recommandée

-35 '’C à 58 “C (-31 “F à 136 "F) ; humidité relative de 
85% (sans condensation)

Température de stockage 
recommandée

Moyenne de 22 '’C (72 “F) avec écart type de 2,7 X  
(4,86 °F) et limites d'intervention de 15 X  à 30 X  
(59 “F à 86 'F)

8 Garantie limitée de Medtronic
Pour obtenir des infonmations complètes sur la garantie, se reporter au document de 
garantie limitée joint.

9 Service
Medtronic emploie des représentants et ingénieurs hautement expérimentés dans le monde 
entier afin d'assister ses clients et, sur demande, de dispenser des cours de formation au 
personnel hospitalier utilisant les produits de Medtronic. Medtronic dispose aussi de 
conseillers professionnels chargés de fournir une assistance technique aux utilisateurs de 
produits. Pour plus de renseignements, prendre contact avec un représentant local de 
Medtronic ou contacter Medtronic par téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent au 
dos du manuel.
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Figure 4. Progression du bouton de commande de glissement
Remarque ; Il est important de toujours antener l'extrémité distale du cathéter au-delà 
du dispositif de capture afin de prévenir toute plicature de la lumière distale.

6. Maintenir le bouton de comntande de glissement en position avant tout en saisissant 
l'extrémité de la structure en spirale (voir Figure 5).

Figure S. Capture de la structure

6.3 Insertion du cathéter et déploienient de la structure
Avertissement : Éviter tout échange de cathéter inutile afin de minimiser les événements 
emboliques liés à la gaine.

1. Rétracter le fil guide jusqu'à l'extrémité distale du cathéter PVAC GOLD.
2. La structure étant maîtrisée, insérer le dispositif de capture dans la valve hémostatique 

et l'avancer Jusqu'à ce qu'il repose contre la surface interne de l'embase de la gaine. 
Laisser de la solution saline et du sang s'écouler par l'extrémité proximale du dispositif 
de capture.
Remarque : Effectuer l'étape 2 après l'échange de chaque cathéter.

3. Insérer environ la moitié de la longueur du fil guide dans la gaine transseptale.
4. Avancer la structure d'électrodes du cathéter dans la gaine avant de retirer le dispositif 

de capture et de le remettre fermement en place sur la poignée.
Remarque ; Effectuer les étapes S à 9 sous radioscopie.

5. Avancer le cathéter par l'entremise de la gaine transseptale jusqu'à ce que la structure 
pénètre dans l'oreillette.

6. Avant de totalement déployer le cathéter, vérifier que le fil guide est positionné dans 
l'une des veines pulmonaires gauches.

7. Poursuivre la progression du cathéterjusqu'à ce que la quatrième électrode de la 
structure en spirale commence à sortir de la gaine.

8. Reculer lentement le bouton de commande de glissement tout en continuant à faire 
avancer le cathéter pour déployer la structure en spirale.

9. Rétracter l'extrémité distale de la gaine .transseptale dans l'oreillette droite. Cela permet 
la déflexion complète du segment distal du cathéter, comme illustré à la Figure 6. 
Remarque : Ne pas tenter de défléchir le cathéter dans la gaine.

Figure 6. Déflexion du segment distal de la structure

6.4 Connexion des câbles
1. Après l'insertion du cathéter, utiliser une technique stérile pour brancher le câble 

d'interface du cathéter au connecteur situé sur la poignée du cathéter.
2. Passer l'autre extrémité du câble d'interface du cathéter en dehors du champ stérile et 

le brancher au boîtier d'interface d'ECG.
Remarque : Le générateur identifie automatiquement le cathéter lorsqu'il est connecté, 
en affichant l'image du cathéter et les paramétres par défaut du système suivants :
-  Mode d'énergie 4:1
-  Durée de l'ablation 60 secondes
-  Température cible 60 "C
Remarque : Se reporter au manuel d'utilisation du générateur pour des informations 
détaillées sur son fonctionnement.

6.5 Cartographie et ablation
Remarque : Effectuer les étapes 1 à 7 sous radioscopie
Attention : Éviter tout contact entre les électrodes. La mise en contact d'électrodes risque 
de créer une erreur système, à savoir un court-circuit ou une défaillance des canaux.

1 Avancer le fil guide dans la veine pulmonaire sélectionnée.
2 Avancer la structure en spirale dans l'antre.

Avertissement ; Au cours de l'ablation, s'assurer que les électrodes sont éloignées les 
unes des autres cfune distance au moins égale à la distance qui est celle du cathéter en 
position neutre (voir Figure 1 ). L'impossibilité de maintenir cette distance risque 
d'augmenter le courant bipolaire entre les électrodes, ce qui entraîne des températures 
élevees entre elles.

3. Cartographierles potentiels de la veine pulmonaire.
4. Pratiquer Tablation.
5. Retirer la structure de l'antre, la faire pivoter de 90'’ et l'avancer à nouveau dans l'antre.
6. Répéter le cas échéant la cartographie et l'ablation pour chaque veine pulmonaire. 

Remarques :
-  Ne pas tenter d'orienter le cathéter dans la gaine.
-  Utiliser la molette de contrôle de la tension pour conserver la courbure.

7. Pour vérifier l'isolation dans les veines pulmonaires, procéder comme suit :
a. Retirer le cathéter de l'antre de la veine.
b. Avancer le bouton de commande de glissement à ml-chemin.
c. Avancer la structure en spirale dans la veine tout en effectuant une rotation dans le 

sens antihoraire.
d. Faire légèrement reculer le bouton de commande de glissement pour déployer la 

stmcture en spirale contre la surface interne de la veine.
e. Utiliser l'électrode 1 pour la stimulation unipolaire ou la paire 1 pour la stimulation 

bipolaire
f. Confirmer l'isolation.
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5 Effets secondaires
Les éventuels effets secondaires associés aux interventions d'ablation et de cathétérisme 
cardiaques incluent, sans toutefois s'y limKer :

Réaction allergique aux produits de 
contraste pour rayons X 
Réactions aux agents anesthésiques 
Arythmies, proarythmie 
Fistule atrio-œsophagienne 
Fistule artério-veineuse 
Saignement lié à Tanticoagulation 
Hausse de la température corporelle 
Bradycardie
Perforation du cœur ou d'autres organes 
au cours de la ponction transseptale ou 
d’autres interventions 
Tamponnade cardiaque 
Thrombo-embolie cardiaque 
Accident vasculaire cérébral (AVC) ou 
accident ischémique transitoire (AIT) 
Malaise pulmonaire 
Toux chronique
Endommagement du défibrillateur 
automatique implantable ou du 
stimulateur cardiaque implanté 
Décès
Déplacement du défibrillateur 
automatique implantable ou des 
électrodes de stimulation pemnanentes 
Lésions œsophagiennes 
Insuffisance cardiaque 
Hématome 
Hémoptysie
Taux élevé de créatinine phosphokinase 
ou de troponine

• Hypotension artérielle
■ Infections
■ Infarctus du myocarde ou ischémie
• Atteinte ou lésion nerveuse
• Obstruction, perforation, détérioration ou 

spasme du système vasculaire, 
notamment du système de circulation 
coronarienne

• Péricardite ou endocardKe
• Bloc ou dommage complet ou incomplet 

non intentionnel du nœud 
auriculoventriculaire (nœud AV) ou 
sinusal

• Épanchement pleural ou péricardique
• Pneumonie
• Pneumothorax
• Embolie pulmonaire
• Infiltrats pulmonaires
• Rétrécissement ou sténose de la veine 

pulmonaire
• Pseudo-anévrisme inguinal
• Syndrome ou dommage d’irradiation et 

malignité de formation tardive
• Dépression respiratoire
> Saignement rétropéritonéal
• Brûlures cutanées
• Manifestation thrombotique ou 

embolique
• Insuffisance ou dommage valvulaire
• Réaction vasovagale

6 Instructions d’utilisation
Attention : Inspecter l'emballage stérile et le cathéter avant utilisation. Si l'emballage stérile
ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter. Contacter le représentant de
Medtronic.
Attention : Vérifier la date de péremption du cathéter Ne pas utiliser si la date est passée.
Remarques :

* Le temps de coagulation activée (TCA) doit être vérifié à des intervalles de 10 à
15 minutes, jusqu'à ce que le traitement anticoagulant soit terminé, puis à des intervalles 
de 30 minutes pendant l'intervenfion. Le traitement anticoagulant minimal doit être 
maintenu à un TCA d'au moins 300-350 secondes pendant l'intervention, car il a été 
démontré qu'un traitement anticoagulant moins fort est associé à une forte prévalence 
de thrombose in situ adhérant aux gaines transseptales. En cas d'hypertrophie atriale 
significative ou d'écho contraste spontané, de nombreux médecins optent pour une 
plage TCA plus longue, à savoir 350-400.

• Le cathéter PVAC GOLD est un cathéter sur fil guide qui doit toujours être utilisé avec 
un fit guide à embout J de 0,8128 mm (0,032 pouce).

6.1 Préparation du cathéter et de la gaine transseptale
Préparer le cathéter et l'utiliser dans des conditions d'asepsie.

1. Retirer le cathéter de son emballage avec précaution et l'inspecter avant toute utilisation 
afin de vérifier qu'il n'a subi aucun dommage au cours de son expédition et de sa 
manipulation.

2. Retirer le mandrin de l'extrémité proximale de l'embout luer du fil guide sur l'extrémité 
proximale de la poignée (voir Figure 2).

3. Rincer la lumière du fil guide et insérer celui-ci dans le cathéter PVAC GOLD. Le fil guide 
doit émerger de l'extrémité proximale du cathéter PVAC GOLD.

4. Rincer l'extrémité distale du cathéter avec une solution saline héparinée.
5. Préparer et manipuler la gaine transseptale conformément aux consignes du mode 

d'emploi du fabricant
Remarques :
-  Après un accès atrial gauche, maintenir l'anticoagulation dans la gaine.
-  Rincer la gaine pendant qu'elle se trouve dans l'oreillette droite.

6.2 Capture de ta structure avec le d ispositif de capture
1. Faire tourner la molette de déflexion jusqu'à ce que le cathéter soit en position droite et 

la structure d'électrodes en position neutre.
Avertissement ; Il est recommandé de capturer la structure pendant qu'elle est 
immergée, afin de réduire le risque d'emprisonner de fair autour de la structure 
d'électrodes au moment de la capture et de l'insertion du cathéter.

2. Retirer le dispositif de capture de la poignée et le faire glisser jusqu'à la structure en 
spirale.

3. Vérifier que le fil guide dépasse d'au moins 10 cm (3,9 pouces) de l'extrémité distale.
4. Tout en maintenant le dispositif de capture contre la structure en spirale, faire lentement 

progresser le bouton de commande de glissement vers l'avant, comme Indiqué à la 
Figure 3, tout en avançant le dispositif de capture.
Remarque : Éviter d'avancer le dispositif de capture au-delà de l'extrémité de la 
structure en spirale.

Figure 3. Progression du dispositif de capture
5. À mesure que le dispositif de capture progresse, continuer à faire avancer le bouton de 

commande de glissement (voir Figure 4).
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Matières inflammables -  Ne pas laisser de matières inflammables dans la zone où les 
procédures d'ablation RF sont effectuées. Il existe un risque d'inflammation des gaz, des 
agents inflammables utilisés pour le nettoyage et la désinfection ou d'autres matières 
pendant Tutilisation de l'énergie RF.
Fluoroscopie requise pour la mise en place du cathéter -  Il est vivement conseillé 
d'utiliser le guidage fluoroscopique durant la manipulation et la mise en place du cathéter. 
Toute manipulation du cathéter sans guidage fluoroscopique peut entraîner des lésions des 
structures cardiaques et vasculaires.
À usage unique exclusivement -  Ce dispositif est destiné à un patient unique et doit être 
utilisé une seule fois. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif dans le but de le 
réutiliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre 
l'intégrité de la stmcture de l'instrument et/ou de le contaminer, ce qui pourrait entraîner des 
blessures, une maladie ou le décès du patient.
Températures d'électrode élevées -  Utiliser uniquement les cathéters comme 
recommandé, maintenir le cathéter en contact avec les tissus cardiaques au cours de 
l'ablation et surveiller l'affichage des températures d'électrode et de la puissance délivrée 
afin d'éviter des températures d'électrode instantanées élevées. Les températures 
supérieures à 80 °С au cours de fablation peuvent, selon le type de cathéter utilisé, 
augmenter le risque d'événements thrombo-emboliques (formation de caillots), de 
dégagements soudains de vapeur et de perforation cardiaque chez le patient.

• Utiliser exclusivement le cathéter dans l'emplacenrtent anatomique recommandé.
• Au cours de l'ablation, maintenir le cathéter de manière à ce qu'il reste en contact avec 

te tissu cardiaque.
• Ne pas repositionner, faire pivoter, faire coulisser, faire glisser ou intentionnellement 

désengager puis réengager les électrodes du cathéter dans le tissu cardiaque lors de 
l'ablation. Interrompre l'ablation avant d'effectuer l'une de ces actions.

• Au cours de l'ablation, s'assurer que les électrodes sont éloignées les unes des autres 
d'une distance au moins égale à la distance qui est celle du cathéter en position neutre 
(voir Figure 1). L'impossibilité de maintenir cette distance risque d'augmenter le courant 
bipolaire entre les électrodes, ce qui entraîne des températures élevées entre elles.

• Surveiller la température d'électrode et la puissance délivrée affichées pendant 
l'ablation. Désélectionner la paire d'électrodes concernée ou cesser l'ablation dans l'un 
des cas suivants ;
-  Si l'électrode n'atteint pas 50 °C et reçoit la puissance délivrée maximum.
-  Si l'électrode n'est pas à la température cible et la puissance n'est pas au maximum 

(sur la base du mode d'énergie sélectionné).
Ablation du côté gauche -  Surveiller de près les patients subissant des interventions 
d'ablation du côté gauche afin de détecter toute manifestation clinique d'infarctus, de 
tamponnade cardiaque, de thrombo-embolie ou d'accident vasculaire cérébral.
Risque i  long terme -  Les risques à long terme de lésions créées par une ablation par 
radiofréquence (RF) n'ont pas été établis. En particulier, les effets à long terme des lésions 
à proximité du système de conduction spécialisé ou de la vascularisation coronarienne ne 
sont pas connus.
Aucun contact cutané direct au cours des tests du système -  Ne pas tester le 
fonctionnement du système d'ablation par contact cutané direct avec les électrodes, sous 
peine de léser des tissus sains.
Autres cathéters, dispositifs ou guides -  Éviter tout enchevêtrement du cathéter avec 
d'autres cathéters, dispositifs ou guides. Le non-respect de cette consigne peut augmenter 
le risque d'enchevêtrement dans la structure ou d'endommagement de cette dernière, ce qui 
risque d'affecter la récupération du dispositif dans la gaine transseptale 
Mise en place des électrodes de surveillance -  Placer toutes les électrodes de 
surveillance physiologique aussi loin que possible des électrodes de retour du patient et de 
leurs câbles afin d'éviter les interférences RF qui affectent l'interprétation des 
électrogrammes du patient (EGM).
Utilisateurs qualifiés -  Le cathéter ne doit être utilisé que par des médecins formés aux 
procédures d'ablation atriale gauche, ou sous leur contrôle, faisant appel à ce cathéter et au 
générateur d'ablation à RF multi-canaux GENius de Medtronic.
Documentation des produits connexes •  Ne pas tenter de faire fonctionner le système 
d'ablation cardiaque de Medtronic avant d'avoir complètement lu et parfaitement compris le 
nnanuel d'utilisation du générateur d'ablation à RF multi-canaux GENius et le manuel 
technique du cathéter d'ablation cardiaque correspondant.
Environnement d'utilisation requis -  Toutes les procédures d'ablation doivent se 
dérouler uniquement dans un laboratoire d'électrophysiologie dûment équipé.
Gaine ou cathéter-guide requis > Ne pas tenter d'insérer le cathéter dans le réseau 
vasculaire ni de l'en retirer sans gaine ou cathéter-guide, sous peine d'endommager les 
structures cardiaques et vasculaires.
Inspection de l’emballage stérile -  Inspecter l'emballage stérile et le cathéter avant 
utilisation. Si l'emballage stérile ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter. 
Contacter le représentant de Medtronic.
Conditions de stockage -  Stocker le cathéter à des températures ambiantes (22 ^C 
[72 °F]) et des niveaux d'humidité normaux et de manière à protéger l'intégrité de 
l'emballage et de la banière stérile. Conserver dans un endroit sec, éloigné des sources de 
chaleur et du soleil Voir la section 7 "Caractéristiques techniques" à la page 14 pour plus de 
détails.
Compatibilité du système -  Utiliser uniquenrkent les composants suivants avec le 
cathéter : le générateur d'ablation à RF multi-canaux GENius de Medtronic (version 15.0 et 
ultérieure), ses composants Medtronic compatibles et les électrodes de retour du patient 
Valleylab (Modèle E7506, deux sont nécessaires). L'utilisation du cathéter avec d'autres 
composants est susceptible de blesser le patient.
Utilisation de l'énergie RF â proximité de dispositifs implantés -  Les dispositifs 
implantables, tels que stimulateurs cardiaques et défibrillateurs automatiques implantables 
(DAI), peuvent être inhibés ou affectés de toute autre manière par l'énergie RF. Consulter le 
nnanuel d'utilisation du générateur d'ablation à RF multi-canaux GENius et le manuel 
technique du dispositif implantable correspondant pour des informations supplémentaires. 
Exposition aux rayons X et à la fluoroscopie •  Réduire au maximum l'exposition aux 
rayons X et à la radioscopie. En raison de fintensité du faisceau de rayons X et de la durée 
de l'imagerie radioscopique au cours des procédures d'ablation, les patients et le personnel 
de laboratoire peuvent subir des lésions radiologiques aiguës et des risques accrus d'effets 
indésirables somatiques et génétiques. Prendre toutes les mesures appropriées pour 
réduire au maximum l'exposition aux rayons X pour les patients comme pour le personnel 
clinique. Les effets à long terme d'une radioscopie prolongée n'ont pas été établis.
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Le cathéter d'ablation des veines pulmonaires (Pulmonary Vein Ablation Catheter ou PVAC) 
GOLD de Medtronic est un cathéter tridimensionnel multi-électrodes de conception 
anatomique utilisé pour la localisation, la stimulation et l'ablation des veines pulmonaires 
(voir Figure 1). Le PVAC GOLD est compatible avec le générateur d'ablation à RF multi­
canaux GENius de Medtronic version 15.0 et uKérieure.

1 Description

3 Bouton de commande de glissement 9 Électrode 1
4 Molette de déflexion 10 Électrode 9
5 Molette de contrôle de la tension 11 Paire 4
6 Connecteur

Figure 1. Cathéter d'ablation des veines pulmonaires GOLD (position neutre)

1.1 Contenu de l'emballage 
L'emballage contient les éléments suivants ;

• 1 cathéter d'ablation des veines pulmonaires GOLD
• la documentation du produit
• un sac de mise au rebut des objets contaminés

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce produit. Tenir compte de 
l'ensemble des contre-indications, mises en garde et précautions indiquées dans ce mode 
d'emploi. Le non-respect de ces instructions peut entraîner des résultats non conformes à 
ce qui était prévu.
Attention ; Inspecter l’emballage stérile et le cathéter avant utilisation. Si l'emballage stérile 
ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser te cathéter. Contacter le représentant de 
Medtronic.
Attention : Le cathéter ne doit être utilisé que par des médecins formés aux procédures 
d'ablation atriale gauche, ou sous leur contrôle, faisant appel à ce cathéter et au générateur 
d'ablation à RF muiti-canaux de Medtronic.

2 Indications
Le cathéter d'ablation des veines pulmonaires GOLD est destiné à être utilisé pour la 
création de lésions endocardiques (focales et linéaires) au cours des interventions d'ablation 
cardiaque effectuées dans le traitement de la fibrillation atriale (FA) symptomatique.
Le cathéter PVAC GOLD est aussi conçu pour la cartographie électrophysiologique (EP) des 
potentiels des veines pulmonaires, la délivrance de stimuli d'entraînement de diagnostic et 
la vérification de l'isolation électrique des veines pulmonaires post-traitement.

3 Contre-indications
L'utilisation du cathéter d'ablation des veines pulmonaires GOLD est contre-indiquée dans 
les situations suivantes :

• Sepsis actif
• Thrombus ou myxome dans l'oreillette gauche
• Patch ou prothèse inter-auriculaire déposée par voie percutanée
• Sensibilité connue à l'héparine
• Anomalies de la coagulation sanguine
• Dispositif de filtrage veineux (filtre Greenfield)

L'utilisation du cathéter n'est pas recommandée chez les patients ne pouvant pas suivre un 
protocole d'anticoagulation standard pour une procédure cardiaque du côté gauche, ou 
ayant récemment eu une coagulopathie ou une manifestation embolique.

4 Avertissem ents et précautions
Présence d 'air -  Il est recommandé de capturer la structure pendant qu'elle est immergée, 
afin de réduire le risque d'emprisonner de l'air autour de la structure d'électrodes au moment 
de la capture et de l'insertion du cathéter.
Traitement anticoagulant -  Administrer un traitement anticoagulant approprié pour les 
patients devant subir un cathétérisnte cardiaque gauche par voie transseptale afin de 
réduire le risque d'événements thrombo-emboliques. Il est recommandé de maintenir le 
traitement anticoagulant, conformément aux instructions relatives aux patients subissant 
une cardioversion.
Positionnement du câble -  Positionner tous les câbles associés au générateur de sorte 
qu'ils n'entrent pas en contact avec le patient ou d'autres câbles. Les interférences RF 
peuvent affecter l'interprétation des EGM du patient.
Intégrité du cathéter -  Ne pas tordre ou plier l'extrémité avant du cathéter. Cela risquerait 
d'endommager la lumière du cathéter et de rendre celui-ci inutilisable.
Mise en place du cathéter -  Il est recomntandé d'appliquer l'énergie RF à l'antre des 
veines pulmonaires. La délivrance de l'énergie RF à fintérieurdes veines pulmonaires peut 
résulter en des sténoses.
Élimination du cathéter -  Élinàner le cathéter conformément aux exigences hospitalières 
relatives aux objets contaminés. En cas de retour du cathéter, contacter le représentant de 
Medtronic.
Isolation électrique au cours de l'ablation -  Eviter tout contact du patient avec 
l'équipement relié à la terre susceptible de produire une fuite de courant électrique au cours 
de l'ablation. Les fuites de courant électrique sont susceptibles d'induire des arythmies qui 
pourraient entraîner le décès du patient.
Contact des électrodes -  Éviter tout contact entre les électrodes. La mise en contact 
d'électrodes risque de créer une erreur système, à savoir un court-circuit ou une défaillance 
des canaux.
Risque d'embolie -  L'introduction de tout cathéter ou gaine dans la circulation sanguine 
comporte un risque d'aéro-embolie, d'embolie gazeuse ou de thrombo-embolie, qui peut 
obstruer les vaisseaux et entraîner un infarctus tissulaire ayant de graves conséquences

• Éviter tout échange de cathéter inutile afin de minimiser les événements emboliques liés 
à la gaine. Toujours avancer et retirer les composants lentement afin d'atténuer le vide 
qui se crée et donc le risque d'aéro-embolie.

• Aspirer et rincer fréquemment la gaine pour aider à minimiser tes événements 
emboliques potentiels résultant de l'introduction d'air ou de la formation de caillots dans 
la gaine.

Date de péremption -  Vérifier la date de péremption du cathéter. Ne pas utiliser si la date 
est passée.
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7. Continue to advance the catheter until the fourth electrode on the spiral array begins to 
exit the sheath.

6. Slowty pull back on the slide control knob while continuing to advance the catheter 
forward to deploy the spiral array.

9. Retract the distal end of the transseptal sheath into the right atrium. This allows for full 
deflection of the distal segment of the catheter, as shown in Figure 6.
Note: Do not attempt to steer the catheter within the sheath.

Figure 6. Deflecting the distal segment of the array

6.4 Connecting the cables
1. After insertion of the catheter, use sterile technique to connect the catheter interface 

cable to the connector located on the handle of the catheter.
2. Pass the other end of the catheter internee cable out of the sterile field and connect it 

to the ECG interface box.
Note: The generator automatically identifies the catheter when it is connected, 
displaying the catheter image and the following default system parameters:
-  Energy mode 4:1
-  Ablation duration 60 seconds
-  Target temperature 60 ”C
Note; Refer to the generator operator's manual for detailed operation information.

6.5 Mapping and ablating
Note: Perform steps 1-7 under fluoroscopic visualization.
Caution: Avoid contact b e t^ e n  electrodes. Contact between electrodes may create a short 
circuit or channel fauH system error.

1. Advance the guide wire into the selected pulmonary vein.
2. Advance the spiral array onto the antrum.

^ m in g :  During ablation, make sure that the electrodes are separated by at least as 
much distance as is present when the catheter is in the neutral position (see Figure 1). 
Failure to maintain adequate separation may increase bipolar current between 
electrodes, resulting in high temperatures between electrodes.

3. Map for pulmonary vein potentials.
4 Ablate.
5. Pull the anay back from the antnim, rotate the array 90’’ and advance rt onto the antrum.
6. Repeat mapping and ablating applications as necessary for each pulmonary vein. 

Notes:
-  Do not attempt to steer the catheter within the sheath.
-  Use the tension control knob to maintain curve configuration

7. To verify isolation in the puln>onary veins, perform the following steps;
a. Retract the catheter from the antrum of the vein.
b. Advance the slide control knob forward halfway.
c. Advance the spiral array into the vein while rotating in a counter clockwise rotation.
d. Retract the slide control knob slightly to expand the spiral array against the inside 

surface of the vein.
e. Utilize electrode 1 for unipolar pacing or pair 1 for bipolar pacing.
f. Confirm isolation.
g. Rotate the spiral array and repeat as necessary until isolation is verified.

6.6 Removing the catheter
1. Disconnect the catheter from the catheter interface cable.

Note: Perform steps 2-6 under fluoroscopic visualization.
2. Verify that the catheter is in the straight position and at least 5 cm (1.97 in) of guide wire 

is inserted into one of the left pulmonary veins.
3. Slowly advance the slide control knob forward one-fourth of the travel distance and 

begin to pull back on the catheter shaft to retract the array into the transseptal sheath.
4. Continue to slowly advance the slide control knob while simultaneously retracting the 

catheter, until the spiral array is completely inside the transseptal sheath.
5. Slowly withdraw the catheter halfway through the sheath.
6. Insert the capture device into the hemostasis valve and continue retracting the catheter 

until the array is located in the capture device.
7. Remove the capture device with the spiral array and the guide wire from the valve of the 

sheath.

7 Specifications

Overall length 

Effective length 

Anay configuration 

Curve

Number of electrodes 

Electrode spacing 

Electrode width

Measured temperature accuracy 

Single use circuitry 

Maximum outside diameter

Recommended transit 
temperature

Recommended storage 
temperature

145 cm ±5 cm (57.09 in ±1.97 in)

105 cm ±5 cm (41.34 in ±1.97 in)

Single spiral array [25 mm (0.98 in) outside diameter] 

Standard (19 mm; 0.75 in)

9

3.75 mm (0.147 in)

3 mm (0.12 in)

±2 °C (±3.6 T )

Circuitry allows №e generator to assess ‘ single use’

3 mm (9 Fr; 0.118 in) OD
Withdrawal through a 3.17 mm (9.5 F r 0.12 in) sheath 
(minimum)

■35 °C to 58 X  (-31 ‘ F to 136 *F); 85% relative 
humidity (non-condensing)

Average of 22 X  (72 °F) with standard deviation of
2.7 X  (4.86 *F) and actionable control limits of 15 X  
to 30 X  (59 “ F to 86 "F)

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

9 Service
Medtronic employs highly trained representatives and engineers located throughout the 
world to serve you and, upon request, to provide training to qualified hospital personnel in 
the use of Medtronic products. Medtronic also maintains a professional staff to provide 
technical consultation to product users. For more information, contact your local Medtronic 
representative, or call or write Medtronic at the appropriate telephone number or address 
listed on the back cover.
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6 Instructions for use
Caution: Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the sterile packaging or 
catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local Medtronic 
representative.
Caution: Check to verily that the catheter is within its expiration date. Do not use if the 
product date has expired.
Notes:

• Activated clotting times (ACT) should be checked at 10 to 15 minute intervals until 
therapeutic anticoagulation is achieved and then at 30 minute intervals during the 
procedure. The lower level of anticoagulation should be maintained at an ACT of at least 
300-350 seconds throughout the procedure, as it has been demonstrated that less 
intense anticoagulation is associated with a high prevalence of in situ thrombus adherent 
to the transseptal sheaths. If significant atrial enlargement or spontaneous echo contrast 
is observed, many operators target a higher ACT range of 350-400.

• The PVAC GOLD is an over-the-wire catheter designed to be used with a 0.6126 mm 
(0.032 inch) J-tip guide wire at all times.

6.1 Preparing the catheter and the transseptal sheath
Prepare and utilize the catheter under aseptic conditions.

1. Carefully remove the catheter from the packaging and inspect the catheter prior to use 
to verify that it has not been compromised during shipping or handling.

2. Remove the stylet from the proximal end of the guide wire luer hub on the proximal end 
of the handle (see Figure 2).

Figure 2. Removing the stylet
3. Flush the guide v/ire lumen and insert the guide v^re into the PVAC GOLD. The guide 

wire must exit the proximal end of the PVAC GOLD device.
4. Rinse the distal end of the catheter using heparinized saline.
5. Prepare and manage the transseptal sheath following the directions in the 

manufacturer’s Instructions for Use (IFU).
Notes:
-  After left atrial access, maintain anticoagulation within the sheath.
-  Flush the sheath while the sheath is in the right atrium.

6.2 Capturing the array with the capture device
1. Rotate the steering knob until the catheter is in a straight position with the array in a 

neutral position.
Warning: It is recommended that the array be captured while it is submerged, in order 
to help reduce the possibility of air becoming entrapped around the electrode array 
during capture and catheter insertion.

2. Remove the capture device from the handle and slide it up to the spiral anay.
3. Verify that the guide wire extends from the distal tip a minimum of 10 cm (3.9 in).
4. While holding the capture device against the spiral array, slowty advance the slide 

control knob forward, as shovm in Figure 3, while advancing the capture device.
Note: Avoid advancing the capture device beyond the end of the array.

Figure 3. Advancing the capture device
5. As the capture device is advanced forward, continue to advance the slide control knob 

forward (see Figure 4).

Figure 4. Advancing the slide control knob
Note: It is important to always lead the distal tip of the catheter ahead of the capture 
device to prevent kinking of the distal lumen.

6. Hold the slide control knob in the forward position while capturing the tip of the spiral 
array (see Figure 5).

Figure 5. Capturing the array

6.3 Inserting the catheter and deploying the array
Warning: Avoid unnecessary catheter exchanges to minimize sheath-related embolic 
events.

1. Retract the guide wire to the distal tip of the PVAC GOLD.
2. With the array contained, insert the capture device into the hemostasis valve and 

advance until the capture device is seated against the inner surface of the sheath hub. 
Allow saline and blood to flow out the proximal end of the capture device.
Note: Perform step 2 following all catheter exchanges.

3. Insert approximately half of the guide wire length into the transseptal sheath.
4. Advance the array portion of the catheter into the sheath before removing and placing 

the capture device firmly onto the handle.
Note: Perform steps 5-9 under fluoroscopic visualization.

5. Advance the catheter through the transseptal sheath until the array enters №e atrium.
6. Before fully deploying the catheter, verify that the guide wire is positioned in one of the 

left pulmonary veins.

8 English PVAC GOLD Technical Manual



For single use only -  This device is intended only to be used once for a single patient. Do 
not reuse, reprocess, or resterilize this device for purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or 
resteritization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of 
contamination of the device that could result in patient injury, illness, or death.
High electrode temperatures -  Only use catheters as recommended, maintain catheter 
contact with cardiac tissue during ablation, and пюпНог the displayed electrode 
temperatures and power delivery, in order to avoid high instantaneous electrode 
temperatures. Temperatures above 60 during ablation may increase the patient's risk of 
thromboembolic events (formation of coagulum), steam pops, and cardiac perforation, 
depending on the catheter type used.

■ Only use the catheter in the recommended anatomical location.
• Maintain catheter contact with cardiac tissue by holding the catheter during the ablation.
• Do not reposition, rotate, slide, drag or otherwise intentionally disengage and then 

re-engage the catheter electrodes with cardiac tissue vrhile ablating. Stop ablation prior 
to performing any of these actions.

• During ablation, make sure that the electrodes are separated by at least as much 
distance as is p re s e n tía n  the catheter is in the neutral position (see Figure 1). Failure 
to maintain adequate separation may increase bipolar current between electrodes, 
resulting in high temperatures betvroen electrodes.

• Monitor the displayed electrode temperature and power delivery during ablation. 
Deselect the affected electrode pair or discontinue ablation in any of the following cases:
-  If the electrode does not reach 50 °C and is receiving maximum power delivery.
-  If the electrode is not at target temperature and the power is notât maximum (based 

on selected energy mode).
Left-sided ablation -  Closely monitor patients undergoing left-sided ablation procedures 
for clinical manifestations of infarction, cardiac tamponade, thromboembolism, or stroke. 
Long-term risk -  The long-term risks of lesions created by radiofrequency (RF) ablation 
have not been established. In particular, the long-term effects of lesions in proximity to the 
specialized conduction system or coronary vasculature are unknown.
No direct skin contact during system testing -  Do not test the operation of the ablation 
system through direct skin contact with the electrodes. Testing through direct skin contact 
may cause damage to healthy tissue.
Other catheters, devices, or wires -  Avoid catheter entanglement with other catheters, 
devices, or wires. Failure to do so may increase the risk of entrapment in the array or 
damage to the array, which may affect retrieval of the device into the transseptal sheath. 
Placement of monitoring electrodes -  Place all physiological monitoring electrodes as far 
away as possible from the patient return electrodes and their leads to avoid RF interference, 
which affects the ability to interpret patient electrograms (EGMs).
Qualified users The catheter should be used only by or under the supervision of 
physicians trained in left atrial ablation procedures using this catheter and the Medtronic 
GENius Multi-Channel RF Ablation Generator.
Related product literature -  Do not attempt to operate the Medtronic cardiac ablation 
system prior to completely reading and understanding the GENius Multi-Channel RF 
Ablation Generator Operator’s Manual and the relevant cardiac ablation catheter technical 
manual.
Required use environment -  Cardiac ablation procedures should be performed only in a 
fully equipped electrophysiology laboratory.
Sheath or guide catheter required -  Do not attempt to advance or withdraw the catheter 
through the vascular bed vnthout the use of a sheath or guide catheter, as it may result in 
damage to cardiac and vascular structures.
Sterile package inspection -  Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the 
sterile packaging or the catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local 
Medtronic representative.
Storage conditions -  Store the catheter in normal operating room temperatures (22 °C 
[72 °F]) and humidity levels and in a manner that protects the integrity of the package and 
the sterile banier. Keep in a dry location away from heat and sunlight. See Section 7 
“Specifications' on page 9 for more details.
System compatibility -  Use only the following components with the catheter Medtronic 
GENius Multi-Channel RF Ablation Generator (version 15.0 and higher), its compatible 
Medtronic components, and Valleylab Patient Return Electrodes (Model E7S06, two 
required). Use of the catheter with other components may cause patient harm.
Use of RF energy near implanted devices -  Implantable devices, such as pacen^kers 
and implantable cardioverter-defibrillators (ICDs), may be inhibited or otherwise affected by 
RF energy. Refer to the GENius Multi-Channel RF Ablation Generator Operator's Manual 
and the appropriate implantable device technical manual for additional infonmation.
X-ray and fluoroscopic exposure -  Minimize x-ray and fluoroscopic exposure. Due to the 
intensity of the x-ray beam and the duration of the fluoroscopic imaging during ablation 
procedures, patients and laboratory staff may be subjected to acute radiation injury and 
increased risk for somatic and genetic effects. Take all appropriate measures to minimize 
x-ray exposure to both patients and clinical staff. The long-term effects of protracted 
fluoroscopy have not been established.

5 A dverse  events
Potential adverse events associated with cardiac catheter ablation procedures include, but 
are not limHed to. the follovring conditions:

Allergic reaction to x-ray conh'ast media 
Anesthesia reactions 
Arrhythmias, proarrhythmia 
Atrial esophageal fistula 
AV fistula
Bleeding related to anticoagulation 
Body temperature elevation 
Bradycardia
Cardiac perforation of the heart or other 
organs during transseptal puncture or 
other procedures 
Cardiac tamponade 
Cardiac thromboembolism 
Cerebrovascular accident (CVA) or 
transient ischemic attack (TIA)
Chest discomfort 
Chronic cough
Component damage to ICD or implanted
pacemaker
Death
Dislodgement of implantable cardioverter 
defibrillator (ICD) or permanent pacing 
leads
Esophageal damage 
Heart failure 
Hematoma 
Hemoptysis
High creatinine phosphokinase or 
troponin level

Hypotension
Infections
Myocardial infarction or ischemia
Nerve injury or nerve damage
Obstaiction, perforation, damage, or
spasm of the vascular system including
the coronary circulation system
Pericarditis or endocarditis
Unintended complete or incomplete
atrioventricular node (AV-Node) or sinus
node block or danr^age
Pleural or pericardial effusion
Pneumonia
Pneumothorax
Pulmonary embolism
Pulmonary infiltrates
Pulmonary vein narrowing or stenosis
Pseudoaneurysm in groin
Radiation injury or damage and late
malignancy
Respiratory depression 
Retroperitoneal bleed 
Skin bums
Thrombotic or embolic events 
Valvular insufficiency or damage 
Vasovagal reaction
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The Medtronic Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD (PVAC GOLD) is a three- 
dimensional, anatomically designed, multi-electrode catheter used to map, pace, and ablate 
the pulmonary veins (see Figure 1). The PVAC GOLD is compatible with Medtronic GENius 
Multi-Channel RF Ablation Generator version 15.0 and higher.

1 Description

Capture device 
Slide control knob 
Steering knob 
Tension control knob 
Connector

8 Distal tip
9 Electrode 1
10 Electrode 9
11 Pair 4

Figure 1. Puirrkonary Vein Ablation Catheter GOLD (Neutral Position)

1.1 Contents of package
The package contains the following:

• 1 Puinxinary Vein Ablation Catheter GOLD
• product documentation
• biohazard disposal bag

Carefully read all instructions prior to use. Observe all contraindications, warnings, and 
precautions noted in these instructions. Failure to do so may result in less than expected 
outcomes.
Caution; Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the sterile packaging or 
catheter exhibits damage, do not use the catheter. Contact your local Medtronic 
representative.
Caution: The catheter should be used only by or under the supervision of physicians trained 
in left atrial ablation procedures using this catheter and the Medtronic multi-channel RF 
ablation generator

2 Indications for use
The Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD is designed to be used for the creation of 
endocardial lesions (focal and linear) during cardiac ablation procedures for the treatment of 
symptomatic Atrial Fibrillation (AF).
The PVAC GOLD is also intended to be used for cardiac electrophysiological (EP) mapping 
of pulmonary vein potentials, delivery of diagnostic pacing stimuli and verifying electrical 
isolation of the pulmonary veins post-treatment.

3 Contraindications
Use of the Pulmonary Vein Ablation Catheter GOLD is contraindicated as follows:

• Active sepsis
• Left atrial thrombus or myxoma
• Atrial Septal Patch or atrial septal defect repair with percutaneous device
• Known sensitivity to heparin
• Blood clotting abnormalities
• Venous filtering device (Greenfield Filter)

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

4 W arnings and precautions
Air entrapment -  It Is recommended that the array be captured while it is submerged, in 
order to help reduce the possibility of air becoming entrapped around the electrode array 
during capture and catheter insertion.
Anticoagulation therapy -  Administer appropriate levels of anticoagulation therapy for 
patients undergoing left-sided and transseptal cardiac procedures to minimize the risk of 
thromboembolic events. It is recommended to maintain therapeutic anticoagulation levels, 
per guidelines for patients undergoing cardioversion.
Cable positioning -  Position all cables associated with the generator so they do not come 
in contact with the patient or other leads. RF interference may affect the ability to interpret 
patient EGMs.
Catheter integrity -  Do not bend or kink the leading end of the catheter. Doing so could 
cause damage to the catheter lumen and make it unusable.
Catheter placement -  It is recommended that the application of RF energy be applied at 
the antrum of the pulmonary veins. Delivery of RF energy inside the pulmonary veins may 
result In pulmonary vein stenosis.
Disposal of catheter -  Dispose of the catheter according to hospital biohazard 
requirements. If returning the catheter, contact your local Medtronic representative. 
Electrical isolation during ablation -  Do not allow the patient to contact grounded 
equipment that might produce electrical current leakage during ablation. Electrical current 
leakage may induce arrhythmias that may result In the patient’s death.
Electrode contact -  Avoid contact between electrodes. Contact between electrodes may 
create a short circuit or channel fault system error.
Embolism risk -  introducing any catheter or sheath into the circulatory system entails the 
risk of air, gas or thromboembolism, which can occlude vessels and lead to tissue infarction 
with serious consequences.

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

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

Expiration date -  Check to verify that the catheter is within its expiration date. Do not use if 
the product date has expired.
Flammable materials -  Do not allow flammable material in the area where RF ablation 
procedures are performed. The risk of Igniting flammable gases, flammable agents used for 
cleaning or disinfecting, or other materials is inherent in the application of RF energy. 
Fluoroscopy required for catheter placement > Use of fluoroscopy during catheter 
manipulation and placement is strongly advised. Manipulating the catheter without 
fluoroscopy may result in damage to cardiac and vascular stnjctures.
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Authorized representative in the European community / 
Représentant agréé dans la Comrrxinauté européenne / 
Autorisierter Repräsentant in der Europäischen 
Gemeinschaft / Representante autorizado en la 
Comunidad Europea /  Geautoriseerd vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap / Rappresentante 
autorizzato nella Comunità europea / Autorisert 
représentant 1 Det europeiske feltesskap / Auktonserad 
représentant inom EG / E^ouoioôornpévoç 
avTiTTpôOüm-oç атг)у EupwTTaïKii Ко1У0тг|та / Autoriseret 
repræsentant i EF / Representante autorizado na 
Comunidade Europeía / Hivatalos képviselet az Eurôpai 
Kôzôsségben / Autoryzowany przedstawiciel we 
V\fepôlnocie Europejskie) / Autorizovanÿ zàstupce pro 
Evropské spolecenstvi / Уполномоченный 
представитель в ЕС / Autorizovanÿ zástupca 
V Európskom spolocenstve /  Avrupa topiulugundaki yetkilí 
temsilci / Representante autorizado na Comunidade 
Europeia
Confomété Européenne (European Conformity)
This symbol means that the device fully complies with 
European Directive 93/42/EEC. /
Conformité Européenne
Ce symbole signifie que le dispositif est entièrement 
conforme à la Directive européenne 93/42/CEE. / 
Conformité Européenne (Europäische Konformität) 
Dieses Symbol besagt, dass das Gerät allen Vorschriften 
der EU-Oirektive 93/4^2/EWG entspricht. /
ConformKé Européenne (Conformidad Europea).
Este símbolo índica que el di»osítivo cumple totalmente 
la Directiva Europea 93/42/CEE sobre productos 
sanitarios. /
Conformité Européenne (Europese Conformiteit)
Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan 
de Europese Richtiijn 93/42/EEG /
Conformité Européenne (Confbnnité europea)
Cuesto simbolo indica che il dispositivo è conforme alia 
Direttiva MDD 93/42/CEE. /
Confonnité Européenne (samsvar med europeísk 
standard).
Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig I samsvar 
med EU-direktiv 93/42/E0F. /
Confonnité Européenne (Europeísk standard).
Denna symbol b e id e r att utrustningen heit följer 
EU4lirektiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter. / 
Conformité Européenne (EuptüTTOïKi  ̂ luppóprpcoot))
To QupßoÄo auTO ortpaivei óti to TTpoióv оирморфи)уета1 
TTÂripùç pe Tr]v Еиршттшкп Обг|у<а 93/42/EOK. / 
Conformité Européenne (CE*maerke).
Dette symbol betyder. at enheden fuldt ud overholder 
Râdets Direktiv 93/42/E0F om medicinsk udstyr. / 
Conformité Européenne (Conformidade Europeia)
Este símbolo significa que о dispositivo está em total 
conformidade com a Diretiva Europeia 93/42/CEE. / 
Conformité Européenne (European Conformity).
Ez a szimbólum azt jelenti, hogy az eszköz teljes 
mértékben megfelel a 93/42/EGK európai irányelv 
kovetelményeinek. /
Conformité Européenne (European Conformity)
Symbol oznacza, ze urzqdzeme spetnia wszystkie 
wymogi dyrektywy 93/42/EWG dotyczqcej wyrobôw 
medycznych. /
Conformité Européenne (Evropska shoda)
Tentó symbol znamená, ze zanzeni zcela spiñuje 
pozadavky evropské smèmice 93/42/EHS. /
Confonnité Européenne (European Conformity)
Этот символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям европейской директивы 
93/42/ЕЕС. /
Confonnité Européene (Zhoda s poziadavkamí EÚ)
Tentó symbol znamená, ze zariadeníe úpine vyhovuje 
poziadavkám európskej smemice 93/42/EEC. / 
Conformité Européenne (Avrupa Normiarina Uygunluk) 
Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa Direktifine 
tam olarak uygun oidugunu ifade eder. /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia)
Este simbolo significa que o dispositivo está em total 
conformidade com a Diretiva Europeia 93/42/CEE.
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 
l'emballage est endommagé / Darf bei beschädigter 
Verpackung nicht verwendet werden / No usar si el 
envase está dañado / Niet gebruíken ais de verpakking 
beschadigd is / Non utilizzare se l'imballaggio non è 
integro / Skal íkke brukes hvis pakningen er skadet / Far 
ej användas om förpackningen är skadad / Mt]v то 
XpriatpoTToieíTe cáv n ouoKeuaoía éxei иттоате! ^ p ia  / Má 
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget /  Náo 
utilizar se a embatagem estiver danificada / Sérült 
csomagolás esetén nem használható / Nie uzywac, jesli 
opakowanie jest uszkodzone / Nepouzívejte, pokud je 
baleni poskozeno / He использовать, если упаковка 
повреждена / Nepouzívajte, ак je obal poskodenÿ / 
Ambalaj hasar gôrmüçse kullanmayin / Nâo usar se a 
embalagem estiver danificada 
Package contents / Contenu de l'emballage / 
Packungsinhalt / Contenido del envase / Inhoud van de 
verpakking / Contenuto della confezione / Pakningens 
innhold / Förpackningens inneháll /  Hepiexópcva 
auoKeuaoiaç / Pakkens indhold / Conteúdo da 
embalagem / A csomag tartalma / Zawartosc 
opakowania / Obsah baleni / Содержимое упаковки / 
Obsah balenia / Ambalaj içerigi / Conteúdo da 
embalagem
Consult instructions for use / Consulter le mode d'emploi / 
Gebrauchsanweisung lesen / Consultar las instrucciones 
de uso / Raadpleeg de gebruíksaanwijzing / Consultare le 
ístruzioní per Tuso / Se i bruksanvisníngen / Se 
bruksanvisning /  ZupßouAEUTeiTE tiç oSfiyiEÇ xpnonç/ Se 
bnjgsanvisníngen / Consultar instruçôes de utilizaçao / 
Lásd a használati útmutatót / Zapoznac siç z instrukcj^ 
uzytkowania / Viz návod к pouzití / См. инструкцию no 
эксплуатации / Pozríte si pokyny na pouzívanie / 
Kullanim talimatlanna baçvurun / Consultar instruçôes de 
utilizaçâo
Keep dry / À conserver au sec / Trocken aufbewahren / 
Mantener seco / Droog bewaren / Mantenere asciutto / 
Holdes ten* / Förvaras torrt / Д|атг)р£1т£ то OTEyvó / Skai 
opbevares ter / Manier em local seco / Szárazon 
tartandó / Utrzymywac w stanie suchym / Udrzujte v 
suchu / Хранить в сухом месте / Uchovajte v suchu / 
Kuru bir ortamda tutun / Manier em local seco 
Product documentation / Documentation du produit / 
Produktdokumentation / Documentación del producto / 
Productdocumentatie / Documentazione sul prodotto / 
Produktdokumentasjon / Produktdokumentation / 
TEKpripíuían TrpoïôvTOÇ / Produktdokumentation / 
Documentaçâo do produto / Termékdokumentáció / 
Dokumentacja produktu / Priivodni dokumentace / 
Документация no продукту / Dokumentácia к produktu / 
Üriinle ilgili belgeler/ Documentaçâo do produto 
Storage temperature / Température de stockage / 
Lagerungstemperatur/Temperaturade almacenamiento / 
Opslagtemperatuur / Temperatura di conservazione / 
Oppbevaringstemperatur /  Forvaríngstemperatur / 
©EppoKpaaia aTTo9i^KEuor|Ç / Opbevaríngstemperatur/ 
Temperatura de armazenamento / Tárolási hómérséklet / 
Temperatura przechowywania / Teplota sktadování / 
Температура хранения / Skiadovacia teplota / Sakiama 
sicakitgi / Temperatura de armazenamento 
Transit temperature / Température de transport / 
Transporttemperatur / Temperatura de transporte / 
Transporttemperatuur/Temperatura di trasporto / 
Forsendelsestemperatur / Transporttemperatur / 
©EppOKpQOía pETQ<popàç /  Temperatur under transport / 
Temperatura de transporte / Szállitási hómérséklet / 
Temperatura transportu / Teplota pñ pfepravé / 
Температура при транспортировке / Teplota prí 
preprave / Ta§ima sicakhgi / Temperatura de transporte 
Humidity limitation / Limite de l'humidité / 
Feuchtigkeitsbereich / Limitación de humedad / 
Vochtígneidsbereik / Limiti di umiditá / Krav til fuktighet / 
Luftfuktighetsbegränsning /Dpia  uypaciaç / 
Luftfugtighedsbegrænsning / Limites de humídade / A 
páratartalom hatarértékei / Dopuszczalna wilgotnosc / 
Mezní hodnota vihkosti / Предел влажности / Hranicné 
hodnoty vihkosti / Nemlilik siniriamasi / Limites de 
umidade
Bidirectional / Bidirectionnel / Bidirektional /
Bidireccional / Bídirectioneel / Bidírezionale / Toveis / 
Dubbeiríktad / Apcpiôpoprjç KOTCùGuvariç / Bidirektional / 
Bidirecional / Kétirányú / Dwukierurikow^ / Obousmèmÿ / 
Двунаправленный / Obojsmemÿ / íki yönlü / Bidirecional 
Outside diameter / Diamètre extérieur/ 
Außendurchmesser / Diámetro exterior / Buitendiameter / 
Diámetro estemo / Ytre diameter / Ytterdiameter / 
EÇüJTEpiKri ôiàpsTpoç / Ydre diameter / Diámetro externo / 
Küisó átméró / Srednica zewnçtrzna / Vnéjsí prúrrtér / 
Внешний диаметр / Vonkajsí priemer / D i; çap / 
Diámetro externo
Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / 
Fabrikant / Fabbrícante / Produsent / Tiliverkare / 
KQTQOKEuaarqç / Fabrikant / Fabricante / Gyártó / 
Producen! / Vyrobce / Производитель / Vyrobca / 
Imalatçi / Fabricante



Следующий перечень включает товарные знаки или 
зарегистрированные товарные знаки Medtronic в США и, 
возможно, в других странах. Все другие товарные знаки 
являются собственностью их владельцев.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
Nasledujúci zoznam obsahuje ochranné známky alebo 
registrované ochranné známky spoloénosti Medtronic v 
Spojenych Státoch a prípadne inÿch krajinách. Väetky ostatné 
ochranné známky sú majetkom prísluSnych vlastníkov. 
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
Aça^idaki listede, Medtronic $irketinin Amerika Birle$ik 
Devletleri ve muhtemelen diger iilkelerdeki ticari markalari 
veya tescilli ticari markalari bulunmaktadir. Diger ticari 
markalarm tümü ilgili sahiplerinin mülkiyetindedir.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
A lista a seguir indu! marcas comerciáis ou marcas 
comerciáis registradas da Medtronic nos Estados Unidos e, 
possivelmente, em outros países. Todas as outras marcas 
comerciáis sáo propriedade de seus respectivos 
proprietários.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter

Explanation of sym bo ls  / Explication des sym boles / Erläuterung der 
Sym bole  / Explicación de lo s  s ím bo lo s  / Verklaring van de Sym bolen / 
Sim boli utilizzati / Sym bolforklaring / Sym boler / Еттс^1^уп<^П tü>v 
oupß0Au)v / Sym bolforklaring / Explicayäo d o s  s ím bo los / А 
szím bólum ok magyarázata / Objaéntenía symbol! / Vysvötleni sym bolú / 
Объяснение сим волов  / Vysvetlivky к sym bolom  / Sembollerín 
açiklam asi / Explicagäo d o s  s ím bo los
Refer to the package labels to see which of the following symbols apply to this product / Se reporter aux 
étiquettes de l'emballage pour voir quels symboles parmi les suivants s ’appliquent à ce produit. /  Nur die auf 
den Verpackungsetiketten aufgedruckten Symbole der nachfolgenden Auflistung gelten für dieses Produkt. / 
Consulte las etiquetas del envase para comprobar qué símbolos se utilizan con este producto. I  Controleer de 
verpakkingslabels om te zien welke van onderstaande Symbolen op dit product van toepassing zijn. / Fare 
riferimento alle etchette sulla confezione per vedere quali del seguenb simboli si appNcano a questo prodotlo. I 
Se pé pakningsebkettene for é finne ut hvilke symboler som guelder for dette produktet / Se 
förpackningsmarkningen für vilka av fdijande symboler som gailer denna produkL /  A va tp i^ c  o tiç oripôvoeiç 
1ГК ouokeuaoiaç yia va бс1те пою  onó la  окоЛоива aupßoAa lox^ouv ую  to  napóv npofóv / Se mœrkateme 
pá emballagen for at se, hvilke afnedenstéende symboler der ge l der for dette produkt. / Consulte as etiquetas 
da embalagem para ver quais dos símbolos seguintes se aplicam a este produto. /  Hogy az alábbi 
szímbólumok kOzúl m elyekvonatkoznakerre a termékre, azacsomagcímkélról tudható meg /A by stwierdzió, 
które symbole dotyczq niniejszego produktu. naleZy zapoznaó siç z etykietami na opakowaniu. I  Symboly 
tÿkajici se tohoto vyrobku naleznete na i titc ich  na obalu. I  См. на этикетках упакоаки, какие символы 
применимы к данному продукту. / Prezrite si oznaôenie na obale a zistite, ktoré z nasledujúcich symbolov sa 
vzt'ahujú na tentó produkt. / Bu üründe a^aQidaki sembollerden hangilerinin geçerti oldufiunu górmek için 
ambalaj ebketlehne bakm. /  Consulte as etiquetas da embalagem para ver quais dos símbolos seguintes se 
aplicam a este produto

LOT

REF

STERILE R

Lot number / Numéro de lot / Chai^nnummer / Número 
de lote /  Partijnummer / Numero di lotto / Lotnummer / 
Lotnummer / Api0p6ç ттарт1бо; / Partinummer / NúnTero 
de lote / Gyártasi szám / Numer parti! produkcyjne) / Óíslo 
sarie / Номер партии / Cíelo sarze / Lot numarasi / 
Número de lote
Reorder number/ Numéro de commande / 
Bestellnummer/ Número de referencia / Besteinummer/ 
Numero di catalogo / Bestillingsnummer / 
Aterbeställningsnummer / ^ i6 p ô ç  véaç ттарауу^'<1^ ! 
Genbestíllingsnummer / Número i^ ra  nova encomenda / 
Utánrendelési szám / Numer do ponownego zamavs^anía / 
Cislo pro novou objednávku / Номер для заказа / Ôisio 
рге daláie objednávky / Yeniden siparí$ numarasi / 
Número para novo pedido 
Use by /  À utiliser jusqu'au /  Zu verwenden bis 
einschließlich / Fecha de caducidad / Uiterste 
gebruiksdatum / Utilizzare entro / Siste forbruksdag / 
Anvand senast / Хрпаг) éioç / Seneste anvendelsesdato / 
Näo utilizar depois de / Lejarat dátuma / Termin 
przydatnoici do uzycia / Datum pouzitenosti / Срок 
годности / Dátum najneskorsej spotreby /  Son kullannna 
ta r ih i/Valida de
Sterilized using irradiation / Stérilisé par irradiation / Durch 
Bestrahlung sterilisiert / Esterilizado mediante 
irradiación 7Gesteriliseerd met straling / Sterilizzazione 
con radíazioni / Sterilisert med straling / Steriliserad med 
strálning / ArroaTCipuiuÉvo ue OKTivoßoAia / Sterilíseret 
ved brug af stráling / Ësterilizado por irradiaçâo / 
Besugárzással sterílizálva/ Sterylizowano préez 
napromieniowanie / Sterilízováno zárením / 
Стерилизовано излучением / Sterilizované ¿iarením / 
Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmi^tir/ Esterilizado 
utilizando irradiaçâo
Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / 
No reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Non riutilizzare / 
SkaI ikke brukes flere ganger / Fâr ej àteranvândas / Mriv 
то ETTavaxpn̂ ^MOTTOiciTC / Má ikke genanvendes / Nâo 
reutilizâvel / Kizárólag egyszeri hasznâlatra / Nie uzywac 
powtômie / Nepouzivejte opakovanè / Не подлежит 
повторному использованию /  Nepouzivajte opakovanè / 
Yeniden kullanmaym / Nâo reutilizar 
Do not resterilize / Ne pas restériliser/ Nicht 
resterilisieren / No reesterilizar / Niet hersteriliseren / Non 
risterilizzare / SkaI ikke resteriliseres / Fâr ej 
omsteriliseras / Mr]v то ETravaTToarEipúvcTE / Má ikke 
resteriliseres / Nâo reesterilizar / Ne sterilizálía újra / Nie 
resterylizowac / Neprovádéite resterilizaci / Не подлежит 
повторной стерилизации / Opakovanè nesterilizujte / 
Yeniden sterilize etmeyin /  Nâo reesterilizar



The following list includes trademarks or registered 
trademarks of Medtronic in the United States and possibly in 
other countries. All other trademarks are the property of their 
respective owners.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
La liste suivante comprend des marques commerciales ou 
des marques déposées de Medtronic aux États-Unis et 
éventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres 
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs 
respectifs.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
Die folgende Liste enthält Marken oder eingetragene Marken 
von Medtronic in den USA und möglicherweise auch in 
anderen Ländern. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer 
jeweiligen Inhaber.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
La siguiente lista contiene marcas comerciales o marcas 
comerciales registradas de Medtronic en Estados Unidos y 
posiblemente en otros países. Todas las demás marcas 
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. 
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde 
handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en 
mogelijk in andere landen. Alle andere handelsmerken zijn 
het eigendom van de respectieve eigenaar.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
L'elenco seguente comprende i marchi о i marchi registrati di 
Medtronic negli Stati Uniti e, eventuaimente, in altri Paesi.
Tutti gli altri marchi sono di proprietä dei rispettivi titolari. 
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte 
varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle 

! andre varemçrker tilherer sine respektive eiere. '  * ь
( GpKius^.r^edtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catbeter. i 

Följande lista irikiudérar värümärken eller registrerade-.f4yHc 
varumärken som tillhör Medtronic i USA och eventuellt i andra 
länder. Alla andra varumärken tillhör sina respektive ägare. 
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
H ак0Лои0г| Aiora TrtpiAapßövEi EpriopiKá arjpara h ofipaia 
KOTaTESÉvra rriç Medtronic cmç HvwpévEç FIoAiteîeç koi 
TTi0av(iüç OE ôAAeç xiûpEÇ- OAa та dAAo Epnopixd обрата eIvoi 
lôioKTriaia twv avTÎOTOixiuv kqtôxiuv touç.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
Felgende liste indeholder varemærker eller registrerede 
varemærker tilherende Medtronic i USA og eventuelt andre 
lande. Aile evrige varemærker tilherer de respektive ejere. 
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
A lista seguinte inclui marcas comerciáis ou marcas 
comerciáis registadas da Medtronic nos EUA e, 
possivelmente, noutros paises. As restantes marcas 
comerciáis säo propriedade dos respetivos detectores. 
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
A következö felsoroläsban a Medtronic védjegyei vagy 
bejegyzett védjegyei szerepelnek, az EgyesUlt Államokra és 
esetieg más országokra vonatkozóan is. Minden egyéb 
védjegy a megfelelö védjegytulajdonos védjegye.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
Poniásza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzeáone znaki 
towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych 
i ewentualnie w innych krajach. Wszystkie pozostate znaki 
towarowe sq wtasnoéciq ich prawowitych wtaècicieli.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter 
Násiedujícl seznam obsahuje ochranné známky nebo 
registrované ochranné známky spoleCnosti Medtronic v USA 
a pfipadné v jinych zemích. VSechny ostatnl ochranné 
známky jsou majetkem pfísluSnych vlastnikCi.
GENius, Medtronic, PVAC, Pulmonary Vein Ablation Catheter



Medtronic
PVAC® GOLD 990078
Pulmonary Vein Ablation Catheter® GOLD

As a registered Notary Public for the State of Minnesoto. 
I harabv certify that this is a true and accurate copy of the 
o d liirJ  docSient. The original is filed at Medtronic. Inc.

Technical Manual ■ Manuel technique ■
Technisches Handbuch • Manual técnico ■ 
Technische handleiding • Manuale técnico •
Teknisk hándbok • Teknisk manual • Texvikó 
EYXEipiöio ■ Teknisk hándbog ■ Manual técnico • 
Müszaki leirás ■ Instrukcja techniczna • Technická 
pfiruCka ■ Техническое руководство ■ Technická 
priruöka ■ Teknik El Kitabi ■ Manual técnico

T I
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод подписи и штампов на документе «Техническое руководство по катетеру для 
абляции легочных вен PVAC® GOLD 990078», представленному на английском, 
французском, немецком, испанском, нидерландском, итальянском, норвежском, 
шведском, греческом, датском, португальском (Португалия), венгерском, польском, 
чешском, русском, словацком, турецком и португальском (Бразилия) языках. Текст 
документа на английском, французском, немецком, испанском, нидерландском, 
итальянском, норвежском, шведском, греческом, датском, португальском (Португалия), 
венгерском, польском, чешском, словацком, турецком и португальском (Бразшия) языках 
соответствует тексту на русском языке. ]

[Штамп:
Выступая в качестве зарегистрированного нотариуса штата Миннесота, настоящим 
свидетельствую, что данный документ является точной и верной копией оригинала 
документа. Оригинал хранится в компании «Медтроник, Инк.»]

[Штамп:
Донна Дж. Берджин 
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2019 года]

/подпись/
08 апреля 2015 года

Перевел Гасанов Султан Гасанович

Город Москва.
Двадцать восьмого мая две тысячи пятнадцатого года.
Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Гасановым Султаном Гасановичем в 
моем присутствии. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за номером № 
Взыскан тариф -  100 рублей



Всего прошнуровано, 
пронумеровано и сжраплено
пвматью_^^

Л и е т л в
Нотариуь~

Город Москва 2 8 МДЙ 2015

д г-
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я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус городе Москвы,
о^иаотелрстаую верность этой копии с гюдлинником документа. В последнем 

зачеркнутых слов и иных неоговоренных 
!УJoбeннocтeй нет.

за совершением нотариального действип. 
^ в е р н о с т и  копии документа не

докугиента и соответствие


