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7 Monalee Manor, Клоскпасагга, Galway 

Т: 086 8152932
E: jtxseymour@gmail.com

TO ALL TO WHOM THESE PRESENTS SHALL COME

i, James T Seymour Notary Public duly authorised, admitted and sworn for the 
County and City of Galway, Ireland and practising at 7 Monalee Manor, 
Knocknacarra, Galway, County of Galway, Ireland

DO HEREBY CERTIFY that the paper writing hereto annexed and upon which I 
have signed my name and affixed my seal of office is a true copy of a Declaration 
Letter issued by Medtronic Inc

AND I HAVE CERTIFIED as herein at the request of Medtronic Ireland having its 
place of business at Parkmore Business Park West in the City of Galway, Republic of 
Ireland, which is the registered business name of Medtronic Vascular Galway 
Unlimited Company having its registered office at 10 Earlsfort Terrace, Dublin 2, 
Ireland which is a subsidiary of Medtronic pic (formerly known as Medtronic Inc.) 
and for the benefit of the proper authorities of Russia and of all to whom it shall 
come.

IN FAITH AND TESTIMONY whereof I have hereunto set my hand and affixed my 
Seal of Office.

Dated at 7 Monalee Manor, Knocknacarra, Galway 
In the County of Galway 
In Ireland
This 9'  ̂day of Febmary 2024

ies T. Seymj 
fbtary Public^

7 Monalee Manor, Knocknacarra
Galway
Ireland
Commissioned for Life.



ecttronic
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN S5432 
USA
www.medtronic.com  
te i 001*763-514-4000 
fax 001-763-514-4879

To whom it concerns:

Declaration letter

It is hereby certified that the document attached is the Operating documentation {Instruction 
for Use and Appendix to the Instruction for Use) for the Symplicity $ругаГ“ Multi-Electrode 
Renal Denervation Catheter.

Yours sincerely,

Zameer
Judge

Digitally signed 
by Zameer Judge 
Date; 2024.02.09 
11:29:20Z

Signed on behalf of Medtronic Inc.
Name: Zameer Judge
Title: Sr. Regulatory Affairs Specialist
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Medtronic
Symplicity Spyral™
Multi-E lectrode Rena l Denervation Catheter
Катетър за бъбречнз денервация с  множество епектроди
V icee lek trodovy  katetr p ro rend in l denervad
Ka le te r med fle re  e lek lroder til renal derervehng
M u lti-E lektroden-Renaldenervierungskatheter
KoSe irlp e?  veijipiKri; artoveOpuidns tioAAanAtiiv гlЛEKtpo5^шv
Cat6 ter m ultielectrodo d e  d ene rvaddn  renal
M itrree lektroodlllne neeruartentedenervetsioon l kateeler
M jnua ls te n  denervaatlossa kaytettava monle lektrodinen katetri
Ca th e te r de  d d re rva lion  rena le  m ulti-9lectrodes
Kate ter z a  renainu denervaciju s  viSe elektroda
ToObelektrOdos rena ils denerv& :iPs kalbter
C ate tere  m ultlelettrodo per denervazione renale
шаа-з as aatte этв
Ke le to  e lektrodg Inkstg denervad jos ka letens
Daudze lektrodu nieru denervSc ljas katetrs
Катетер за ренапна денврваци|а со повеке епектроди
Multl-e lektrodekatheter voor rena le  denervatle
M u ltle lektrodekateterfor renal denervertng
W Ielopolowy cevvnik do  denerwacjl nerek
Cate te r d e  desnervagSo renal multieletrodos
Cate te r d e  desnervapao renal m ultipolos
Cate te r m ultlelectrod de  denervare renalS
Многохонтэктный катетер д л я  абпвции почечных артерий
Kate ter па ren^Inu denervdciu в  viacer^ml elektrddam i
Kate ter z a  renalno denervad jo  z  ve£ elektrodam i
Kate ter z a  renainu d ene rvad ju  s a  vlSe elektroda
Kate ter fo r renal denervehng m ed Hera elektroder
Q ok Elektrotlu Rena l D enervasyon  Kateten
Багатоелектродний катетер для  ниркоао! денереашТ

Instructions fo r U se  • Инструкции за употребз • Ndvod к p o u il li • B rugsanvisn lng • Cebrauchsanw e isung  • 05пу1е; '  Instrucc iones de  u so  '
Kasu tusjuhend • Kayttoohjeet • M ode d 'em plol • Upute za  upotrePu • H aszn illa ti ptmutald > Istnjzioni per t’u so  • A l S  « Naudojlm o ins tru kc ljo s« 
L le toSanas pam aciba • Упатетва за употреба • Gebruiksaanw ijzlng • B ru ksanv isn lrg  • Instrukeja u iy tkow an ia  • Instnjpdes de  utilizagao •
Instrugdes d e  u tllizapao • Instrucliun i d e  utillzare ■ инструкция no григиенекию • Pokyny  na  pouitlvanie * N avod lla  z a  uporabo ■ Uputstva z a  upotrebu ■ 
B ruksanv isn ing  • Ku llam m  Talim atlan • 1нстру|щ1я з експлуатацм '
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E x p la n a t io n  o f  s y m b o l s  o n  p a c k a g e  la b e l in g  / О б я с н е н и е  н а  с и м в о л и т е  о т  а т и х а т и т а  н а  о л а к о в к а т а  / V y s v e t le n i  s y m b o lu  u v e d e n y c h  п а  s t i t c f c h  
b a la n i  I F o r k la r in g  a f  s y m b o le m e  p i  e m b a l la g e n s  m s r k a l a r  I E r la u te r u n g  d e r  S y m b o la  a u f  d a m  V e r p a c k u n g s a t ik a t t  I Е т ге ^ у г^ о п  т ш у  a u p ^ o A u v  <лп 
e r i^ p o v o ii T i i ;  c r u o K E u a o ia ;  I E x p l ic a c io n  d a  lo s  a lm b o lo s  q u a  a p a r a c e n  a n  la  d o c u m e n t a c io n  d e l e n v a s e  / P a k e n d i s iH id e l o la v a te  s u m b o l i le  
t a h e n d u s  I P a k k a u s e t ik e t in  s y m b o l le n  s e l i t y k s a t  /  E x p l ic a t io n  d a s  s y m b o la s  d a s  e t iq u e t t e s  s u r  I 'e m b a l la g e  / O b ja in j e n je  s im b o la  n a  a m b a la in o j  
e t ik e t i  / A  c s o m a g o la s o n  la t h a to  s z im b o lu m o k  J e l e n t i s e  I S p le g a z io n e  d e l s im b o l l  p r e s e n t !  s u l le  e t ic h e t te  d e l la  c o n f e z io n e  I S 3  £1101I S I  7 | S  f l S  / 
P a k u o t e s  e t ik e £ lq  s lm b o l iq  r e ik im e s  I U z  ie p a k o ju m a  e t il$ e te s  a t t e lo t o  s im b o lu  s k a id r o j u m s  / 0 6 ] а с н у в а н > е  н а  с и м б о л и т е  о д  е т и к е т а т а  н а  
п а к у в а г ь е т о  / V e r k la d n g  v a n  d e  s y m b o le n  o p  d a  v e r p a k k in g s la b a la  I F o r k la r ln g  a v  s y m b o le r  p i  p a k n in g s e t ik e t t e n  / O b j a in i e n ie  s y m b o l!  
z n a j d u jq c y c h  s i f  n a  e t y k ie t a c h  o p a k o w a n ia  / E x p l i c a ; i o  d o s  s im b o lo a  n a a  e t iq u e t a s  d a  e m b a la g e m  I E x p l ic a ^ S o  d o s  s im b o lo s  n a  d o c u m e n t a g io  d a  
e m b a la g e m  / L e g e n d a  s im b o lu r i lo r  c u p r in s e  in  e t ic h e t e le  d e  p a  a m b a ia j  I О б ъ я с н е н и е  с и м в о л о в  н а  э т и к е т к а х  у п а к о в к и  / V y s v e t l i v k y  к  s y m b o io m  
n a  o z n a c e n i  b a le n ia  I R a z la g a  s im b o lo v  n a  e m b a la i l  / O b ja in j e n je  s im b o la  n a  o z n a k a m a  n a  p a k o v a n ju  I F o r k la r ln g  a v  s y m b o le r  p i  
f o r p a c k n in g s e t lk e t t e n  o c h  I t l l l h o r a n d e  d o k u m e n t a t io n  I A m b a ia j  b e ig e  v e  e l l k e t le r ln d e k i  s e m b o l le r ln  a g ik la m a s i / П о я с н е н и я  с и м в о л 1 в  н а  
м а р к у в а н н !  у п а к о в к и  I

Con fo rm iti E u ro p ien n e  (European Conformity). T h is sym bol m eans that Tfie dev ice fu lly com plies vnth European Courtd l D irective 9ЭМ2/ЕЕС . / C on fo rm iti 
E u ro p ien n e  (Европейско съответствие). Тоаи символ оэначава, че устройсгвото напъпно съответстаа на Директива 93'42)ЕИО  на Европайския 
сьвет. I C o n fo rm U  Euiopeertne (E vro p sk i sboda). Tento sym bol z nam en i. t e  p rostfe lM r z ce ls  sp№u)e poZadavky sm irn ice  E v ro p sk i rady 93/42/EHS. / 
Conform ite Еигорёеппе (Europ siB k  Standard). Dette syrrdyof belyder, a t enbeden fuldt ud overbotder Det E u ro p s isK e  R id s  dtreidiv 93/42/EOF. / Conformrte 
Europsenrre (Europaische Konformita)). D ie ses  Sym bol besagt. dass d a s  G e ra l a lien  Vorschriflen de r Direktrve 93/42/EiAiO des E u ro p iis c n e r  Rates 
en istv icrit / C co fo rm ili Europaenne (Eupunniixi) lum idpou idT i). T P  dupSoAo оитб dnudivei dn  то n po idv  dupuopouveTcn irkitprug pc rr v̂ 05г)у1а 93/42/EOK 
Tou Eupurra iKou  lup^ouAiou. t  C o n fo rm ili Europaenne (ConformidaO Europea). E ste  s im boto irid lca que at disposttivo cumpte totalmente ta 
Dtrectiva 9 3 /4 2C E E  de l Conse jo  Europeo. / C on fo rm ili Eu ro p ienne  (Euroopa vas iavusm irg is). S e e  su ir« o l lih en d ab , e l seade  vaetab lile t lkuK  Euroopa 
Liidu  NouKogu direktitvi 93/42/EUO nouetele. I C o n fd m H i E u ro p ien n e  (eurooppalainen veattmustenmukatsuus). Tam a aymboli tarkorttsa, etta larte on  KaiKilta 
Osin Euroopan  unionin neuvoslon d ireksivin 93/42/ЕТУ mukainen. / Conform ite eu rco ienne . C e  sym bole s ign ifie que rappareJ est en tiirem en t con fonne i  la 
D ire c tve  93/42/CEE du  C o n s e i de rcn io n  europOenne /C o n fo rm ili E u ro p ian ne  (Uskladenost s  europskim  normama). Taj sim bo l znac i da  je  uredaj potpuno 
u sk la d en s  D irektivom Vi)eca93/42/EE2. .’ C on fo rm iteEu rop ienne (europai megfeleldseg). E z a  szim bdlum  aztie len li, hogy a ze s z k d z le lje sm in № B e n  
m agfeiel a z  E u r ip a l T a n ic s  93/42/EGK jelO trinyerve kbvelelm enyelnek. / C o n fo rm il i Eu ro p ienne  (Ccxiform lti europea). O ues lo  s im boto Irrdtca che 9 
d< e pos ilivo icon fom > eaIlaD ife ttivade lCons ig llQ europeo93M 2/CEE./ С Е  g S U  0 S 1 S J M U .  01 3 1 3  &  S  Й  S l iJ  XIEI 93/42/EEC9ll
s e t  SI >X8IEIB a O ie / U D .  / C o n fo rm ili Eu ro p ienne  (Eur<«as atitiktis). S is  slmbi^is rm ik ia . kad prietaSas vIsSka l atKInka EuroposTarybosdIrektyvq 
93/42/EEB. / C o n fo rm ili E u ro p ien n e  (atbilsfTba E lropas Savten ibas p ras lb im ). S is  srmbots n o r id a . ka  larTce p in tb i a lb llst E lropas Padom es DirektTvas 
93/42/EEK р гев1Ьат./Соо5рв9ностсоевропските  сгандэрди. Oaoj сим бо г эначи дека пом агалотое цалосно оаобраэно со  Директивата на 
Европскиот совет 93/42/ЕЕЭ. / C on fo rm ili Еигореоппб (Eu rop ise  conformiteil). D il symbool beteken i d a l hat prcxtuct vcXIedig vo ldoetaan  de  Europese 
R lch lliin93 /42/E£G . / Conform ite E u ro p ie rn e  (sam everm ed eum peisk standard). Dette symbolet betyr s i  enhelen  e r  fu llslend ig i sam sva rm ed  EU -d irek liv  
9 3/42/E0F  / Corrform tti Eu ro p ienne  (zgodnoiO  z  normaml Un ii Europe)SKie|). S ym b d  ten oznacza . 2e produkTspelnJa wszystk ie wym agania dyrektywy Rady 
Un ii E uropqsk le ; 93/42/EWG. I Con lo rm tti Eu ro p ienne  (Conform idade Europeia). E ste  s im b d o  s ig n iie a  que о  d isposilivo  e s t i  em total con form idsde com  a 
D irativa do Conse lbo Europeu  93/42/CEE. I Con fo rm iti Eu ro p ienne  (Conform tdada Eurt^eia). E ste  s imboto signiflca qua о  d ispoa itvo e s t i  am  total 
conform idade com  a  DIrativs do Conse lbo Europeu 93/42/CEE. / Con fo rm iti Eu ro p ienne  (Conform iiate eu ropean i) . A cest suebol in d ic i Faptul c i  dispozitivul 
este pe  deplin In conform iiate cu  D ireclivs 93/42/CEE a  Consillului European. / Con form ile E u ro p ien n e  (Европейское соответствие). Э тот  симеоп 
обозначает, что устройстао полностью соответствует требованиям аирвктивы Европейского С овета  93/42/ЕЕС. / C o n fo rm il i E u ro p ien n e  (Zhoda s 
po2tadavkami EO). Tento sym bol znam en i, Se zariaden ie Opine vyhovuje poZiadavkam uvedenym  v  sm em ic i Eu rip skeJ rady 93/42/EHS. / Con fo rm iti 
E u ro p ien n e  (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je  pnporrroiak popdnom a sk laden  z  Dkekirvo Evropskega sv e la  93/42/EGS. / C on fo rm ili 
E u ro p ien n e  (uskladenost s a  avropekim slandardtma) Ova) simboi z n a ii da  je  uredaj □ potpunosli uskladen sa  DtreM ivom Save la  E v r r^  93/42/EEC. / 
Con to rm iti E u ro p ien n e  (EuropeisK standard). D en ra  sym bol betyder att enheten heH lo ljer r id e t s  dlrektlv 93/42/EEG. / C o n fo rm il i E u ro p ie n n e  (Avrupa 
Norm lanna Uygunluk). S u  sembol, Qhazin  Avrupa K o n s e /  D ireklifi 93/42/EEC tie tamamen uyum lu oldugu antam ina geiir. / Con fo rm iti E u ro p ien n e  
(Свропейська в1ДП0В1ДН1Сть). Цей символ аказус на те, щ о пристр1й повн1ст10 В1Дпов|дае Свропейськгй оиректив1 93М 2/СЕС . / C o n fo rm it i Еи го рёеппе
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Nonpyrogen ic F lu id Pa th  / Непирогенен пъг на  течността / Apyrogenn l d r ih a  takutiny / Ikke-pyrogen vaaskebsne / Pyrogenfre ier FIQssigkeilsweg / Wq 
rrupcTovivog 6 ia6pou ’)u y p o i) /V (a  de  tiu ido ap ir ig ena  / MitiepUrogeenne vedelikutea / Pyrogeeniion nesiere iu i /T ra je id e s  fluldes apyrogene /P roIaz  za 
nsp irogenu  teku6nu  / Hem  p iro g in  fo lyad iku t / Percorso de l Hquido apirogeno / d lK S t S  ^ t l 9 £  / N ep irogen in i s k y s iio  llnija / N ^ ro g in s  $к1йтигтн1 c e | i / 
Патака за непирогеиа гечност / Niet-pyrogeen vloeistoftraiect / Pyrogenfrl vseskabane / Ap lrogen ra  droga przepiyvAi / Percu fso de  llquidos a p lro g in ico s  / 
Percu rso de  llquidos n io  p ro g in ic o  / C a le  de  fluid ap kog en i / Пути тока жидкости зпирогвнны / N epyrog in na  casta lekutiny / Apirogena pot te ko iine  / 
Putania ie£noaii nije pirogena / PymgenfrI v iis k eb an a  / P irojemk Otm ayan S iv i Yo lu  / Ал1рогенна система чиркуппим o lan isa ry  / % № 9 ij ! t t A S S  

S terilized  Using Irradiation / Стерилизирано c  льчение / Stentizovirvo z ife n /m  / S le r ilise re l med strSling / M il S lrah lung s len lis iert / ATToorcipupivo p t  
cncrivoBoAla / Esterilizado rnediame irrad ia c iin  / S leriliseentud kiirgusega / S la iilo ilu  s ile i ly o i rn il la  > S lin iis a b o n  par irradiation / Sten lizirano z ra ie n jem  / 
S u g ir z is s a l ste riliz itva  / Steritizzato con radiazioni lonizzantJ / S 3 S  I S ten lizuo las radioaktyvia sp indu lruote.' S tariliza ls apsla ro jo l /
Стерилизирано со  иради)аии)а / G esle rillseerd  met strslIng / Steritlserl med str ilm g  / Produkt M e iy lizow any m elodq radiacyln fl / Es iertllzedo por l ira d ie g ia  / 
E sten lizado po r irrad iag io  / S ten liza t prin iradiere / Стерилизовано излучением ’ S le r iiizo va n i ba ren im  / Sterkizirarro s  sevanjem  / Sten lisarm  z ra ien jem  / 
Starilisered mad s tr iln ing  / Irradyasyonla Sten llze Edilm istir / Стерил1эовано за д о п ю о го ю  опром1нення / ( £ Я ! ? ! £ ? ; Й

D o N o lR e s te m ize  / Не стврилиэирайгв поеторно / M eprov ide)le  rasteitlizact / M i  Ikks resterOlseres / N ich l reste rtlis ieren ; Mqv enovOTTodTdpulvsrc / No 
reesterilizar / Mitte resleriliaeerida / A la  stenicH uudeUeen / N e  pas re stin tjse r/ Nemojte iznova stenlizira li / N em  s te n liz i it ia io  ujra / Non risteniizzare / A i B g  
g X I  / Nesle rllizuokite pakaiTollnel / N e ste r iliz it a tk iitoC  / Д а  не  ce  стерилизира повторно / N le l hersierlUseren / Skat Ikke restenllseres / N ie  s le ry llzow a i 
ponownie / N i o  reesterilizar / N io  reestenlizar /N u  restenlizati / He стерилизоазтъ повторно / Neslerilizu;te opakovane / Ne sTehlizirajte znova  / N^e za 
ponovnu s lanhzeciju  / F i r  in is  ornatariliseras / Veniden S lerSize Eim eyin / H e  crapnnisyaaTH повторно /

Do No t R euse  / Да не ce  използаа повторно / Nepou2lvejle o p ako van i / M i  Ikke genbruges / N lctit w iederverwenden / Mt)v EmzvaxpflPiMonoiclte / No 
reu lilizar / M itte kasutada korduvalt / A la  kayta uudetleen ! N e  pas riu tt iisar / Nem ojte upotrebljavati v i ie  puta / K iz ir i la g  egyszen h aszn ila tra  / Non 
du it lizza re / lU A iS  S X I  / Nenaudokite p a ka io t in a i/N e lia lo l i lk ir to U  / С а м о  за вднокрагнаупотраба/М1е1орп1еиждвЬплкел / S ka l ikke  ba ikes  flare 
ganger / P rodukt do Jednorazowego zastosowania / Nao reutHIze / N io  reuU lzar J D e  u m c i fo tos in (i t H e  использовать повгорно / N e pou ilva jte  opakovane / 
Ne uporabtjajte znova  / N ije  za  ponovnu upotrabu / Endast for eng ingsb ruk  / V en ide r Ku llanm ayin / He ээстосоауаэти повторно / ̂ ЦГЖЖЙЕ№

U se  B y  / И зпош вай ге  д о  / Datum pou iila ln os li / Anvendes Inden IZ u  verwenden b is etnsctilie iy ich / Xp ijo rt ciuq / N o  ublizar d e s p u is  de  / Kbibltk kuni / 
Kaytetlava viim aistaan / Au tillse rju squ 'eu  /R o k  upotrebe / L e jira i /U liitzza ra  en tro / A ig  21S  / Naudo ll ilu / Izlie lo l fldz / Pon на улотреба /Urterste 
gab ru iksda ljm  / S is le  forbruksdag / Termki w aZno ic i / Data deva lidade  / Utilizer a t i  / Data e x p ir ir ii / Ислольэоаатъ д о  / Datum na jnesko ri^  spotreby / 
Uporabno do / Upotreti^ivo do / A n v in d s  senast / Son  Kullanma Tarih i /Терм1н придатносп /

Lo t Num ber / Партидвн номер /C is lo  iar^a / Parlinum m er / Chargannummen / Api9p6g nopr/Eaq / NCimero de  tote / Partii num ber / E ra rum ero  / N u m iro  de 
lot I Broj sa riie  / T ile ls z im  / Num ero di lotto / S g  E ) 2  / Parbjos num erls / Partijas numurs / Spoj на cepuja / Partijnummer I Lotnum m er/ Num er partii / 
N lim ero  de  lote /N bm e ro  de  lo le /N u m ir  de to t 'Н о м е р  партии / C is lo  ia r2 e  / ile v llk a  serlje / Broj seriie  / Lotnumm er / Lo t Num arasi / Н ом ер  napn'i

Quantity / Количество / M nozstv i / A n ta l'  M ange / ПоаРтпто / Can lidad  / Kogus / M a a r i / Q uan itt i / K o lliin a  / M enn y is ig  / O u a n lil i / Ф  ё  / K iek is  /
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Sym pM city  S p y ra l^

M u K l*E ie ctrode  R en a l D en e rva t ion  C a th e te r

1. P ro d u c t  D e s c r ip t io n
The Sympl^ty Spyrai^ multMectrode renal denervaiton catheter ie designed to be used with the SymoMory renal danervatNsn radio fracuency (RF) generator. The catheter conr>ecte to the 
generetor using the integraled cable anached lo the catheter her>dle. The cad*ieter requires the use of a  О .Зб^т {0 .014ЧП) guldewire for dalivafv, preferably without hydrophihc coating. For a 
stralghter electrode array during delivery. Medlronlc гесотшетч18 uslrig an ê rtra support guideMre such as the MedtrorMc Thunder* guidewire. In eddition, e standard dtsperelve efectrode (also 
known as a naulral electrode, return eleelrode oad, or grounding pad) muet be placed on the patient and connected to the generator for the therapy to be delivered. Other end багу devices indude 
the generator, mmole contrd, and OVIO cable, which aH cone in the peckage. as weB as the oplionei foot switch ar>d cart which sne both available separately. The catheter has an effective length 
of 117 cm and is compeMble with a 6*Fr gude catheter, and is designed for treating m vessels with diameters ranging from 3 to 8  mm As shown <n Table t. Ihe catheter features 4 gold rad>opeaue 
electrodes at the spiral (haticat) distal end. the straight configuration, the distance between the tiecTfodes is 6.5 mm. The electrodes are deployed into a spiral (helical) shape by partiaBy 
reiracding the guldewire proximal to the spiral section of Ihe catheter. The treatment length (the distar>ce between electrodes t a rd 4 )oMhe catheter changes with the vessel diameter (Table I). A 
radiopaque tip marker Is locsted 1 mm proxfmel to Ihe catheter ap ard assists m the posliKviir  ̂of Ihe catheter using fluorpeocoic guidance. The catheter also fealurae a streighten^g tool lhal 
fecitttetes safe Insertion of the guidewire into the catheter (Figure 1). This tool is locaM  near the ЬагкЯе er>d sildse along die celheler shaft to straighten the dlst^ end.

Table I.

SympMcity Spyral'* roiMtl ilir tto a »  m n tl dcncnmtton cathater cite- Treatment lenqth: CN aU r^  belwaen aloc&odaa 1 and 4  as a function o f deployed diamater.
trode configuration Vessel Diameter (mm) Treatment Length (mm)

1. Electrode 1 (Distal) 3 21
2. Electrode 2 4 20
3. Eleelrode 3 5 20

4 . EleeVode 4  (Proximal) 6 19

W 7 18
8 17

Figure 1. Straightening tool used over the distal portion of the SympAoty Spyrai’** catheter
The generator is represented in Figure 2. The front panel touch screen shows informaUon su^ as terr^ereture, impedence, аЫа1юп lime, and messeges. The front panel also features an RF 
acOvation bucori. Electrode identifiers on the generalor screen correapond to each eleelrode on the catheter (refer to Table 1 and Figure 2\  The generator touch screen and remote control aliow 
the user to nevigata different options, such as the seleoioivdeselecljon of channels, viewing previous ablation dale sets, or selecung the left or nght kidney. The gefiaraior uses ar aulomeied 
algortihm to control the power and time settings for use with the catheter. Refer to the G3 generator user manual for further Information.

Figure 2. Repmeeniative image of the Symptietty ОЭ'* renal denervation RF generator displaying the inpeoance monitoring screen

2. In tended  Uee
The Symplipty G 3 ^ Renal Denervation RF Generator when used with (he Sympfictty Spyraf ** muNbeiectrode renal denervation catheter is rtended to driver icwNevel radio fraquency (RF) 
energy ihrou^ the waR of the renal artery to deriervale Ihe human kidney.

3. In d ic a t io n s  f o r  U se
The Symplidty Spyral̂ *̂  multt^ecfrode renal denervation catheter Is Indicated for the treatment of urrconfrolled hypedenelon.

4. C  on  d it io n  s  fo  Г U  se
a The catheter is iniended for single use only.
■ The ceineier is inlended for use only with the Sympltcrty 0 3 *'* renal denervedon RF generator.
a The catheter has a Hmited shelf life. The product must Oe used on or before the Use By date provided on the label.
■ Pnor to use. the product should be stored m e cool, dry piece. The product should not be exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolat lighi. Carefully inspect the sterile package 

for damage before opening. Do not use if (he package has been damaged or opened.

5. H o w  S u p p lie d
■ The catheter Is contained in a dual (гву configuraUon The Inner tray retains the catheter while (he outer trey with e sealed Tyvek* kd provides в  slenle bamer.
a The genenrtor, rerrwie control. ОУЮ  cable, optional foot switch, and dptional cart are ncvisiarle and reusable. These items are supplied separately from the catheter, 
a Items that are required lo complete the treatment. Qiough not supplied, indude a 0.35^ m  (Q.014-in) guidewire. a standard aduH-size dispersive electrode, and a sieiSe bag to cover the remote 

control H used in the slenle field, ss well ss any other standard items used to Sid percutaneous Iransluminal cathetertxalton In mnal arteries. In addition, the foUowng accessories are needed to 
gain access to (Ha target vessels a 6-Fr guide catheter, an introducer sheath a stopcock sidearm, and a Tuohy-Borst adapter.

6. R is k s
Intervention rtaka: death, cardiopulmonary arrest, heart rhythm disturbances including bradycardie. formation of blood dots andfer embolism (which may result in Ischemic events such as 
myocardial infarction, pulmonary embefism, sirohe, kidney damage, or penpheral ischemia), reiropenloneal hematoma, hemetvna, bruismg, beeding. artenal damage, artenal spasm, artensl 
stonosia. arterfal dlsseciton or perferaoon. renal artery aneurysm. Kidney perforation, paeudoaneurysm. AV fistula, pain, skin bums, and thermal Ir^ry to (he vasculalurB or otfier structures from 
energy eppliusUon.
Confrast agents, narcotics, anxiolytics, other pain medications and srTtl'veaospasm agents are also commonly used during the procedure cr after the procedure; use of these agents Is associated 
mfri known n ^ .
Other treatment risks include: proleinuris. hematuria, deefrotyte dierufbancas. worserring renal function, hypotension, hypertension, orthostatic hypotension, hypoienslor causing end organ 
hypoperfusion, nausea, and vomiUng.
Biological hazards: risks of infection, toxidty. abnormal hematology profile, aiergy. hemorrhage, and pyrogenictty.
Environmental hazards: consrstent with standard hospital protocols for proper use and disposal of biologicdl wastes.
Radiation hazards; сопаШеШ wfth normal use of x-ray dunng interventionel procedures.

7. M fa rn in gs  and  P re c a u t io n s
7.1. Related to the Use of Radio Frequency In Catheterization Laboratories
a Radio frequency surgery uses high*fraquency output Do not perform procedures if flammable or e:q3losive media are present, such as llemmable anaslh^ics or skin preparation agenie.

fnsfruedons for Cfae EngA'sh 3
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■ Interference produced by №e орегв(юп o f hieh4requency surgical equesmerrt may adversely influence the ooeratlon of olher e*ectron« rnedical eguipment such ss  monitors and ima^ng 
systems,

e Redic frequency suc^ery rruy produce e hazardous elaclhcal output. This equipment is for use only by qualified medical persorinal trained in the use of this equipment.

7.2. R e la ted  to  ln lerven lio r>al T e chn ique s
•  A  thorough undersiandirtg of the technical phndpfes. dmical applications, and risks assodaled «vHh vascular access techniques end percutaneous transluminsi cathelerizalion tn renal arteries 

is necessary before using this device. Ph^ c ian s  should be famflier with lechrvques used to mitigate potenbal procedural probiems that could be encountered while treating renal arteries such 
es artertaJ dissection o r  perforation, or Iddney perforation. Ensure that accessories and pmduds that are typJcafly used In such situalions are available.

a Ensure that the guide catheter is  flushed wtih hepanmaed saline between ead^ treatment.
s  Pnor to use. do rral flush the catheter himien or the catheter while in the hoop. Do not wipe the spiral section of the catheter, 
e Be careful to avoid exceserve exposure of the patient to contrest agents, 
a Avoid using ionized contrast ageni when performbg renal denervation.

7.3. R e la ted  to  Pa tien t
e The catheter has not been evaluated in patients who are pregnani, nursing, plan to become pregnant, and in patients with Type I diabetes meliitus. pnor renal angioplesty, indwefling renal 

stent, aortic grafts, or abnormal rertal anatomy.
в Avoid use o f the catheter In Individuals in whom a reduction in btood pressure would be considered hazardous (aueh as those with hemodynamicaHy significant valvular heerl disease).
■ Implantabte pacemekors and implanUibie cardiovener/defibriBelors (ICDs) may be adversely affected by R F  ablaltori. Consider deacuvating ICDs during аЫаьоп. having lemporery extemel 

sources of pacing and deflbrtlation avaflable durfr^ eUaiion, and performing a oompfete analysis of the Implanted device's fur>ction after ebtaHon.
e Avoid treaUng in aitenes with » diameter tees then i  mm or greeter №an 8 mm. 
в Avoid treebr>g in arteries with significant deease or flow*lknltlng o&stnjcbons
a Sale use o f monopolar radio frequency surgery demands proper coupBng of the dispersive electrode to the pellanC Follow afl o f the msnufeclurer's directions ftir the ptacement of the dispersive 

tfectrode and for proper insulabon between the pahent end any metal surfaces.
•  Faflure to achieve good sidn concect with the entire adhesive surface of the dispersive electrode may result m a bum or h i^  Impedance measurements.
a The pabent should not come Into contact with metal pads (hat are дгоигнЗеС or have an appreciable capacitance to ground {such a s  operating table supports, etc). The use of antistatic sheebng 

IS recommended for this purpose.
a The pabenCs heart rale rnay drop during the аЫвЬоп procedure. The administration o f medical>on such as atropine might be needed.
a The patient is likely to ezpenervce pain when radio f^quency energy Is iMIvered. Proper pain medlc^on should be admlnlslered at least 6 minutes prior to sblating renal nerves, 
в Nitroglycerfne should be admlntstered to prevem vessd spasm during ablation, if not contreexiicatcd.
e An activsied ciotOng time (ACT) of a l least 250 seconds should be maintained dunng the procedure; proper use o f systemic artbcoagulelion medication is  required.

7.4. R e la ted  to  A b la t io n  C a the te r and  G enera to r
a The generator should be powered on ar>d allowed to complete a system self-test prior to piecing the ce№etsr wllhin t ie  vasculature.
a The catheter is intended lor single pabeni use only. Do not resteniize or reuse. Reuse, reprcxxssing or restenbzebon rray compromise device integnty and funcoonallty and may create the risk 

of transmission of infectous diseases from one padent to an the r, which may result m m)ury, iHness. or death of the patient, 
e Do not advance the catheter sgalnet reelstence.
e Avoid advancing the guidewre too distal to reduce risk of damaging kidney. Simflsdy, Medtronic recommends using guidewtres that are not hydrophlic coated to prevent unintentional damage 

to the kidneys or renal artsnes.
e The catheter should be deployed while using fluoroscopy. Avoid lorquing the catheter beyond 180 degrees to prevent guidewire entanglement, 
e Avoid treating renal erfery segments ihal may be in do se  proximity to stnictures such a s  the ureter or kidney,

7.5. R e la te d  to  R F  T reatm ent
e Ptemova any guidavarae that are net contained within (he catheter (such as a buddy wire} from the treatment site befare activeung the RF  delivery,
a In the event of mulbple еЫвиог^, Ihe most distal аЫаЬоп at the subsequeni trealmenl site should be located approximately S mm proximal to the most proximal ablation performed durng the 

preceding edation,
a Do not ablaie if the etectrodes are In contact with each ether per fluoroecopic obsarvabon, 
a Avoid occluding renal bleed flow dunng RF  ddivery.
a During RF  cMivsry, do not n>ova the catheter or guidewtre end do not irqect sahne or conlrasi egen l 
e Increased vessel reaesvity, such as spasm, may be encountered when (reabrvg in areas with reduced blood flow, 
в In tha event that the generator slops delivering e rw gy  due to high temperature, take an image of the vessel to ensure there is r 

different section of the artery.
a Do not touch a catheter slecTrode and the dispersive electrode a l the same time dunng energy defrvery as (his may m uH  hn superficial skm bums.
e Do net sBow a catheter electrode or dispersive electrode lo come into contact w<lh a metal instalment or surface dunng energy delivery ss  this mey resuH in superfldai skin bums.
P lease consult the generator user manual for eddttionel warning and precautions.

6. R e fe ren ce s
a The physiden should consud recent hteraUire e 
в The phyaicen should consuH the generator us4

9 . I n s t n j c t lo n s  f o r  U s e
Closefy follow these Inetrucbons fo r U se arto consult the generator user manual for addnionel instructions for use.

9.1. E q u ip m e n t and  P ro ce d u re  Prepa ra tion
1. Install the generator on a  carl or t^ e .  For proper equipment vontiiatlen. position the generator more than 30 cm (12 In) away from a w s l and do riot caver the generator whtfe in use.
2. ff the use of a ramole control and/or fool switch is desired, connect the remote соМлэ! enOfor loot switch mto the respecirve receptades on ihe rear panel of the generator. If desired. Ihe 

irrformation displayed on the touch screen can also be projected on a caihlab monitor by ccnnectfng the O VI^  cable between Ihe rear panel of the generator and the catNab monittf.
3. Plug the power cable into the back panel of the generator and turn it on by pressing the on/off switch a lso locaied on the beck panel Make sure that no catheter is connected to the generator 

white (he generator is  being fumed on.
4. Check for any system indicator messages or warnings {such as fault o r  status lights). Folowlng a system setf*tesl, the system is m the STAN DBY stale and no rr>easuramems are possi^e.

After в succesafui selMesl, the frert penel w4U display a screen prompting the user to connect a catheter to the generator,
5. Gather the accessories needed for the procedure, such as dispersive electroda. 8^ r guide catheter, imroducer sheath. 0.36-rrkm {0.0i44n) guidewire, stopcock sidearm. T tu^y^orst edapter, 

as well as any olher M andsd  items used lo  aid percutaneous transluminaf calheienzation in renal arienes
6. Gather the medicetions needed for the procedure, such as pa*n medteations. atropine, nitroglycadns, and hepann.

9.2. P a t le n l P repa ra tion
1 Prepare the patient u sng standard techniques for elac^osurgery and ceinetenzalron. Ensure the pauenl's entire body, including extremlues. is insulaled from contact with grounded metal parts. 

C lose ly fo low instruebona provided by Ihe manufaclurerof (he dtapafsive electfoOe The dispersive electrode should be pieced on the thigh or other nonbony area of d u  body and should be 
ou l»de of tha angiographic field o f view. Shave the patienfs skin If neceesary for good contact b ^ e e n  the dispersive electrode end the skm. Failure to achieve good skm con iaci by the entire 
adhesive surface o f the dispersive electrode may resuH m a bum or high impedance measurements. Do not apply the dispersive electrode vrhere fluid may pod.
Note: A  dispoeable dispersive electrode spectfled for adult use that complies wfh lE C  60601 •2'2 « required.

2. Connect the dtsparsive ded rode to (he generator using the receptacle ioceted on the &de pend
3. Ensure d ia l the patient has intravenous (IV) access for drug admintstratjon during the procedure. Prior to starting the procedure, administer appropriate system ic anticoagulalion (such as 

heparin) to the paoent. An actvated doibr>g time (ACT) of at leest 250 seconds should be maintained during RF  delivery.
4. Administer pain mediceOon at least 5 mmuies prior to adaiion. Check vilai signs throughout Ihe procedure
5. Prepare the pabem for catheter placement using stendard mierventlonel techniques. Connect the Tuohy*Bors( adapter lo the guide calhecer and the stopcock sidearm to the Tuoh^Borst 

adapter.
Noia: if  the remote control is  being used, k iseri H Inlo a sterte bag and placs к within the stenle flefo using standard asepOc tec^tniquee.

) spasm or occlusion prior to героеКмзпшд the catheter it

n current medical practices for renal artery interventions, 
r manual for more details on how lo  operate (he generator.

4  /natruefiona for Dae £/ig#sh

masfer2Df505C18, eHdocKhd:?0i80927. »0(jocM<x/2:20171221. вИдос5гу*а^дг9рИ:201$031в. eMocStyh:2019030d. fomp/aTeq^pfobef 20 f  90215 meslarj>agesal:i01B0222. p^gespacs 20180139, 
Кму.ехГелГ,20171025, iengudQ6Loot<i;p:20171025,1йЫе:?0180в06, chBfBct»rJoin:20ie0903. 3 o f9 :20 ll0 2 li. 3o/SLavg.20110211



2020Ш и\4  a t 9:43 a m. D oc num ber M967336A001 Rev. A A  Pfudoc]
Prin tspac I • 8.5 X 11.0 inches

e. Under Пиогоасору, lojeci conlraai in bo№ renal anenea Ic asseae anatomy.
7. Oetemilne whether the arteries are suitable for treatment.

9.Э. C a th e te r Insertlpn  In R ena l A rte ry
1. Using aseptic technique, cereM ly remove the seal on the outer tray and place the irv>er tray contairting the catheter into the sier^e field.
2. Or>ce the tray containing the catheter is in the sterile Add. carefully remove the lid by puHIng on the ltd's pu l taO to gain access to the catheter агчЗ integrated cable.
3. Remove the coded cable from the tray and place on a s t^ e  siente surface. Gr>p the catheter nande wiffi one hand and the hoop w<ih the other hand. Carefully remove the handle and hoop 

from the tray and place on the stable stente surface next to the coiled cable
4. Remove №e twisH>e d ip  from the coiled portion o f the cable and pass the integrated cable out of the sterSe field tor sn assistant to connect the cable to the appropnate receptacle on the side 

panel of the generator. The cable should be secured to the table or drape usirtg a towel clamp, hemostais, or equivaleni to help prevent movement of the catheter artd handle.
$. An  assistant outside the stenie field must perform patient selection on the touch screen (new peUent or same patient).
6. Advance в 0.3fr^m  (0.014*in) guidewire into the lergel vessel.

•  К  IS recommended to use ordy gutdewfras with a fiexibla distal bp mat ere nol hydrophihc coated to avoid kidney perforetJor>.
7 Remove the catheter from the hoop: ensure that the atrslghtBnjng tod stays with the handle when puBng the catheter out of the hoop Inspect the catheter for damage

•  If the catheler is dameged. do not use.
•  Do n tt advance the catheter Hto the hoop after fuH or partial removal from the hocp. If advanced. fuBy remove the catheter from the hoop and Inspect for damage, fl damaged, replace the 

catheter.
•  Prior to use, do not flush the catheter lumen or the c^heter whHs In the hoop. Do not wripe the spiral secbon of the catheter.

8. SHdethe airaighterung tool over the spiral ропюп of the catheter as iHuslraied in Figure t. makng sure that approematefy S mm of the catheter op stdl protrudes from the distal end ofthe 
straightening tool
a If ezcesalvo resistance Is fell while advancing the siraighlening tool over the spiral section of the catheter, atop, retract the straightening tool. агч1 assess for damage, 
a If the eiec^odes or the distal end of the catheler are dameged, replace the catheter.

9. Squeeze the distal flare of the tool to secure the catheter. Carefully insert the proirmal ertd of the guKSewire through the tip of the catheler. Continue to pass Ihe guidewire through the catheter 
untl the guidewire exits through the rapid exchange port. This exit port Is located 30 cm proximal to the distal ttp of the catheter.
a If the guidewirs does nol exit from the rapid exchar^ge port, remove the guidewire from the catheter and reinsert the guidewire while asaessing lor device breaches
•  If the catheter is breached or demaged. replace the celhelar and guidewire.

to . Once (he guidewire has exRad the rapld-exchenge pan. return the straightening tool by the handle to prevent lnterferer>ce with the guidewire.
11. U se nitroglycerine prior to edvanOng the catheter in the artery to raduca nek of artenal spasm, if rtot conlrendicated 
13 Advance the catheter over the guidewire through the guide catheter.

a rf using a  bS-cm guide catheter, the catheter tip wilt exit the guide Gather when the shaft ma<4er enters the rotating hsmoatstic valve.
13. Whan all four eleclrodes exN tfie guide catheter, the impedance monitoring screen (Figure 4) will then be displayed.

Note: If the d i^ lay  does not continue lo  the Impedance monitoring screen, foHow these steps:
a. Check the caih^er position and ensure that a l 4 slectrodea are outside of the guide catheter.
b. Verify appropriate Qlspereh^e eledroda corwioetton and contact with petienL
c  IT the previous steps do nol result In the display of the Impedance monHoririg screen, try moving the dlsperelve electrode to the patient's flank tf needed, replace the d i^ re tv e  electrode.

9.4. A c h ie v in g  adequa te  w a il c o n U c t

2. Guidewire retracted proximal lo  the proxemal most electrode (spiral deployed). Electrode 1 
is now in the mein artery

9 Stable as shown by an overaH
Figure 3. Device plecemsnt within the renal artery

I Adequate w a l contact A ll 4 electrode impedance va lues« 
bnaar impadenca Iracrng a l all electrodee.

 ̂ Inadequate wal contact Cyd ic , large amplitude tracirig Is observed on elecb'ode 2 In 
particular, on elecirode 1. Cathetar adjustments are necessary to achieve adequate 
wall contact.329

vwsMAwr^kAW*-wvw#iS'. 232

Figure 4. Making adequate contecl with the ariery
1. Under fluoroscopic guidance, advance the catheter untH the distal electrode is located in the renal ariery (Figure Э).
2. Under flueroscop*c guidance, deploy the splrel by retracting the guidewire into the device until the guidewire bp is ргохэгла! lo  elecirode 4 (Figure 3. image 2). M ske sure the guidewire does nol 

completelv exit the rapid exchange port.
3. Adequate wall contact is  assessed by the physioan and is schievad whan the folowmg two conditions are met

a. Deployment of the distal er>d appears adequate when observed engiographicely
b. Impedance values at each eleclrode are stable through at least one respiratory cycle fig u re  4, image I ),

•  If wall GoMacl does not appear to be edeguate per the two critene above, it is recommended to sBghdy ed|usi electrode posMons. To do so. slightly torque the catheter clockwise and/or 
sJighdy move the catheter forward. These sm a l maneuvers should improve electrode apposition againsl the vessel wail.

•  If these small adjustments do not Improve wefl contact, reineeri the guidewire r i the distal end of the catheter end change the device loeabon irt the artery,
4. [f an electrode is not localed within the renal ariery. or if any electrode deploys In an unsuitable loeabon (such as the osbum of a smaB vessel or sn adrenal gland feeder), deseleci ( t i^  off) 

these electrodes by pressing the electrode number button on the remote contrd or on the generator touch screen. 6y deselecting these individual eleclrodes, R F  energy w i l not be delivered to 
these electrodes when RF  is acfivaled.
Note: Deselection musi happen whan ail electrodes ere outside Ihe guide catheler and are drsplaying impedance vaKjes.

5. ff desired, for annotation purposes, the left c r  right kidney cen be selected for №e treatment by pressing the icons on Che generator touch screen or by depfessirig Ihe kxJney button on the 
remote control. Pressing the button on the rernote control wMI aliemaie between the M t  and nght kidney sdeebon.

9.5. P e rfo rm in g  ab la t ion  p ro ce du re
1. Once deetrodes are wen apposed angiogrephically and impedance values and tracings are stable. R F  energy can be delivered to the treatment site. T b s  is  dona by pressing any of the 

following the R F  button on the gerw ator front pend, the RF  button on the remote control, or the foot swHch. The generetor delivers power for a target duration o f 60 seconds using en 
automated algonihm and will cease power delivery upon completion o f the treebrient after 60 seconds. The timer begins counting up er>d the LEO  indicator remains blue while R F  therapy Is

/risbucabns for U se Eng/iSh 6
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beir>g delivered. At any point during the procedure, dstivery of R F  energy can be stopped by pressing the RF  buCon on the generstor front pand. pressmg the RF  button on the remote control, 
or depressing (hefoot swttdt.
Note: If the вЫа(юп does not mibaie due to high'trrpedance values, first ciiecK the catheter position, then check the contact of the dispersive electfode. and Гшайу try moving (he disperscve 
ejectrode lo  the patient's flank

2. If the generator stops delivenng R F  energy to one or rnore elecirodefs] prior to reachrtg the бО^еесооб treatment duration an additional RF  appicalion may be performed from the etectrodefs) 
that did not complete Ireatment. e l (he same locefaon. First image the artery lo ensure that It is safe to perform an аЫаЬоп. Using №a toucfisaeen, deselect electrodes ihet completed a 60- 
second cycle If needed. регГслп a  slight adjustment tp the tatheier lo  ensure proper comaci, then inHiate eblaUon again.
Note: The ger>erator may eutomaUc^y stop delivering RF  energy If certain conditions ere detecled. A  syalem indicator message or code wiB appear on the display (see the generator user 
manual). In ihe case o f a hardware fault condition, (he generslor w il activate a red LED indicetor light, emit an audio alert and display a fault code, if аррВсзЫе (see the gerferetor user manual 
for more information about indicator messages and codes).

3. If mutbple treabnents are to be performed In one artery, move the catheter proximaBy by pufling К back ̂ U e  taking care to avoid diseased or caldfled areas of the vessel. A  sbghi clockwise 
rolabon while puling beck can be applied to ease the mobon. АЛ treatments should be located at least 6 mm pronmal lo  any p rc r  treatment location.

4. Once Che treatment Is completed on one slda. take an image of the artery, then advance the guidewire carefuBy out the Up of the catheter (o stralghter> the spiral distal ary].
5. Retract Uie straightened catheter into the guide catheter. If treating another vessel, reposition the guide catheter within (he next vessel Repeat the procedure for positioning Ihe catheter and 

deflvenng aeaiments.
a If excessive re^slance is fe li between the guide catheter and electrodes while retracting, consider ad|us1ing the guide catheter position in the vessel to  align the catheter coaxially vwiti the 

guide catheter bp.
в Ensure that the guNSe catheter is fVjshed with heparimzed saltne pertodicelly. or. at a  mtnlmum. behween each treatment. Whenever flushing the guide catheter, wed at least 3 seconds to 

aflow the temperature and impedance measuremerHs to siabBize before miDaling the next treatment.

9.6. P o stp roe edu re
t . Upon compleUon of all treatments, alraighten the distal end by advencmg the guidawIrB. and then withdraw the straightened catheter complet^y from Ô ie guide catheter.
2. Retract the gudewire and guide catheter from the sheath at (he same bme.
3, Remove (he Introducer sheath from the artery and use standard of care procedures to achieve hemostasts at (he puncture site.
4 Dispose of Ihe devices in accordance with local hospital, adminisirauve. and/or other government policies.

10. D is c la im e r o f W arran ty
ALTHCMJQHTHE SYM H JC ITV  SPYRAL«* M UL^-ELECTROOE R EN AL DENERVATION CATHETER, HEREAFTER  R EFER RED  TO  AS  "PRODUCT,* HAS BEEN M ANUFACTURED UNDER 
C A R EFU LLY  CONTRO LLED  CONDITIONS MEDTRONIC AND ITS AFFILIATES. H EREAFTER  R EFER RED  TO A S  ’MEDTRONIC,* HAVE NO CONTROL O VER  CONO fT lONS UN DER  WHICH 
THIS PR O D U CT  IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPR ESSED  AND IMPLIED WITH R ESPEC T  TO  THE PRODUCT, INCLUDING. BUT NOT 
LIMITED TO, ANY IMPLIED W ARRANTY O F MERCHANTASILITY O R  FITNESS FO R  A  PARTICULAR PU RPO SE . MEDTRONIC SH ALL  NOT BE  LIABLE TO ANY PER SO N  O R  ENTITY FOR  
A N Y  MEDICAL EXPEN SES  O R  ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR C0N S60U EN TIA L  D AM AGES CAUSED  B Y  ANY USE. DEFECT , FAILURE, OR  M ALFU N CЛ O N  O F TH E PRODUCT. 
W HETHER A  CLAIM  FO R  SUCH  DAM AG ES  IS BASED  UPON W ARRANTY, CONTRACT. TORT. OR  OTHERWISE. NO PER SO N  HAS A N Y  A irTHORfTY TO BIND MEDTRONIC TO  ANY 
R EPRESEN T A B O N  OR  W ARRAN TY WITH R ESPEC T  TO THE PRODUCT.

S y m p llc ity  S p y ra f^

К э те тъ р  з а  б ъ б р а ч н а  д ан е рва м и я  с  м н о ж ество  еле)строди

1. О пи сан и е  на  продукта
Катетъръг за бъбречна денервация смнохьестео вгв1стради $ym(4icity Spyral*^ е лроехтиран за употребе с радиочестотниа (РЧ}генерв1ор за бъбрачна денереаиия 5^тфкс1(у 03**. 
Катетърът се сеърэаа гъм ге«нвраторе с  помошта на имтегрирвмия рсабел. прифвпеи г^м дръкхата на «(?тетъра. За хатетьра с  необходимо да  се изгтпава 0.36 мм (0.014 инча) аодач за 
проееждане на лечение. »а предпочнтане See хидрофилис пофитие, Medtronic гфепорьчаа и»пол)ването не водан с д о п ы м те л н а  едраеина нато водача Thunder* на Medtronic за пси 
прееа редииа от електроди при проееждане на лечение. Осаен гоев аърху лациеита трябва да се постаеи стандартен дисперсен вЛ№Гтрод {наричан същ о така иеутралеи или арьщаш 
елехтрод или зааемяваща гкАпожна) и да  се  саьрже «ьи генератора, аа да може да  се  прраеде терапията. Други помсыни средства еключваг генератор, дистанииоино управление и 
DVI-0 хабеп, ноиго се д о стае т  в опаиое*«та, както и крачен педвпен лрмключеетеп по иабор и количка, конто еа наличии поотделпо. Катетърьт има ефективна дьлжиие 117 см и е 
съеместим с  водеш катетьр сгт 6 Fr, и е преднааначен за печение на съдоее с  диатиетър от 3 до 6 мм. Катетърьт раэпопага с  4 зпатни ректтанохонтрастни еле*прскда в слирашиа 
(зваития) дистален кра«1, квгто е показано в таблица 1. В  праеата конфигурация раастоянието между епектродите е 6.5 мм. Елехтродите се раэгъват е спирвлна (завита) форма, катр 
вздачът частукаю се прибира прохсимално до спирелната част ка хатетъра. Терагюатичнета дьтхина (раэстоянието между апехтрсАи 1 и 4) на хатегьра се про«|1вня спрямош«амегьра 
на сьда (таблица. 1). На 1 мм  лроксимвпно от вьрха на кагетура се камира рентгвноконграстен маркер на вьрка. крйто спомага за г>озиционирането не катетъра под флуороскопсни 
хонтроп, Катетьрът сьц|о твка е снабден и с  инструмент за излрааяне. koRto гюдпомага безопасиото акараане на аодача а |гатетъра {Фигура 1). Този инструмент се иамира близо до 
дръжяага и се пльага по ствола на катетъра. за да изправи дисталнин край.

Таблица: 1>

I  Ком ф игурациа  ма алвктродита  на  катетъра  за  б ъ б р е ч н а  денерва - 
' ция с  м н о ж ество  ел ектрод и  S ym p llc ity  Spyre l'^

Теоапеетична  дълж миа: Раэстоянм е  м е ж д у  а л е ггр о д и  1 и 4  ко го  ф ункция  иа  раэгъ натм я  
д н а н е тъ р .
Д м и . т ъ р  иа  с ч д а  (мм) Тералевтична  д ъ л ж и н а  (мм)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 13
в 17

1 Елехгрол 1
2. Електрод 2
3. Електрод 3
4. Електрод 4  (проксимален)

Фигура 1. Инструмент за излравяне, изгштэвен над дистелнетэ част иа хвтетъре Syrr^liclty Spyral'^

Г екераторьт е прадстааек на Фигура 2. С ензорнит екрая не предния па нал покаэаа информация «ато например температура импеданс ареме на аблация и съобщения. На лредни 
пенел също така има и бутон за ахтивирвне не РЧ. Идентификаторнте за електродите не екране на геиерат/^  отговерят на асеки електрод на иатет^а (разгледайте таблица. 1 
и Фигура 2). Сензорнит екран и дистанционното уграаление на ганератора дааат вьзможност не потребителя да наеигира между разл»мни опции, като например избор/отмйна на 
канали. преглед на предишни набори с  данни за аблация или избор на леаия или десния бъбрек. Генераторы иэполэва аатоматизирен апгоригъм за управление на настройките за 
захранване и ̂ ем а . «оито ев използват аа категърв. Разгледайте рысоводстаото за потребителя на генератора G3 за догты1мите|К8 информация.

6  InstrucOons for Use Engbsh
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Фигура 2. Предстаеигелио изс»бражекие на радиочоетотниа гаиервтор эе бъбречне денеревиия Sympliciiy G3"*, поквэвашо екран, на конто се проспедяаа импеданса

2. П р едназначение
Когато радисчесготният генератор за бъбречка денервация Sympliorty G3*" се излопзва с  квтетъра за бъбречна денерааиия с  иножаство еле<гроди Sympliaty SpyraJ'*'. три в 
предназначен за предааана на чиски нива на радиочастотна (РЧ) енергия лрез стената на бъбрвмната артарнв за денервация на човацлсия бъбрак.

3. П ока зан и я  з а  у п отр е ба
Катвгьрът за бъбрвчна денервация с множество електроди Symplicity Spyral”  ̂ в првднээначвн за печение на нвконтрогирана хилартркия,

4 . У сл о в и я  эа у п отр е ба
в Катетърът е предназначен семо за едно>фа1на употреба.
в Катетърът е предназначен эа употреба само с  оадиочестотния генератор за бъбречна денереация Symplrcity G3**.
а Кататърът има ограничен срок иа годност. Продукты трябеа да  бъде изпопзвак на или преци датвта .Иэпопаввй до*, означена вьрху етиката.
в Преди употреба прслунтьт трябва да  са съхрамява на сухо и кладно мясгс. Продуггьт не трябва да  се иала'в ча деиствиею на органични рватроритепи. йонизираша радиация или 

ултраеиолетова сеетлина, Виимателно проверете ствр*4лната опаковка эа поареда. преди да я отворите. Не използвайте. ако олекоеката в повреденв или отворена.

5. Кек с е д  о ста  вя
е Квтетьрьт се съ!фа>*ава в «онфигурация с двоен контейнер. Кагетьрът се камира вьа аьтрешния ионтейиар. дохатс вы-1шнияг ксонтейнер осмгурява стерилна преграда сьс 

запечатан капак Tyvek*.
е Геиераторът, дистаниионното управление. DV)>D Ka6envr. «фачнияг педалей преакп«очввтел по избор и количкате ло избор се нестерилни и могат да  се използват многофвтчо. 

Теэи елементи се доставят ртдвлно от кататъра.
е Елвментите. конто са ну>)о*и за заеършвана на пачението но не се доставят, в клизм ват 0.35 мм (0,014 инча) водач. стандартен дисперсен електрсд с размер за въэрастни лаииенти 

и стерилна т ^ а  за локриавне на диеганциоиното управление, ако се изпопзеа в стерилного поле, наргто и вотчки други стандартни елементи, конто се използват эа подпоматаке 
на перкутанната транслумииапна катетеризация в бъбренни артерии. Осавн тоаа слвдните аксесоари са ыеобходиш за получаване на досгьп до тартетните съдове 6 Fr всдеш 
катетьр, аъаеждащ катетьр, слирателеи ф ан със странично рвмо и адаптер Tix^y*ecxat.

6. Р и с к о в е
Рисиове от  интервенци1гта: смърт, кардиспулмонален арест, нарушения на сьрдечмия ригьм. включитвпно брадикардия, рбраз^ане ид фт^вчи съсиреци и/или емболиэьм (конто 
може да довядат до исхемични събития, като например миокардви инфаркт, бегодробеи амболиэъм. инсулт, бъбречиа увреда или периферка иохемия). ретропернтонвален хематом, 
кематом. синини, кървенв. артериапна увреда. артериапеи слаэъы, артериална стеноза, артериапна дисакация или перфорация, анавризма ив бъбречиа артерия, бьбречна 
перфарация. гкевдоаие^иэма. артериовеноэнв фистула, балка, ножни изгвряиия и гермична увреда на съдовете или друти струюури от прилагането на енергия.
Ремтгеноконтрастни вещества, наркотици, анксиалитици, други болкоуслокояваши медикаменти и анти^зослазматични агенги същ о така часто се използват по время на лроиелурата 
или след нея, изгюлзевнего на тези лрепарати се саързва с познати рисхоее.
Другм рискова от  лечонието включает: лрртамиурия, хвматурия, електролитни наруи1ения, влошавана на бъбрачната фунюдия, хмпотоиия. хнпертоиия, ортостатична хилотония 
хипотония, прйчиняеащв хипоперфузин на крайните органи, гадене и поеръшане.
Биологични опасиосги: рискова от инфекция, tokotihoct. анормален хематологичен Гфофил. апергия, кеморагия и пирогенносг.
Опасности оа окопната среда: в сьотеетствие със стапдартнита белы^а^ни прогоколи зз прэаилиа употреба и изхвърляне на биологичните отпадьци 
Радиаииоиии опасности: в съответствие с иормалното нэпопзааче на ректгеиоеи лъчи по време на интераечиионални процедури.

7. П р едуп ре ж ден и я  и  п р едп азн и  мерки

7.1. С в ъ р за н и  t  и эп ол зеан в то  на р адиоч есто та  а  лабораториите  эа катетеризация
а Рздисместотната хирургия нзполэеа еисокочестотам изхсдан сигнал. Не изаьршвайге проиедури при наличие на възоламеними или експпозивни вешаства. като например 

възпламеиими анестетиии или грепврвти за кожна подгртоеха.
а Смущекията, причииени от рвботата на високоместотно хирургическо оборудване, моме дв  повлияят нежегано върку рабогата на друго елв1Стронмо медииинско оборудване, като 

например иоинюри и ристемн за образна диагностика.
в Редирчастотната хирургия може да  произведе опасна епектричерка мощнорт. Това оборудаане трябаа оа се излслзва само от кьалифицираи медицински персонал, обучен за 

употребатв на оборудванего.

7.2. С а ъ р эа н и  с  и ктер вен ци он ал н и те  техники
■ Пради изполаване не иэдалието е нухою дълбоко рвзбираче на гекническите принципи, клииичните приложения и рисковете, саьрзвни с техниките за съдоа досгьл и перкутачнате

I намаляеане на погвициалните лроблеми полроиедурата. 
бъбречна перфорация. Уверете се, че принадлежностите и

1 1, предишча бъбречна ангиопластика,

транслуминалиа катетеризация в бъбречни артерии. Лекариге грябва да  са запрэнаги с техниките. конто се използват 
коитс може да се появят по ареме на печение на бъбречн иге артерии, като артериална дисекация ипи пврфс^виия. и/ 
проду1стите конто обикноеемо се  използват а твкиеа еитуаиии. са напиччи. 

е Уверете са. че водешият катетър се лромива с  хвпаринизиран физиологичен разтвор между всяко лечение,
а Преди )тютре6в не промивайте лумена на катетърэ или категьра. докато е в слиралата. Не из^зивайте слирапната част на катетъра.
■ Внимавайте. за да  избвгтюта прекомериата експозииия на пациента кьм ренгтеноконтрастни вещества, 
в Избягвайте използванетр на йрнизирано контрастно вещество при извършаане на бъбречна денервация.

7.3. С е ъ р за н и  с  лациеита
а Катетърът н е е  оценен за лациенги, конто са броменни, кърмэчки, планират бременност. кахто и при паииеити сьс  захарен диабет 

иаличен бьбрачан стант, аортни присадки или абнормална бъбречна анатомия 
а Избятаайге иэлрпэвднето на кагегьра за пациенти, за конто лонижениетр на кръвнотр малвсане се приема за рисково (като тези с кемодинамичио значимо кпапно сърдечно 

забсляваие)
а Имллантируемите пейсмейкъри и имплангируеиите караиоеертер>дефи6рнпатари (ICD) може да  се повлияят неблагоприятно от реоиочестотката аблация. Помислете дали да  hi 

дазахтивиратв (СО по време на аблаиията. като временно разполагате с вънщни иэтснници за каодиостимулаиия и дефибрилаиия по ареме на абпацията. и да  извършитв пълен 
анализ на работата на имппаигираното устройство след абпациятв. 

в Иэбягвайта третирането а артерии с  диаметър, псумапьк от 3 мм или по*голям от б мм. 
в Избягвайте третирането в артерии сьс  аначитално заболявэне ипи с обструкции ограничавэши кръаотока.
в За безопаснсто използване на монополярна радночестотна хирургия е необходимо правилно свързване нв диспврсния епехгрод рсъм пациента. Спазвайте всинки указаний на 

производителя за поставянето не дисперсния елехтрод и за подходяща изолация между гацианга и всякаргви матапни ловкфхности. 
а Акр не успеете да  постигнете д обьр кожей контакт с  ияпата залелваша се г>сеьрхнос1 на дисперсния епегтрод, това може да доведв до изгаряне или измервания на висок 

импеданс
в Пвциентът не требва да се  дрпира до метални части, коитс са заэемани или имат значителен капацитет эа зазамяаане (като подпори на олерационните меси и т.н.). Эе тази цел с 

прелоръчаа излолзванвто на антистатмччи чаршафи
а По времв на прсх^адурата по аблация сърдвчната честота на пациента може да се понижи, Може да св наложи еъввжданвто на медикамент, като например атропин.

Ииструхции» утютреба бълаадсхц 7
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»иэползаат водачи с хидрофкгн

Id icaTeTbpa. 
«бъбрека.

) липсве спазъм или оклузив, преди да

i  Move да причини поверхностей иэгарянин по

э предаване на енергия. тьй хато тсва може да

»бьбречна артерия.
> работа с  генератора.

а Вероятно е паииентът да  иапита болка. «огато се предаве радиочестотка анергия. Трябеа да  се въаеде подходящ бопкоуспохояващиедикамент прне б  иикути преди вблацията на 
бъбренни нерви.

в Трябея да  се эьэеде нитроглицерин за предотаратявана на сьдови сяввми по време не аблвиияте. яно не е прогиеопокдхано.
а По време не прсцедурета трябва да се прдрьржа 81аивирдно ераме на сьсирваие (ACT) o r лоне 250 семунди; необходимо а праеилно иапопаванв на системна внтиноа17Пзктнв 

терапь4я.

7 Л . С а ъ р за и и  с  н э те гъ р а  и  генератора за  аблаиия
в Геиераторьт трябва ле  бъде еюпочен към аахранаане и да се остаеи да вавьрщи системен автотест пре,ди поставянето на натетъра въа вас*(улатурата. 
а Катетърът е предназначен за  угютреба само аа ^ и н  пациент. Не стерклиэираЯте и не иэползеайтв повторно, ГЪ^ориате употреба, обработка или стерилимиия на издвлието 

може Д9 неруши иелоспа  и работате му и да  сьададе риск от пренасяне на инфенииоани заболяаания от един пациент хьм  друг, коего да  причини увреждане. заболяваме или 
смърт на пащ^еита.

а Не придаижва1^в категьра срещу сълротнеление.
в Ирбягаайте да придвихвате всдача прекаяено дистално, за да  намалите риска от уереждане иэ бъбрека. Съшо така MedtrofHC гфепоръчва да  не с 

покритие. да Да се предотврати неаопното увреждане на бьбреците или бъбречякте артерии, 
а Катетьрът трябва да  се  рвэгьне под фпуорооюгюси ксжтрол. Иэбягаа^е иэвиването на катетьра над 180 градуса, аа да  лредотаратнте оплитане ̂  
а Иэбягвайте третирането на сеп|1енти на бъбранната артерия, конто маке да се в нвпофедставна близост до струкгури. катр например урегерв иЛ1 

7.5. С а ъ р за м и  е р а д и о ч е с то тн о то  лечение
е Изведете всичкн водачи, конто не се съдържат в категьрв (като налримвр етори еодач), от мястото на печение, преди да  а1(гивиоате радиочестотното лредаване.
■ В  случай на множество аблации на^^дисталнате аблаиия на посладвашото място на печение трябва да  се  поэициониоа на прибпизително 5  мм лроксимапно от най*проксималмата 

аблация, извършене по време на предиижата аблация.
■ Не иавьршвайте аблация, ако елеюродитв ее допират един в слоред фпурроскопското наблюдение, 
в Идбвгвайтв запушвенето не бьбречния кръвоток по време на радиочестотното прадваене.
а По време не радиочестотното лредаване не местете катетьра или водаче и не инжектнрейте физиологичен разтвор ипи контрастно аеидесгво. 
а При печение на зонн с  нэмалек крьеоток може да се сращке увеличена реактиенсст на съда, като например спазьм. 
е в  сл^ ай  че генераторы елре подааането на енергня посади висока темперагура, напраеате снимка на съда, за да се  уварите,  ̂

регмзэиционирата катвтьра в раэпичнечаст на артерия те.
а Не докосеайте еднрврвмемно електрода на катетърв и дисперсния електрод по време на провеждането на енергня тъй като тов 

ножатв.
в На оставяйта алекгрсд иа хататьра или дисп^ения елестред да ее долираг до метални ииструмаити или повърхност по време » 

причини првърхностни кзгарямия покожата
Раэгледайте ршоеодството за потребителя на генератора за допъпнителни предупреждения и лредпазни мерки

6. М а твр иали  з а  спр авка
е Лакарят трабаа да  взима пса внимение неА*ноеага литература отноено текушите медицински лраргтию1 за иытвравнции  ̂
а Пекарят трабаа да  разгледа ръковдастеото за потребитвля на генератора за по>псдробна информация отнрсио начина t 

9. И н стр у к ц и и  за  у п отр ав а
Следаайте стриктно теаи инструкции за упргреба и разгладайте рьксводстэото за потребителя на генератора за допьлмителни инструкции зе угтотреба.

9.1. П о д го то вка  иа  о б о р уд вам ето  и  подготовка  за  процедурета
1 Поставетв генератора вьрху кол»и«(а нпи месе. За да  осигурите подхсашца вентилвиия, посгааате генератора на повече от 3Q см {12 иича) от эсякаФа стена и не покривайте 

генератора, докато се изполэва.
2. Ало желаете да използаате дистанционно управление и/ипи кречен преаключветел, саържете дистанционного улрваление и/или 1фачния предклкнвател в съотаетните букси на 

задния панвл не гаиаратс1ра. По желание информецията, изведена не еензерниа екрак, може сы до дв бьдв проектирана на монитор в кагетеризационмв паборэтория, хато се 
саьрже 0VI*0 кабельт межау заакия панел на генератора и мониторе не кагегеризаиионнвта лэборетория,

3. Вкарайге захракващия хабеп в задния панеп не генератора, след което го вкгночете, като натиснете превклю^етеля за вкл.^зхп., който съш о така се  камира на задния панел. 
Уаерете се. че кяма свързан катетер хъм гвиеретора, докагс ганераторьт се еключва.

4. Проеерете за някакви системни индикаторни съобщекия или предупреждения {хато например за грешке или сееглинни индикатори за съетоянивто). След автотест не системата тя 
првминава в съетояние на режим кв готовносг (STAMD6V). при рюйто не мот^т да се правят иэмервания. След успешек автотест праднияг панел ш е  лекаже еф ан, подканяш 
потребителя да свьрже катетър с генератора,

5. Съберете иа едно място необходимите ахсесоври за процедурата. хато например дисперсен елехтрод, б Fr аодещ катетър. аъвеждащ катетър. 0,26 мм (0.014 инча) водэч, 
странично рамо съе опирателая кран, ад а те р  Tuohy*6orsf. както и др^и стандартни елемечти, конто се  иэползаат за подпомагане на перкутататв транслуыинална кагетериэация 
в бъбречни артерии.

6. Съберете ле«врстваТ8 необходими м  процедурата, като например болкоуслокояващи. атропин, ннтрогпииерин и хвпарин

9.2. П о д го то вка  н а  пациента
1 Подготоате пациенте, като иэлолзваге стандартни тешики за епектрохирургия и катетеризация. Уварете се. че цялото тяло на пациента. вхлюч«ггелио крайниците, е иэопирано от 

контакт съе эаземеии метални части, Следвайте стриктно инструкциите. предоставени от производителя на дисп^сния електрод. Дислерсният електрод трябва да се  постави на 
беярото или друга облест от гялото и тря^ а да бъде изеън попето за виэуализирене на ангиогрвфския образ. Ако е необходимо, обрьснете кожата на пациенте за добьр контакт 
между дисперсния електрод и кожата. Аха не успеете дв постигнете добър кожей контакт с ияпата залепеаща се лоеърхност на диелерониа електрод. това може да  доееде до 
изгаряне или иэмервания на висок имгтедане. Не поставяйте дисперсния електрод на място, на ковтр може да се раалев течиост.
Забележка: Нвебкодим е дисперсен елекгродза елнократна употреба за вьэрастнилаииенти, който съответства ив IEC 60601-2-2.

2, Свьржете дисперсния електрод кьм генератора, като излолэвате бумсате, намираща се на страничния панеп.
2. Уверете се. че пациектът има интравенозвн (IV) достъп за аъаеждане на медикаменти по време на процедурата. Преди да  эапочнвте процедурата, трябва да  поставите на

пациента подхоляша системна антикоагулация (напр. хег^вр^). По време на предаванего на РЧ  трябва да се прддържа активирано яреме на сьсирване (АСТ) от пене 250 евкунди.
4. Въввдете болхоуспокояааш медьжвмент поне 5 минутн преди вблацията Проваряванге ш энените показатели през цяпата процедура,
5. Подгогаета пациента за постаеянв на категъра, като иэтюлаввте стацдартни ии тервенциоивлни техники. Саържете адаптера Tuohy-Borat към водещив катетър, е страничного рамо 

съе спирателния кран кьм  адаптера Tu^ y^ orat
Забележка: Ако се използаа дистанционното управление, го акарайте в стерипма торба и to постааете в стерипнотр попе, като иапопзаате стандартни асегттични техники.

6. Под флуороскопсю! контрол аьеедете контраст в двете бъбречни артерии за оценка на анатомичниге особеностн.
7 Опрвдепете дали артериите сэ  подходящи за провеждане на лечение,

9.3. Вн арван е  на  к а тв гъ ра  е  бъ бр ечн атэ  артерия
1 Като иэползавте асепткптна техмщса, отетранете внимателно звпечатввнето нв вьншния рсонтейнер и постаевте вьтрешния контейнер, сьдържащ катетьра, а стерипното поле.
2. Слад рщто контейнерът, съдържащ категъра, вече е  в стерилното поле, амиматепмо махнете халвка. като иэдърпате фиксатора »*а кепака, за да  получите достъп до катетьра м 

аградения кабеп.
3. Изаадете кавнтия кабел от контейнера и го поставете на стабипна стерилма повьрхност. Хеамете дръжкзта на катетьра с  едната рыщ, а слиралата с Другата. внимателно 

изведете дръжквта и спирапвта от контейнера и ги поставете на стабилната старил ча повьрхност до чавития кабеп.
4. Махнете здключващата шипка от навитата част на кабеле и лремарайте вградеиия кабел извьн стерилното поле, за да  м о хе  иякой асиотент да оаьржв хабела към сьотаетната 

букса на страньмния панел на генератора. Кабеяът трябва да се закрепи към маевта или заеасата с  помощга на щипка за кърпи, кемосгати или подобно приспособпекие, за да се 
предсртерати деижанието на катетьра и дръжката.

5 Няхой асистант изаън старилного поле трябва да изеърши набор на пациента от сеизорния екран (>*ов пациент или сьщ ия пациент)
6. Придвижете напрвд 0.26 мм (0.014 инча) еодач в цапевия сьд.

•  Првпоръчитвлыо а излопзването само на водачи с  гъвквв дистален врьх, конто не са с  хидрафклно пофитиа, за да се избегнв бьбречна перфорация.

В Иистру>гцш за употреба Бъгеарски

m asiar 20180508, aHdocMod:K180927. aiHfocM>}2:2017122t aWocStyte_graph 20180316, aUdocSlyle.20180308, lamplatas_gfoM:20180215. mashr_pegaset:20180222. D»99spacs.20180129. 
boay_ax1anl:Z0171025. langu9gaLookup:20i7102S. tabta 20180606. cfmf9CIerJoM,20180Q03. 3of9:201102U. 3oi9^svg:20110211



2 0 г О Ш 1 Л 4  8 t9 ;43  e m  D o c  num Der М967336Л001 Rev. A A  ftfudoc]
Phntepec j • e .5  X 11.0 inches

И»еедете кдтегьра o r  спирепета. ув ье те  се. ve инсфуие»<тът »  иу^рааяне о стам  с  дръж1:дта, когато ииърпвате категъра от cw p a rs ia . Проверете icdTerbpa да поереда,
•  Аяо категцзьг а повреден, не го идпопэеайте.

MactiMHo идваждане от не«. а размастан. нэчарайта нэияло яататъра от слирапата и го проверете да noepeiie. А ко«

4 «атегьре, домето е е слирапата. Не иэтривайге спирелнаге част на кетегьра.
«а «атетъра, некто е понаавно на Фигура 1. като се увериге, че прибАнэитеЛно 5 к г вьрха ме натегъра i i  oiue с

•  Не придаижваь^е катетъре е слирапата след яълно 
поередан, двменете натетъра.

•  Преди употрвба не проиивайта лу1м н а  ка кагетъра 
в. flnvdHere инструиекте аа иалраванв над спиралнвта ча

подават от дисгапи«в1 край на инструмеита аа идпрввйна.
в Сорете, в«о усегите канвото и да  е прекомерно cviporuBneHne, донато лридвижвате инструмеита »а иаправяие ндц спирапиата част на натегъра -  спретв, рэдгчнате 

иэг^ аяш ия инструмент и проверете зе поередв. 
е Ано елекстродите нли дисталният край не натетъоа са поередени. эаменете кететъра.

9. Стиснете дисталното рвзширенив на инструиенга. за да застопорите кегет>ра. бниматегно енарайте проксималииа край на аодаче преа вьрха на катетъре. ПродТкПжете да 
преясараатв водача през кятетъра, донато водачы излезе през отаора зв бърза смянв. Този накоден огвор се ивмира на 30 см проксимапно от дисталиия връх на кетегьра. 
е Ано водачьт не излезе от изяодния отаор ав бьраа смяка. иавадетв водача от натетьра и го внарвйте отново, донага проверяаате за нарушения в устройството.
в А«о катетъоьт е нарушай или повреден, эвменетв категьра и водача.

10. След гато водачьт ш лезв  от отвода за Оьраа сыяна въриете инструмента за иэпраеяне чрез дръажете. за да предотвратите лрепречеене с  водача.
11 Използеайге нитроглицерин, преди да  придвим<тв кататьра в артерията за де  намелите риске от ертериелен спезьм. ахо не е противопоказано.
12, Придаихете напред кагегьре над водача пред есдешия категьр.

•  Акс излолэвате асдещ иатетър от 55 см, върхьт не ргатетьра ще излезе от водещия хатетьр, когато иаркврьт на ствола апеэе вьв вьртящвта хемостетичне клала.
13. Когато ВСИЧЮ4 четири електрода иапуснат вс«ешия хатетьр. ща се изаеде емрвкът за лроследяеане на импеданса (Фигура 4).

Забележка: Ако дисплаат не лродълхи хьм екрана за гтроследвеаие на импеданса, иутытнага твзи стьгжи;
а Проверете лозйцията на катетьра и се уверете, че всичхи 4 електрода са изаън водешия катетър.
6. Проеерете дали сеързаането и конгактьт на дислврсния влактрод с гтациента са прааигм*.
е. Ако предишните действия не водят до иэвехдането не вкрана за проследяеане на импеданса, се олитайте да  преместито диспмсния алв1гтрод до хьлбока на пациента. 

Заменете дислерсниа електред, ако е необходимо.

i  п о д хо д я щ  контакт с  артериалната  стена
1. Водачьт е екаран иэеън дисталния еръх (спиралата не е раатьчата), Елекгрод 1 1 

позйциоииран на бифурсацията.
2. Водачьт а разгьнвт проксимално до иакипроксималмия елехтрод (слиралатв е 

разгьната). Елехтрод 1 сета е аглзаната артерия.

Фигура 3. Постаевне на устройстрото е бьбречната артерия
1 Адекватен контакт с вр1ериалнатв стена. Всички стойности на импеданса на 4>ге 

електрода св стабилни. както а показано на цялостнртв линейно гтроследяеане на 
импеданса при есички елехтроди.

^ Иеадекаатен контакт с  артеривлната стена. Наблкшааа се циклично проследяеане { 
гопяые амплитуда, особено на елвхтрод 2. и  на влектрод 1. Необходимо е 
регулиране на катетьра, за да са постигне адекватен контакт с ь с  сганата.

Фигура 4. Осыцествяване не адекватен контакт с  артерията
1. Под флуороскопски контрол придаихете катетов  налрад, докато диогалният електрс^ достигне бьбоечната артерия {Фигуре 3).
2. Под флуоросхогрски контрол раэгьнетс слиралета. като издьрпвте еодане в устройството, докато върхьт иа аодеча аастане прохсимално слрямо елехгроа 4 (Фигура 3. 

изображение 2), Уаерете со. че еш ечът не излиза напьпно от отаора за бърза смвне
3. Подкодяшият коитвхг с артериалната стена са лреценява от лагеря и ев постигв, когато са спазени следните две условия.

а. Рдэгьеането на днсталкия край изглеада гюдхшящо, когето се  наблю дем при ангиография.
б. Стойностите не импеданса от асаю* елехтрод се сгабиггии пред 1Шне един дихвтелен цикъл (Фигура 4. изображение 1)

в Ако изглежда. че контэктът с  артериалната стена не е ггодходяш ою рвд  некой от д м  та горни критерия, а препорьчително леко да  коригирате местзта на елехтрооите. За 
да  налоавнте тоаа. леко иамнте катетьра по лосокэ на часоеииковата стрелка и/или леко лреместете катетьра налрвд. Тези малки маневри би трябвало да  лщ обрят 
апозициятэ на елеггрода слрямо етеката на сьда.

•  Ако тези малки корешйн ив лодобрят контакта с ертариалната стена, акарайте отново водача а дисталния край на кетегьра, след хоего променете положението не 
устройството в артерията.

4. А (о  в бъбрвчнета артерия не се намира елехтрод или ако какой елехтрод се раэгьнв на ивподходяшо място (например остиумът на малък »фЬваносвн сьд  или приток хьм 
надбъбречнага жлеза). отмеиете избора на (изключетв) гвзи влвхтроди. като нетисиете бутона с  номера на алехтрода от дистанционною улрввление или от сензорнкя екран на 
генератора. Като отменкта наборе за тези отделки алехтроди. хьм гях няма да  се предам  Р Ч  еиергия, когато РЧ  се актиеире.
Забележка: Отмяната на избор трябае да са осыцвстеи, когато елехтродите са иэеьн еодашия катетър и покеэеет стойности за импеданса.

5. Аио хелзвте, за да  можете да  водите бележки. можете да  изберете левия или десния бъбрек за лечвнието, като натиснете иконите на сензорния екран на генератора или като 
матиснете бутона за бьбрека на дистакционжзто управление Катисжането на бутона на дистанционного управпенме |де сменя избора между левия и десния бьбре* '̂

9.5. И зе ьр ш в а н е  на  про це дурата  за аблация
1. Слад като елехгродите се поставят до^ ю  с  помоштв на ангиография и стойностите ка импеданса и г^роследвеането са близки и стебилни, до мястото зе лечение може да се 

гтредаде РЧ  анергия. Тоеа се  псстига чрез нетиасанв на някое от следните: ^  бутона не предния панел на генератора, РМ бутоне не дистаниионнию уираеме-ие или хрвниия 
педалей лревключаател. Генереторьт по дам  моишост за ц елем  предълзоктвлност от 60 секучди, като иэползм  автоматичен алгоритьм, и ще прехъсне лэдвавнето на енергия 
лри зевьршеане на лечението след 60 секумди, Таймерьт започм  да отброям, а саетодиоднивт индикатор продьпжам да  свети а синьо, докато се  прилаге РЧ  терапия. 9 ь а  есени 
момент по време на про цедл ^ а  прадаеэнето на РЧ  анергия можа да се прехрати чрез натискана на ^  бутона на предния панел на генереторе, катискане на РЧ  6/тоиа на 
Листанционното ^раапение или отлускане на нрачиия ледален лревхлючмгел.
Забалежка: Ако еблацинта не започне поради енсоки стойности не импеденса. проеерете гтърао лозицията ка квгегьра. след коего проверете контакта на диследсния елехтрод, а 
мвфая се олитайте да лреместите дисгерския елехтрод до кьлбока на пак««екте.

2, Ахо генереторьт преустанови подаввнето на РЧ  енедгия до един или повече електроди г>реди достигаиего на БО-секунднотс продьлжение на лечението. можв да се  проееде 
допълнитвлна РЧ  приложение от елехгродите, конто не са зааьритли лечението, на съио гс место. Пьрео проведете образно изследнне на эртерквпа, за да се уверите, не е 
безопасно да  проведете аблация. Като изпопзмте сензорния екран, огменете избора на елагтроди. конто са завършили бОчжундния цихьл. Ако е необкодимо, извьршете 
известно регулиране на катетьра, за да се уверите, че има подходяш кочтакт е артериалната егема, след кеето започиете отново аблацията
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Забалвжка; Генараторьт може автоматично да спреда предава анергий, а»о се открият определени успоеие. На дислпев ще се повей системно с'ьо&щейие или 1год на 
индикаторе (раагладайте ръководството за потребителй на генератора). В  сл/най на rpeujiie. cavpaana с  эпаратурата, генераторы щв активира череен саетодиоден индикатор, ые 
иаяъчи заукое сигнал и щ е покаке код за rpaujxa, ако е приложимо (разгпадаите рькрводството за логребителя на генератора за поеене информа14ия откосно съобщанията и 
кодоаете на индикатора}

3. Ако |де се проведат мможестео печения в една артерия преместете чатетъра 190ксимапно. като го издьрпате назад, докато внимавате да  не засегнеге уаредени или 
калцифицирани сегмаити иа съда. Може да се приложи пека ротация по гтосока на часоаиикоаата стрелка дскато дърпате назад, за да упесните движемието. Всички печения 
трябба да  се намьфат на naiKHijanKo 5 мм проксимално до всяко предишно место за лечение,

4. След «это лечението завърши от еднатэ страна, направете снимке на артарията, след което отноео придвижете внимателно напред ведана изэън върка на катетъра, за да 
направите спиралния дистален край,

5. Издърпайте изправения катетър въэ асдешия катетър. Ако третираге доуг сьд. позиииоиирайте отново водешия «агет-ьр в следвашия съд. Поегорете проиедурата за 
позиционкране на катетъра и провеждвне на леченията,
ш Ако при иэдьрпваието се усети прекомерно сопротивление методу водешия катетър и вле^тродите, помислете за коригиране на положението на водешия катетър в съда. за да 

подрзвиите катетъра по общата ос с  върха на еодещия катетър.
■ Уверете се, че аодещият катетър се промиаа с хепарииизиран физиологичен разтеор периодично игти поме между есяко печение. Винаги. когаго промивате водещия катетър, 

иэчакайте поме Э сехунди, за да може иамераанията не температурата и импеданса да  се стабиптират, лреди да  започивте елвдвещото печение.

9.6. С л е д  пром едур ата
1 При завършване на всичкм печения иапрееете дисталкия край кате придвижиге еодача напред и след трва иэцялс иатеглете нзпрвммия катетър от водешия квтетър.
2. Иэтеслете еодача и водешия катетьр от катетъра едноеременно.
3. Извадете аъвеждэшня катетър от  артерияга и излопзвайте стэкдартни лечебни п р о ц е д и  за изаършаане на хемостаза на мястото на пуншията.
4 . Иэкаърлете изделията в сьотаетствие смесгните болнични, админ метра т и a w  и/И1Ч* друти правителствеии разпередби.

10. О тказ  о т  гаранция
ВЪПР€КИ  ̂ Ê КАТЕТЪ РЪТ ЗА  БЪбРЕЧНА Д ЕН бРелЦ И Я  С  М НОЖ бСТвО  ЕЛЕКТРОДИ SVM PU CITV  SPVRAL'*'. НАРИЧАН ПО-ДОЛУ •ПРОДУКТ'. Е  ЙИЛ ПРОИЗбеДЕН  ПРИ 
ВНИМАТЕЛНО КОНТРОЛИР^^И УСЛОВИЯ, MEDTRONIC И НЕЙНИТ6 ДЪЩЕРНИ ФИРМИ, НАРИЧАНИ ПО-ДОГТУ "MEDTRONIC', НЯМАТ КОНТРОЛ ВЪ РХУ  УСЛОВИЯТА. ПРИ КОИТО 
ТОЭИ ПРОДУКТ С Е  ИЭПОЛЗВА. ПОРАДИ ТАЭИ ПРИЧИНА MEDTRONIC ОТХвЪРЛЯ &СЯКАКВИ ГАРАНЦИИ, ИЗРИЧНИ ИЛИ ПОДРАЗБИРАЩ И СЕ, ПО  ОТНОШ ЕНИЕ НА ПРОДУКТА 
ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО НЕ САМО, 6СЯКА  ПРОИЗТИЧАЩ А ГАРАН 14И Я  ЗА  ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ГОДНОСТ ЗА  ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. MEDTRONIC НЯМ А Д А  НОСИ ОТГОЙОРНОСТ 
ПРЕД  НИКОЙ ОТДЕЛЕН ИНДИВИД ИЛИ СУБЕКТ ЗА НИ1САКВИ МЕДИЦИНСКИ РЛЗХОДИ ИЛИ ДИРЕКТНИ СЛУЧАЙНИ ИЛИ ПОСЛЕДВАЩИ ЩЕТИ. НАНЕСЕНИ ОТ УПОТРЕБА, 
ДЕФЕНСТ ИЛИ М ЕИЗПРАВНОСТ Н А  ПРОДУКТА. НЕЗАВИСИМО ДАЛИ ИОСЬТ СЕ  ОСНОВ AS  А НА ГАРАНЦИЯ, ДОГОВОР. ЗАХОМОВО НАРУШ ЕНИЕ ИЛИ ДРУГО . НИКОЙ Ч 06ЁК  НЯМ А 
ПРАВО  ДА С В Ъ РЗВА  M EDTRONIC С  КАКВОТО И ДА Е  ПРЕДСТА8ИТЕЛСТВО ИЛИ ГАРАНЦИЯ ПО ОТНОШЕНИЕ НА ПРОДУКТА 

S y m p lic ity  S p y ra l^

V ic e a le k tro d o v y  kate tr p ro  re na ln i d ane rvac i

1. P o p is  v y rob ku
VtceeleKtrodcivy katttr pro гепё1п1 Oeoervao SymplHrlty Spyrai'^ je игбеп K pou2Ui spolu s radiofraKvanCnim (RF) generatorem Sym plia ly 03*^ pro denervao tedvn, Tenlo katetr se pApojuje Ke 
generatoru pom od integrovanehokabelu onpojenehok rukojeti katetru. Aby глоЫ by! katetr zaveden, vyiaduje pou2tll vodicfho dr^tu о pr0nr4ru 0.36 mm {0,014 palce}, n^lepe bez hydrottlniho 
polahu Aby byle seslava efektroc b4hem zav^dinf kat6tru 1вре narovnani, spdednoal M edlrodc doperuduje pou^njeden podpOmy vodtci drat rvv ic, naphldad voQici drat Medtronic Thunder^, 
№ y bylo mo2ne prov4d#t terapil, (e navfc п и Ы  umfetlt na tdio pacienta standardni dlsperznJ etaktrodu {znAmou takA |ako neuCAInl nebo zpAtnA elektroda nebo uzemAovaef роОЮ2Ка) a pnpojn ji 
ke generAloru. Dalit p/tdruieni zafizent jdou generitor, dBIkove oviidAnf a kabel DVHD. v iechna jsbu dodawdna v  baleni eiejna jako volitelny noZni spinad a vozik, klerA jsou к dtspozio 
samostatng. Katetr md udinnou d4№u 117 cm, ja kompabbilnt e vodicim katAtrem o vekkosB 6 Pr в )e urcen к ledbd v cAvAch 0 prOmAru od 3 do 8 mm. Jak ukazute tabulka 1, na spIrdlovAm 
{iroubovTCOvAm) dislAinIm konci kaiAtru iSbu urrustAny 4 ?iete radiokontraainl elektrody. V  rovnA колПдигасэ |e vzdalenosi mez> elektrodami 8.5 mm, Elektrcdy ae rpzvlnau do tvaru spIrAly 
{Sroubovice) dAstedn^  zalaZenim vodicfho drAlu proemAlnA ka spirAiovA dAsli kalAtru. DAIka segmentu pro tsrapit (vzdAlencsi mezi elektrodou 1 a 4} katAiru ее mAnf v  zAvislosti na pnlimdru cevy 
{tabvfka 1) Radiokontrastni znadka hrotufe umlstAria 1 mm proxImiinA knro lu  катАоъ: pomAhA рЛ zavAOAnf katAtru pod биоговкорюк'^ navAdAnIm. Ka lA lrje  revnA i opat^n nA&tro|em pro 
nerovnAni, ktery usnsdnuje bezpecne zasunuli vodicino dralu do katetru {obrazek t). Tento nAstrof }e umlaiAn v  blizkoeu rukoieQ a posunuie ea podel tMa katAtnj za ucalem narovnani dtslAlmho 
konce.

Т вЫ ка  1.

K o n f lg u r * c e  a la k t ro d  v ic M le k t r o d o v A h o  k a tA tn i p r o  r e n a ln i  d e n e r-
va c i S ym p lic ity  S p y ra l^

О Ы к а  le g m e n tu  p r o  t e r v p i i ;  V id A 4« n o » t  m « 2 l e le k t ro d o u  1 a  4  v  z A v le lo e t l  na p r^ rrrA ru  z a v e d e *  
n A h o  k a tA t ru .
P ru m A r  c A v y  (m m ) D A Ik a  a eg m efT tu  p r o  t e r a p il  (m m )
3 21
4 20
5 206 19
7 18
a 17V

1 E lektroda 1 (dietaInO
2. E lektroda 2
3. Elektroda 3
4 . Elektroda 4 (proxJmAInt)

ObrAzek 1 NAairoj pro narpvnAnf pouilvany na dislAInf £АвЦ kalAtru Symplicfty Spyral'™

GererAtor znAzorAuJe obrAzek 2, DolykovA obrazovka r>a pfednfm panelu zobrazu^e mtomrace jako |e leplota. Impedance, doba аЫаое a hlAAani. Na pfednim panelu |e rovnAf umistAno UaUlko 
akiivace RF  vydeje. Ideniifikalory el^tlrod na obrazovee generAtpru odpovTdaji iednoQivyni elektrodAm na kalAt'w {viz tabulka 1 a obrAzek 2). DotykervA obrazpvka generAloru a dAAcve ovIAdAm' 
umoitiuji u iivaieli vyhledat nuznA mo^noeti (naphklad voirt kanAly a ruAit jeiicn vdbu, zobrazft sestavy dat z pfedchozlcti ablscf r>ebc zvbOl levou nebo pravou ledvmu). GenerAlor pou2lvA 
automat^ZQvany algonimus. ktery reguluje nastaveni v^ onu a baau pn pou^ki s  kaletrem. D a lil infonnace vtz pPiruCka pro ut^vateie genarAtoru 03.

ObrAzek 2 Nazomy obrAzak RF  gennritonj Sym pkdly 03*^ pro ren iln l denervacl ae zobrazenim obrazovky mondorovAnl impedance

2 . U r c e n e  p o u i r t i
Radlofrekven(ni (RF | generator pro rerralni denervaci Symphctly G 3 ”* pouAlvany v  kombinad s vlce^klrodavym  katetrem pro rendlnf denervaa Symplicity Spyrai*^ )e uften к vydejl nizka hladlny 
radiofrekvenAni (RF) errergia akrz stAnu re n ^ i artAne za ucelem denervace lidskA ledviny.
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3 . I n d ik a c e  к  p o u i iU
VfceeteklroOoyy keldlr pro rendini dertofvec» Symplicity Spyret'^ le indrkovdn к  nekcnlrotovan^ hypertenze.

4 .  P o d m fn k y  p o u i i t i
9 Kdieir (0 игбап роиге к jednordzov^mu pouiilf.
■ Kei4tr(e ur£en p o u »  pm pouilt/ s  R F  ̂ enerdiorem SympUdry G 3^  pm rending denervec*.
■ Keietr w i  опчгепои IhCiTu sKLHovdn/. V^robek muei byi рои2й v  den nebo p^ed dnem uveden^  jako debjm pouSitelnoeii na Hfiku.
a Pfed pouiltlm }e nutno vyrobek uchovdvel ne chlednem suchem misl4. vyrobek nevystevu|le organickym razpouilMIOm, lonize£n<mu zdfenf riabo utraflalovdfriu evftbu. P^ed otevfenfm 

peSlivf prohlednete sterinf obal. zda nenf poikozeny. vyrobek nepoutfvejle, }e*6 obal polkozeny nebo olevfeny.

5. Z p i^ s o b  d o d a n i
a Kaietrja zabalan v  syslemu ee dv^ma podnosy Vf>J№ij podnos obsahuje kat t̂r, zatimco vnAJIf podnos ее zatavanym uzavdmm z meleridlu Tyvek' zajlSTVje tiedtnl berieru, 
a Generator, d ilkovd kabel 0 Vl*0, vditelny no2ni зрГпаб a vollteiny poifzdny stolefc jsou neeterHn [ a j$ou игбепу к opekovanbmu рои^кГ. Тyio poloiky |aou d o d iv ^ y  odd& en i od

kelelnj.
a Poloiky. kter^ nefSou aoudielf dodivky. ale  ̂ ou polrebne к  pmvedeni oielfeni. zahmuji vod^i dr6t о paim&ru 0.S6 mm (0,014 palce), standardni disperznt elektrodu ve velikoati pm 

d e s p a i r  a s iariln l Ш г к  na pokrytf da lkov^o ovtaddnr pA poulnf ve  atenlnfm po(i. a  take daiSt etaridardnl polo2ky pou2ivane jako pomOcky pA perkul^nrtf iranskimkndlnf kaleblzaci 
V mn^lntch addrifch. Za ifCelem z f^ n f  p^stupu do c3ovy^  c4vje  navte pol?ebnd ndaledu]fci phslulenslvf vod id kaieir о  valikosli 6 Fr, zavdd^cl pouzdro, uzaviraci kohout в bo6n(m 
remenam s  adapter Tvohy^ orst

6 . R iz ik a
R izika apojend ae zdkrokem: amrt. kardiopulmondtni zdeteva. oooichy $rde6niho rytmu vdetnl bradykardia. tvorba laevnich ere ien in  aMebo ambolie (lejichi dusledkem mohou b>4 ischemickd 
pfthody jsko ]e nap^iklad infaikT myokardu. p lk r i emboSe, mrtvice, po ikozanf ladvHn nebo penfemi lachemia). retropertloneeini hemalom. hamelom. modAny, tTvdceni, pc2kozan( aderie, spazmue 
artene, alenoza artene, disekce nebo perforace art^e. aneuryzma rendlnf anene. perforaca lad^ny. pBaudoaneuryzma. AV  p ill^ . bolest. popalenl k u ie  a poranenj cev nebo jmych struktur leplem 
pA apHkaa energ«,
Pf< z ikroku  nebo po nem se taka b4zne pouztvafc kontmslnf idu<y, narkotika. aneolyuka, jme leky pmli bolesli a leky proli spazmo cdv. pou2Ki l5chto latek je spofeno ae znimyvni riziky.
D a l i i rizika s p o je n i a o le lFem m  Jaou naatedujici: proleinuAe, hemaurte. porue^y rowovdhy elaktrolylQ. zhorienJ funkce ledvln, nypotanze, hypertervze, oiloetaTKAi hypoTenze, bypolenze 
vadouci к nedostatedne perfuzi koncovych organp. nevolnoat a zvraceni.
B lo log ickd nzika: rtzfKe kdekce, toxfcKs, abnormdlnl hematologkdcy profU, aiergie, krvdcertf a pyrogemta.
ftiz ika pro ^ D U ii prostfed l: v aouladu se atandardn/mt патося1&^кп) protokoly pm spr4vnd pouiflf a hkvidao btotogickdho odpadu,
Radiedn l r lz lka; v  Bouladu s  oOv^ym pou2itlm rentgenu рП im erver^ ich  p<eti;peeh,

7 . V a r o v in f  a  b e z p a £ n o s tn i ора1^ еЫ

7.1. S o u v la e jic i a |>&uZltlfn ra d lo ve  fre kven ce  v  k a te tiiza d n ich  Laboratonoh
•  Radiofrekven£n( chirvtrgie pou2^vA vysokotmkvendnt vykon. Nepmvddifte zdkroky v  pfitomnoatt hoAavych nebo vybuinycn leiek, jako jeou napnkleO hoAave eneaLebke nebo bdiRy pouiivene к 

p6fprav6 poko2ky.
■ RuSent vZHikaifcr pA pmvozo vy&bkofrakver>Cnr<^ chmjrgkdcych p^slroju ггй2е т Л  n^^Hznlvy Hiv na provoz jinych etoklrorHckych IdkaPskych pAsiro|0, >ako rsou nepfnded monitory a 

zobrazovaci systamy
■ RH radlofrekvendnl ctiirurgli m02e vznikal пеЬехребггу elekiricky vyslup, Toto z^ tzen l pou2ivet pouze kvallikcivany zdravoinlcky personal, ktery к  lomu byl vyikoten.

7.2. S o u v ia e jic f a  1г*1еп/еп5л1т1 ро аЫ ру
* Rfed pouiitfm toholo zaAzen l ̂  пиШё. eby se lekaf duMadne оЬегпётИ s  technickymi princjpy. >dirnck:^l epikacem j a riziky spoienymi s  tecknikami eavniho pAstopu a perkutdnnl 

IranskjrninBlnf keletrizaci v  rendlnich arldn^n, LekaA by mdli b^obezndmani s te ^ n ^ m i pouZjvanyrni ke zm/mdnl potendainfch котрИкасГ pA vykonu, klerd se mobou vyskytnculpA 
o i e t ^ f  renaln ld i arierll, (ako |e disekce nebo perforace artdne nebo perforace fedvtny. Z^sld ie , aby byty dOBlupr>e pornPcky a prostfedky obvykla pouzivena v takovych sriuacich.

e Zajcatate, eby vodicl katdtr byl mezi jednotllvyml oaetfenfmi propla^ovan hepeHnizovanym fyzldoglckym raztokam. 
в NepfopMchuJte kateir, dokud se nachazf v  trubld, ani neproglBchujle lumen kaiatAJ pfed pouZiltm. Neot(re{te Bpirdlovou ddst kaiatnt. 
e Dbafle opatmoati, aby nedochazdo к г ^ т й т ё  expozld paclenta kontrastnfrn latkim. 
в PA provadanf rena№( denarvace nepoutivefle lonizovana konlraetnl latky.

7.3. S o u v is a iic l a pac ian tem
в Katetr neb^ bodnocan и padontak, ktera ieou tahotnS, kcijf n ^ o  рЦпщ[ cptabomat. a  u padenia s diabetes те1йшв 1 . padentd oo renaini ar^gioptasNoe, se  zavedenym rendlnfm stentem. 

aoftaktimi §l§oy (graAy) nebo abnormaini anatormi ledvin.
fl Nepouihrejta kateCr и osob, u n*cb2 by a r iie n i krevniho tbku moNo povaiovano za nebezpedie (nai^iklad и  oaob a hemodynamrcky v^znamnym onemocnanTm srded^ich ehlopnt).
■ RF  ablaca mC2e m k naiAdcuc/ u5lnky na imE^antabilnk' kardioadmuiatory a implantabUnf kardlovefter^eAbriiatory OCD). Behem a Piece zva2te deakctvad ICD, v  prCbahu аЫасе majte pApraven 

do6aany axiem i kard>osl>mul6lor a defiDniaior a роаЫ во  provedte kompletnf a n a l^  funkca implanlovanaho priatroja.
■ Neprovada;tB гёкгок v  artenfcA о  pnjmaru mer)itm neZ 3 mm nebo vat&lm n«2 6 mm.
■ Neprovaddjle гбкгск v  arianfcA s  vyznamnymi zndmkami onemocndni rtebo a obsinikcemi omazujtcimi pnMok.
a Ввгребпё pou2Kf monopoiami radiofreicven6nf energia v  сЬкигдП vyZaduje spravna pAppjenr dieperznf elekrrody к pacienlovi. Dodriujta v4acnny pokyny vyrobca i^^jtcr sa um fstinr diaparznt 

alakirody a sprdvna izolaca mazi paoantam a lakymikofi K o v o v ^  povrcby.
a PokuO naboda doaaiarto kvalilnfho Koniaklu ceiaho adhe2ivnil>o povrcAu disparzni dektrody s  ku2i, rriula dojfl к p^ d lan i nabo namaferri vysoka impedance.
a Paden i se nesrni dolykal kovovych sou idslf, ktere jso<j игетпёпв nebo к1егё magi znaielnou kapadlanci vOd uzamnan^ (napfiVIdd podpar oparainiho siolu atd.). Pro lento Obal $e doporubuje 

pouZ(v8t andstaticka rou&ky.
a sahem ablaSniho zdkmku m02e pokleanoui pa&entova vdednf frekvei>ce. Mu2a byt potfebna podavam laku jako \a stropm,
■ PA vydajt radiolrekven£n[ energie bude paaen i pravdepodotma pooi!ovBt bdeal, Nejmana S mmul pfed aIXaci renaimch narvO by maty b:  ̂podany vhodna laky proli Dolaati. 
a Jako prevencB spazmu cav ЬёНегг аЫаса by тё1 byt poddn п4грд|усвлп. pokud nanf Koritra^ndikovin.
a Bdhem гё ктки  by m il byt udrZovBn akihrovany koaguiacni ca s  (AGT) na hodnota nejmana 2S0 sekund: je nulnd pouZfl vtiodnou systamovou antikoaguladnl ladbu.

7.4. S o u v is^ ic i a a b la in im  kata tram  a  g a n e fito fa m
a Ne2 zavadara katatr do eavy, zapnaia ganarOtor a vyikajta. dokud nabuda dokonCen komptotnl autolest sysiamu.
a Kata irje  игбап pouze pro pouZib' и jednoho paoenia. NepouZivejle jej opakovana ani nerastarilizb|la, Opakovana pouilvanf, ranovaca nebo rastanhzaca m ^ou naruiit intagniu a funkcnost 

zafizeni a zpOsobit riz ito pfertoau tnfek&iich oncvnocnant г  jednoho pacienta na druheho, co2 глй2е  m il za nasledek рогапёШ, onemocnant nebo smft oadenta. 
a Napoeunu)ia kalair proli odporu.
a Nazesunutie vod id drdl p ftlii distaina. aby se sn iM o nziko poSkozent ledviny. Spo4adr>osl Madtronrc r o v n ii doponi^uja pou iiva l vod id draty baz hydroftinfho potBtui. aby nedoilo 

к naOmysfnamu poSkozar^f taffvin nabo ranainich artarti.
a Katatr musl b^ zavedan z s  pou2№ fluomakopie. NeotaiejTe katetr о v ice ne2 180 sfupAb. aby rwdefite к zapleteni vodicAw dratu. 
a Meprovadatte гёкгок v  segmentech гепёЫ artene, kte^e se mohou nalezel v tdsne bkzkesli slruktur, jako je modovod nebo ledvina.

7.5. S o u v la a jic i a R F  o ia lfa n im
a Pfed akttvact R F  vydeje odstraAte z o ia lb venaho  mlsta v4achny vod id draty. ktera se nentidz^ l v  katatru (napfIklad druhy vodicf drat - .buddy wire')
a Ja4 i nu tn i provast vice ablaci, must se nejdietakiejii ablace na naeledujictm oSelfovar>em mfste nelezai pAb&2ne 5 mm Droximaine od ne)proiilinainajar ad&ce. ktera provedena pA 

pfedchozim odeiFeni,
■ Naprovadajte atslad. jesUr^B Auoroekopie ukazujB. 2a se aWktrody уга|втпё do t^ Ji. 
a Bahem vydaja R F  enargie nesm i 0о{П к oUuzi pnjtoku krve ledvinami.
в в а Ь е т  vydeje RF energie rtepohybujie katetrem arri vodidm  dratem a nevstPlkujte fyzMiogicky roztok ank kontrasmi latku 
в Pfi oSelfeni obtaeti se snl2en:^ ргйюкет krve se m62a vysKytnoul zv^lena reaktivita cevy. ]ako nepffklad spazmus.
a V  pApeda. 2e gar^arator zasiavl vydej anergie vzmedern к  vysoka taplota. p M  pfemisianlrn katetru do line dastl artarie poAcfte snimek cdvy a ujistate se. 2e v tdto 6dsb neni spasmus ari 

uzavar.

Navodkpoijitt! Casky 11
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•  B6hem vydeje energy se  riMSolykeiie еоибазпё elektrody kdietru a d&perzn( eleklrody p ro io ie  by moNo dojfl k  povrchov^mu pop4lenf kOie.
•  Pfl v^efi energie neami dojf  ̂ke kontektu eleklrody katetrvi nebo diSDer^nl еЫ Пг^ у s k o vo v^  ne$1rc^m nebo povrchem. proto le by mohio d^(t к  povrchov6mu popalenf kOH.
Dal6J verovdnf e  bezpe£nostn< opa(fen( nalazneie v pKru£ce pro u2(«eiel6 generdloni.

8 . O d k a z y  n a  l l t a r a tu ru
•  Leka? by mdl sledoval aklu iln r odOomy thk о so u ia & n ^  lekeFakyt^ postupech pfi z ik rod ch  v  renAjnlcb art^rifch.
■ Pod r(^ 4^ l Informdce о obskiZe flenereloru muef leke^ vyniedal v  pffrucce pro uiivste le gen«r4toru.

9 . N a v o d  к  p o u z it i
dodr^ufte tento n4vod к  poujWf a vynieda|te da lii pokyny к pou2it/ v  p^ruCce pro uiivait>e ganer^Tpnj

5.1. V ybaven t ш pN p rava  к  z ik r o k u
1 Umietete ganefBior na pojizdny s t^ k  r>ebo na atul. Aby byla zajllt^na spravnd vantlaca zarizani, umf$t4le generatv v ice пег 30 cm (12 pdcu} od zdi a b ^ m  pou21varT( jej nepflkryvefle
2. JesUiSe ;e potfobe pou ifl ddikove ov44(Un( a/nebo no in f apfna£. 2apo|te ddlkov^ a ^ b a  no in l sp fn a i do p^tfuSnycb zdi7eh na zadnlm panelu generdtoru. Podle potfeby Je m oino

informace zobrazene na doTykove oOrazovce prorndnoul na frunKor v keietnzadni laooraloA zapotenfm kabeli; DH>D mezi zednl panel generdloru a rroniior v  katalnzain i laboratc^.
3. Pnpojte napdfecf kabel к zedolmu panalu genef^oru a zapntie generator absknutim epfnaCa pro zapnuil/vypnuU, ktery ̂  rcpw42 umlst&n na zadnlm panehj, UJtstdte ее, 2e bShem zapindnf 

genefAloru nenf ke gener^loru pfipojen zddny kaUtr.
4. Zkontrolujle, zda system nevyddvd inaika&nr ЫВ2еп1 neOo varovdnr (napW ed zds neav№ chybova nebo tiavovd kortro№y). Po auloteslu eystamu bude eystdm ve stavu pohotovoetl 

(STANDBY) a 2Bdn4 md^nl nabudou mo2n4. Po uspMnem autoteetu ее na pM rr im  panalu zobrazl obrazovka. klerS uirvatele vyzve. aby ke generatofv рЛро}>1 kaietr.
5. PPwravte pffelu6«oetyr po^ bnd  pro z ikrok, jako }a dleperzm' elektroda, vod id katdtr о vedikoso 6 Pr. z a vM ^ I  pouzdro, vodcT йгИ о prumanj 0.36 mm (0.014 palce). uzavfraci kohout s  bo£n(m 

ramenem a adapter Tuoh^Borel, a lake del4i standardnl pd o iky  pouzivana jakc pomucky pfi perkutdnni irantUumHiafni kale lrizad v rendlnlch аг1ёп(еЬ.
6 . PPipravte Idky potfebne pro zdkrok. jako jsou I6ky proti bolestJ, ebopin, nitroglycann a hepann.

9.2. PH p rava  p a d a n ta
1 Pftpravt* pacienta pomocf standardnlch metod pro elehtrochirurgii a  katetrizac). Zejistate. aby cate tglo pactenta vdetrte kondeOn byto Izolovdno od kontaklu s  uzemn4nymi kovovyml Odstmi. 

P ad liv i dodriujia pokyny vVrobea d»$pefzn( elektrody. D i^ erzn l alektrodu je  iFeba umlstit na stehno nabc jincu plochu l6Ui nenatezayici ae nad toa if a mimo zome pole angiografle. V  pflpadft 
nubiosb ohollB padenlo^ kOii z a  OCalem doealanf dobr^o kontaktu mazi dtspeizni etekirodou a k02(. Pokud nabuda do sa ieno kvahmiho kontaktu ceteho adhaavnlbo povrchu dlsperznf 
eleklrody $ k02i. muZe do ît к pcpAlenk na to  narrtefenl vyeoke impedance. Neumiarujte diaperznf alektrodu na misto. kda ae mOla nromadit takutma.
Po zn im ka : Je  potfebnd disperznl eldctroda na jadno pou£ti prodoap^te, ktera epIAuje po2adavky normy lE C  60601'2'2.

2. Pflpojle disperzni alektrodu ke gerteratoru prostFednicIvlm z^auvky umfetind sa na Oodnim panalu.
3. Ujisrdte se, 2e paderrt md Intravendznl (l.v.) pfislup pro pod4v4n( tekO b&ham zAkroku. Pfed zaUjenIm  zdkroku p o d ^  padentovi vbodnou systdmovou antikoaguladnf IMbu (rupffklad 

hepann). Behem v^deje RF  energie by m4l b̂ t udr2ov4n akUvovany koagula6ni 6as (ACT) na hodnot9 nejm eni 250 aekund.
4. NejmenS 5 in inul pFed аЫес1 podejte leky prod botesd. V  prObehu zdkroku kdntrokjjte vttSInl funkce.
5. PFipravte pacianta к  zavedanl kat4tru pomoci sCandardnfch interven£nich poetupO. К vodiomu katalnj pFipofte adapter Tuohy Boral a  к  adapleru Tuohy Borsl pFIpojte uzav irad  kohdul 

$ bcOnfm ramenem.
Pozn im ha: Ja e d ie  pou iivd le d ilkov4  ovldd^nl, vlo ite je do sleninfhc еёбки a za pouicti standardnlch aaepUekych meiod je umistele do sterHnlho pole.

6. Pod (luoroakopickyrn aiedovin lm  пасГПКп^е kontrastnl tetku do obou ran^ fc^  artarii za udalem posouzenf anatomickydi ротбгй.
7. Posixfle, zda Jsou anene vhodrte pro o4etFen(

9.3. Z a ved en i kat4tru  d o  r e n i ln i a r le r ie
I Z b  pouiiti asaptiekych mated opa tm i odairahte z vnd|llho podnoeu sataveny uz3v4r a potoZte vntim i podnos obsahujid katetr do atertorho pole.
2. Po um lsldnl podnosu obsaho][dho kateir do eiedtnftvo pole opaim4 sejrrtele v^o za ia ien im  za ouSko na vlku, Um ziskdte pFIsbjp ka katdtru a intagrovenamu kabelu.
3. Vyjrrtete stodeny kabel z  podnosu a pdo^ta )ej na stabflnf starllni pochu. Jadrtou oikou uchopte rukojef katetru a druhou mkou u(tiopte 1шЬ1а. Opetrrte vyjm£1e rukojet a trub*ti z  podnosu e 

polo2teje na stabUnf stertn l plochu vedle slodendho kabelu.
4. 2e  slo£en6 bdsD Kabelu sejmSle sponu a vyvedle miegrovany Kabel ze stadtnrho pole, aby lej asisteni mohl zapofil do pFfshjSnd zBsuvky na bo^ lm  panalu gener^lom. Kabel se musl p f^ v n il 

ke stolu nebo к rouSca pomoci pa4nu na rouSky. hamostabckou avorkou rtebo ekvivalentnlm nastrojern. aby nedochdzelo к pohyOu katairu a rukojeb.
5. As is ien l mimo atarilnr pole musl vybrat paoenia na dolykovd obrazovee (new patient [novy pacierH] nebo same pabant [sletny pacientj)
6. ZasuAte vod id  drdt о prOmftru 0.36 mm (0,014 patcej do cltov4 cevy.

a Doporuduje se pou21vat pouze vodlcl drSty s ohebnym dtstSInimf hroty bez hydrofUniho potahu. aby nedodio к perforad ledviny,
7 Vyjmftte ka ie ir z  tru№ca, pfi vytahovani kat4Vu z trubrce se ujisi4te, 2e nH tra i pro narovnanl zusiena и /ukoietl. 2<orWolu)1a. zda katetr nanl poftkozen. 

a Pokud |e kat4tr pofikozen, nepouflvejtejei.
•  Nezeaunujle k a t^  do trubice ро1ё, со  byl z  trubica 5^a£r}4 nebo zcela vytaien. Pokud Jete щ  zesunuli, zce la vytdhn6le katetr z  tAfb>ce a prohtedndie. zda r>enl podkozen. Jestk ie ^

Kat4tr po4kozen, vymdhte jej.
a Naproplachujte katetr, dokud se nachBzf v (rubid. am naproplachuile lumen kat^tru pFed peu2itlm Naeifr^te spirdlovou katelru,

6. PFetdhndle ntetrog pro r^rovndnl pres spirBlovou &4at katelru tak. jak 1o ukazuje obr^zek 1. Ujl6l4te se, 2e pFlbli2n4 5 mm hroiu kaietru stele vydnhte z distelnPho konca rtestroje pro narovnArf 
a Podtfte4i nadmSmy odpor рЛ oosouv^ni nSstrqe pro rtsrovnanl pfes spIrAicjvou £Ssl katetru, zastavie posun, odtehnAe n^stroj pro narovnftnf a zkonirolujte. zda nedoSio к polkozenl, 
a JestSiie dofilo к  po lkozen l eteldrod na dtetelnlm kond katetru, vyrnSr t̂e katetr.

9. SUsknutim disttf niho roz iifen j ndstroie zajistdte kat4tr. OpatmS zesuAle prokim^nl konee vodiciho dtelu skrz hrot katetru. Pokraiujts v protahov4nj vod idho drStu katetrem. dokud se  vodici 
dte l nevy^ ne z  portu pm rydilou vymdnu. Tento vyslupni port je umlsten 30 cm proxlmein6 od disteinlho hrotu kateihj.
a  Ja$Ui2e sa vod id  drSI rvavyai^a i  portu pm rychlou vymfnu, vy r̂rtela vodicf dtet z  katetru a za kontroly r>eporu&ar>osti zaFlzenl jej do rtef znovu zasuAte. 
e Pokud Je Kaldlr rozlomany nabc poikozeny, vynteAte katdtr a v o d d  drdt.

10, Po vysunuir vod dho  drtetu z  portu pro rydilou vyntenu vretta nastroj pro narovnSnl к rukojeti, aby nepFalteiel voddm u dtelu.
II PFad zasunovanim katetru do art4ne pou2i)le nitroglycerin, pokud nenf konira>r>dikovdn. aby se  sniziio nzico spazmu artene.
12. Posunufte katetr po vodiekn Ordtu sKrz vod id katetr.

a Je8tll2e pouifvete vodcf katelr о ddlce 55 cm. hroi katetru vystcxipf z  vodtclho katetru tehdy, kdy2 zna£ke na tele Katetru vetoupl do rotadnfho hernostatlckeho ventilu.
13. K d y i s e  z  vodiciho katetru vysunou v5echny d y f i elektrody, zobrazi se obrazoslrd moi^orovinj knpadance (obrAzek 4),

Poznemka: Pokud se  na displeil nezobrazl dbrazovka monkorovenf Impedance, provedte nesledujlcl Kroky
a. Zhontroluite pdohu katetru a overta. i s  sa v lachny 4 elektrody nachezsjl vne vodlciHo katetru.
b. Zkontrolujte sprevnosi pPIpojartl dlsperznl etektrody a jej' koniakl s  I44am padenis
c  Pokud sa po pFedchozlch krodch neobjaW obrazovka rnonftorov^f impedance, zkuste pFemlsilt dlsperznl elektrodu к boku padenta. V  oFfpade numosti vyrridAte disperznf alektrodu.

9.4. D o s s fe n l doe ta te£neho  k o n te k lu  s e  s(6r>ou

2. Vodicf drSt je  zataien proximeinS к ne^pronmeinijii etektrode (spireia ja rozvinute). 
Eleklroda 1 se nynf naiezd v  hlavnl arterii.

ObrAzdc 3. Umlst&ni zsFtzenf v renSlnl artSri»

12 NdvoOkpouf/N Cosky
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DoaiateCn)^ когчаИ sa si^v>u. Hodnoty impedance и v$ecn 4 elektrod jaou atabilni, |aic 
икаги|е lineamf гаглаш hodnot Hipedance pro v§echny etekiredy.
NedoatateSny kontaki s e  атёпои. Zelmena na elektrode 2 a rovne2 na etektrode 1 l2e 
pozoroval v^azne, prevkjeina %e opakujici v^ yvy amphludy. Aby bylo dosa ieno 
dosiaieSneho kontaknj se atenou, |4 nezbyma upravil polohu Katatru.

ОЬгёгеК 4. Dosa ieni dosCateCneho koniakiu s  anaril
1  Za fluoroakoD^ckCho nevadani poaunujte kaieir, a i  bude disiabif eiekiroda ufn<st3ne v renatni arteni (obr^rek 3).
2. Za  fluoroskopickaho navaddni rozvii^ta sp irih j tak. 2a vodKl drdl zatsnnaie do zaffzenf, a t sa brol vodic№o draiu buOe nalezat рго»тё1пё к deklrode 4 (оЬгй2Ы( 3» o b r lz ^  2). Ujistete ae, 2e 

se 2 portu pro rycMou vym iou  nevv^^ul ce4y vodttf drdt
3, DcetateCnoai kontakiu s e  %\ёг>ои posoud^ \6kat ja ho doaaleno, pokud j»ou $р4пёлу nbeleduifol dvS podmfnky:

a. Rozvinutr d isliin fho колее se pA angiografil zobrazuiejako doaiale6nd.
b. Hodnoty impeOance na v lach  eteklnxiach jacu stabikii па^гпвпё v  poio^hu jedn^io dechoveho eykhj (obrazek 4, obrazek 1).

a Pokud ae kontaki podle nSkter^ho ze tfvou vy&a u ve d e n ^  knt^ni ne?dd doe(ata6^y, doporuduje ae mim$ гтё л а  polohu eleklrod. To provedele глнпут oticenim  katelru po smenj 
hodlnovych rufiCak a/neOo mlmyrn poeunovankn katetru агт>ёгет vpred. ТёгшЮ d ro b r^ j гтшпёугу by so тё1о ziepirt pNehnuti eleklrod ke б(ёпё edvy. 

a Pokud lyto male upravy nezlepSI kontakt se si^nou, znovu zasuAle vodic( drei do distainiho колее kaietru a zmenie polohu zafizan^ v  arteni.
4, Je s il iia  ae nekiera eiekiroda пепа1ёгё v гелё1л[ аггвгй. nebo leediSe Oofde к  rozvinutf elektrody r>a nevhodnem m is il (|ako je Usd male cёvy nebo aiterie z isobu jlcf r^ ledvlny). z ru iie  vyber 

1ёсЫо eleklrod (vyonSlaje) stisknutlm fia£ftka s &*$1егт> e lM rod yo a  ddlkovem ovlёdёлf nebo na dotykov6 obrazovee generatoru. Po zn jie n j vybdru t^chto jednoOivycb eleklrod nebude do 
Uch tc  eleklrod pA akHvaci radiofrekvenCnfho v^deie dodavana RF  enargie.
Ро зпётка : Z ru len i vybdru smf byl provedano pouze v  pfiped§, 2e se vSecfiny etekirody naieza î vn6 vodiefho kalelm a zobrazuji se pro na hodnoly impedarKe.

5. JesU lie  je to 2adouci pro OCtfy zdznamQ, Ize pro oietfenl zvobt levou r ^ o  pravou ladvinu s iiskrudm  ikon na dotyKovё obrazovee депегёюш nebo stfsknutlm 0a£flka ledviny na dёlkovem 
ovtddant. Stisknutlm Uefilka na ddikovem oviadani Ize pPepi'nal mezi ууьёгет lev4 e prav6 ledvny.

9.5. P ro v a d e n l a b la c n ih o  zakro ku
1 JakmHe alektrcx^ бргёупё pAlehajl podle angograficke koniroly a hodr^oty impedanpa a гё гп а ту  |aou siabHnl, Ize vydat R F  energH do oietfovandho mieta. To se provAdf pom od jednoho z 

ndsledujI&cH ovlёdдc/c^ prvkjj sUsknulim ilaCiika R F  na pfadnim panelu generitaru. slisknutim ttaCifke R F  na 0ё1кохёт o v iid in i nebo se&iapnutlm neZniho epJnaPa. Serrefitor vydAvA 
energii po celkovou dobu 60 sakund podle automatizovaneho algorRmu a vydef energie ukon£l po dokonCanf o&etfanl za t6chto 60 s^und. B ihem  vydeie R F  teraple 6asova£ za ine 
odpocit^val a modny LED  1ГК]1кё1ог zustane rozavicany. Ve kterdmkoN okan^iku b ibem  zikroku Ize R F  energie zasfavn stisknuU'm tiaCilka R F  na panelu generitoru, at^knuiim
Oailtka R F  na dёlkov6m ovlёdёnl nebo aaildpnutrm noSnlho apfnaSe.
Poznam ka: Nebude4( zahdjena аЫасе kviiN vyeokym hodnotim impedance, nerprve zkontrolujle petohu ka iiiru , poiom kontakt disperznf dekirody a nakonec zkuste pfemistrt disperzni 
aleklrodu na bok pacienla.

2. JesU iie делегёюг pfeatane dodavai R F  energil do lednP nebo vice eleklrod dffve. neZ bude doaaSeno ce lkovi doby trvir>r o ie tfen i 60 sekund. Ize ve s ie in im  m(st§ apllkovat d a li i R F  energii 2 
eieklrod(y), k la r i o ietfenf nedokonCtly Nejorve zobrazie artin l a ujistite se, 2e provedenf аЫасе je Ьегребпё. Na dotykovS obrazovee z ru lle  vybdrelektrod, klero dokonCily 60sakun0ovy 
cykius. Podle poTfeby mJme upravta polohu katitnj tak. aby byl zajiiten aprivny kontakt за aienou a pak znovu spuatte ablaci.
Po zn im ka : Jsou*lr detekovany urCile podminky. generator rruze automabclcy uhon&l vydej R F  energie. Na displej< se zobrazi indikaPni h ia ien i syslemu nebo kod (viz prirucka pro uzrvat^  
gerveratonj). V  рАр|Мё chyby hardwanj gerveraior akitvuje ierveny LED  indlkdlor. vydd zvukovou vysirahu a pfipadne zobrazi kod chyby na displeji (daidr infonnaca о IruJikadn^ch hlalenJcfi a 
kddech VIZ pFIrudka pro uiivatele ganeriionj).

3. Je4 i potfeba provdet oSetPenI v  jednd апёг11, povyiahndte kateo provirr^ainim amirom, pAiom ddve/te pozor. abysie se  vyhnuli postifen^m nebo ka lc iflkovan^  mfstOm v  ce v i. Pro 
usnadnint pohybu Ize katdlrem pA vylahovёnl m im | o tide l po eirtiru hodinovyeh ru66ek. VSeohna oSet^ovand misla se muei nalezat najmene 5 mm proximdlne od jakahokoli p lM cboziho 
o&elFovaneho mlata

4. Po dokonCeni o ie ifen i na jednd s ira n i poAtfte anlmek artene; pak opatmd vysuAie vodiCJ drdl z hrpiu kaiduu. aby se narovnal distdkii spirdlovy колес.
5. Z a tih n ite  nerovnany katetr do vodiciho katetnj. JesTli2e budete provdddt oietfenl v  datif сёуё. p l^ fs ld le  vodief katetr do da lif сёму. 2opakuJte роешр um lstin i ketdtru a provedeni o&etfenf. 

a Pokud pb zatBhovdr^i росПАе nedm im y odpor mezi vodic/m kstetrem a elektrodami, zvatte zm inu  pdohy vodiclho katdtm v  e iv i  tak. aby byl kaldtr $гоулёп koaxiding s hroiem vodidbo
katetru.

a ZajislSte, aby b )i vodlci katetr pravldelnё nebo m inim aini mezi jednollIvytTn oSetfenimi proplachovin hepartnizovanym fyzkXog ick^  rozlokem. Po ka2dem proplechovanf vodiciho ka iivu  
vy6(e|ld пе^тёгтё 3 sakundy. aby se rr>iF»ni leploty a impedance zahafemm datiiho osetfem mohio stabilizovat.

9.6, P o v y k o n u
1, Po dokondant v ie ch  оёе(ГепГ narovne)te distairti konec pesunuttm vod idho drdtu a potom zcela vytdhndle narovnttiy katetr z vodic/ho katelru.
2, Vodipi drёl a vodici katetr soucasrw vyiahoeie z pouzdra.
3, Vytannete zavAdAcl pouzdro z  anene a pom od postupO slandardniho oSatfenj zejistite zastavu krvdc№( v  rrilsTi vpichu.
4, 2afizenf zlikvidujle v  aodadu s nemocniCnimi. adminietraiivnirrN a/nebo jinymJ statnfrrN pfedpisy.

1 0 . O d m it n u t i г а г и к у
ACKOLI b y l  V fCEELEKTR CO O VY  K A T tT R  PRO  RENALNI OENERVACI SVMPLICITV SPYRAL™ , DALE OZN ACOVANY JAKO  .W R O B E K '. V YRO BEN  V  PECLIVE KONTROLOV«4YCH  
PODMINKACH, SPO LEC N O ST  MEDTRONIC. INC. A  JE J l POBOlilCY, O A l£  OZNAeOVANB JAKO  .M EOTRON IC , NEMAjI 2AONOU K04T R O LU  NAD POOMINKAMI. V NICH2 SE  TENTO 
V YRO BEK  PO U 2 lvA . S PO LECN O ST  MEOTRONIC PROTO  OOMITA OOPOVEONOST ZA  JAKBKOLI ZARU KY Z A TEN TO  VYROEEK, AT  U2 PRIME N EBO  PREOPOKLAOAJJE, VOETNE.
ALE NIKOLIS  O M EZEN iM  ЫА JAKEKO LI PREDPOKLAOANE ZARU KY  PROD ЁJNO SЛ  N £ 8 0  VMODNOSTI К URCfTEMU CiCELU . S P O LE C n OST MEDTRONIC NEOOPOVIDA ZAONE 
O SO BE  ANI PRAVNIMU SUBJEKTU  z a  JAKEKOLI ZDRAVOTNI VYOAJE n e b o  PftfME, n Ah o d n E  C\ n As l e d n E  S k o o y  ZPD SO BEN E  p o u Zi t Im , VAOOU, s e l m A n (m  n e b o  c h y b n o u  
FUNKC^ VYRO BKU , BEZ  OHLEDU NA TO. 2 0 A  NAROK V Y PLY V A ZE  ZAr UKY. SMLOLFVY. MtMOSMLUVNiMO DEUKTU, 6 l 2  JINEmO  DDVODU. ZADNA OSO BA NEN i O PRAVNEn a  
ZAVAZAT SPO LE6N O ST  MEDTRONIC К  POSKYTN UT l JAKEHOKOLI PROHLASENI NEBO  Z A PU K Y  TYKAJIC^ SE  TOMOTO VYROBKU.

S y m p N c it y  S p y r a l

K a t e t e r  m e d  f l e r e  e le k t r o d e r  t i l  r e n a l d e n e r v e r in g

1 . P r o d u k t b e a k r iv e ls e
Sympiicaty Spyral^-kaieirel med flere eHttroder lil renal denervering er beregnet til brug sammen med Symi^icily Q 3^  RF'generatoren bl ren^ denerve ring. KatetrBt slutlee of generatoren med 
det integrerede kabel, der er fesigjon til katetrets grab Katelrel skal Bruges sammen med en 0,36 mm (б.СМ") guldevwire, helsl uden hydrofll belsgnlng, i forbindelse med afgivel&e. Medtronic 
enbe^aler brugen a f en eksira supportguidewire. ^eke. guidewiren Uedlronic Thunder*, Гог at f i  an mere rat eiaktrodearray under argiveisen Deauden $kal der anbnngas en standard msessig 
neuiraleJektrode (ogsd kaldet en dispersiv elektrode. reiurelekirode ailorjcvdngselektrode) pd patienten og forbrntfes bl generaloren, for at terapten кап efgives, Andel tilbeher omfauer 
generatoren, fjembetjeningen og DVl-D-kablet. der er mhluderet I pakken, samt den valgfrie fodpedal og vogn. der begga kar> aneka^es seoarat Katetrei haren  a rbe jde l^ gde рё t l7  cm. er 
kompatibelt med at 6*Fr guidekateter og er designet Ы behandling i kar med en diameter fra 3 Ы 6 mm. Som vist i Tabel t  her kaietrel fire renigenfeste guldelektroder i spnalens (spireHormede) 
distale егчЗе. I rettilstand erafstanden mellem elekirodeme 6.5 mm. Eleklrodeme arvUegges I en spiralform ved at delvist at trakkeguldewiren prokeimalt ir>d I katetrets epiraldel. Katetrets 
behandlingsls^ngde (afslanden meOem elektrode 1 og 4) and rar gig afhaengigi at Kardiameleren {labe l 1). En rantgenfast spidsmarkar anbragl t  mm proksirrvall lor katetrets sprds gor del leilere 
al enbnr>ge katetrei under fluoroskopisk vejledr îng Denidover er kaielret forsynet med et udretnIrtgsvsrMo), der gar det lettere at fere guidew»ren ind i katetrei (Pigur 1), Detie verk le j s>dder i 
narheder> af grebat, og det kan skydea langs kaleterskaftet for at retie dan diaiale ervde ud.

ЫфуоакроигЯ! Casky 13
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Elektrodekonflguredon for SympIle fty  Spynl***4tel«tret med Rare 
alektrodar til ranal denarvering

Behandllr>9tlw>gde: Afoter>den mellem elektrode 1 og  4  в о т  en fonkdon e f den an lag te  diam e* 
U r .
Kardiemater <mm) eehandlingel^ngde fmm)

../X- 1 Elektrode 1 (distaf)
2. £ lek(ro()e2
3. E lektrode Э
4. Ele)<troi3s4 (praKsImal)

3 21
4 20
5 20
e 19
? 18

______________________________ 1______________________________
8 17

Figur 1. Udretnir>gsverKie| M brug over Sympficffy Spyral'^-katetrets disiale del
Generatoren er afbHdei I F<gur 2. BerorIngssKasrmens frontpanel vfser opiysninger am f.eks. lemperatur, jmpedane, ablaOonstJd og n>edde4ol&er. Oer er Oeeuden an ti/ âp dl akbvarrvg sf 
rddiofrekvens (RF)pA frompaneleL ElakTrodaidenTifiiiatoreme pd generstorens ekermbiHede sverenil hver ef elektrodenie p  ̂katerret {se Tabel 1 og Figur2>. Ved bjaalp af generatorana 
berenngs&karm og ^аглМЦаптд Kan bnjgereri anvende forakellige indstilbnger. I eks. valg/lravaig af kanatef. v>snrng gl odligere atiationsdatasat adervalg venstrc e la r  hojra nyro. 
Ganaratoren anvender en sulamaUsarat algorlimd Ш at styre Indalilingeme for effekl og Ud for bnjg med Kalefrol. Se  I brugerfidridOogeri (H G3<9eneratoren for yderltgefe Informadcn.

Figur 2. Reprssenfatlv l biflode af Sympliaty G 3 ^  Rf^orwratoren U  renal derteri^rrng mod visning af skarm bllledat for impedansmonitorerfng

2. T iU ig t e t  b rug
Symplicfty G3 RF'QAnaratoren 01 rer^al denervenng er ved anvendelse sammen med Symfriictty Spyral^4ca(e(re( mad flare elektrodar 01 renal danarvenng beragnet til at afgive lavfrekveni 
radiobalgeenergi fRF-energi}aennem nyreartenane vaegforat denervere nyren.

3. In d ik a t io n e r fo r  b rug
Syrnpiiciry Spy^al '’'•Katetret mod Here efaklroder Ы renal danerverirtg er IndiKeret iH bef^andling af ukontroBefel bypertens^.

4. B ru g s v i lk i r
a Katetret er кип beregnei til engengsbrug.
a Kaieiret er udetukkende beregnei tH bnjg sammen med Symplicity G3'^*RF*genefeu>ren til renal denervertng. 
a Kaieiret bar begrsnaet hoTdbarhed. Produklei mA »kke anvendes after den delo for senesie anvendelse. der star anfart pA m srkaien.
a Inden onjg skal produktet opbevaree Kaligt eg tart Produklei me ikke udasttea for orgamske opleenir>gsm><fer, Kiniserende strafing eHer ullraviolel lys KontroOar ornbyggehgl den slanle 

ernbeHage for beskadigelser. bden  den abnes. Ua ikke anvenoes bvis embaUegen er beskadiget eller her vserel dbnet.

5. S 4d an  k v e r e s  p ro d uk te t
a Katetret opbevares I ел dobOeltbakke. Den Indersie bakke indeholder katetret. mens den ydre bakke rned et forseglet Tyvek4ag udgor en sterl bamere 
a Generaloren, f]ambetieningen. DVI*D'keblet, der> valglne lodpedal og velgfne vogn er ikke*stenle og kan genanveodes. D esa  dale leveres «kke sammen med Katetret 
a Dele, der er nMver>dtge for at gannemlere behendlingen, man som ikke medfolgsr, omfatter en 0.36 mm <0,014*) guidewire. en standdrdma»s$rg neu lre le lM rode Ы voksne, en stem ooee bl at 

d s k k e  QambeQeningen, hv>6 den anvendes i de l alerUe felt, samt eveniuelle агч1гв slar>dardelemenier. oerbnjges^ forbtr>delee med perkutan trsrislumtAal kateterpnleeggelse i nyrearlener. 
Felgende btbeher skai desuden anvendes td a tfd  adgang til de kar, der skal behandlee: ei 6 Frguidekateter. en indfanngsshealh. en stophanesideerm sami en Tuohy^rst*adapier.

6. RiSid
R is ic I i fo rb indelse med in dg rebe t dedsfald, karQlopulmonatt stop. b)erteryVTiefor$tyrrel&er harunderbradykarOi. dannelse af blodkoagler og/eller emboli (hvilkel kan fare HI isluemfske hsndelser 
som f.eks myokardieinfadd. lungmmboll, slagUlfcelde, nyreskade eller penferlsksm i), retroperiionealt h^malom. hsm alom , Uodansamlmg, bledning, artarresKade, arlanespasmo, snenesterrose, 
arteriadissekOon eller -perforenng. nyreaneneareurisma. nyreperforenng. pseudoaneurisme, AV41$iel. smene, hudfortrsandmgef samf vanneskade af blodkar eD er^ dre strukturer pga. pdfart 
erergi.
Kontrastmidler, bedavelsesmidler, berdigende midler. anden smartesUlende medicin og aribvaeospasmemidfef anvendes normali under eUer efier Indgrebet, Bnjg a f disae midler er fortHjndst med 
kendle nsia,
And re  r le id  I fe rb lnde lse  med behendlingen; protelnun, ham aiun. slaktrolytfoisryTralsar, nadsat nyrsfunktlon, hypoiar^ton, r>ypartar̂ s<on. ortostatlsk hypotenskm, h^oteneion. derfurdrsager 
hypoperfusion af endeorgan. kvelme samt opkastmng.
e io lo g iake  ria lc i: rislko for infekbon, lokeicitet, abnorm hsmatoios^sk profll, allergi. bladning og pyrogenidtel
M iljam aassige h s ic i: i overensstemmelse med siandardm sssiga nosprtalsprotokolar for korreki brug og borrskaffetsa af biologieK afFald.
Str^lIngsHsIcf; i overensstemmelse med normal anvendelse a f renigen undenntervenUonsprocedurer.

7. A d v s r s le r o g  fo rh o ld s re g le r
7.1. V e d re ren d e  b ru g  a f ra d lo fre k v e n s  I ka te te rise rtngsfabo ra to rie r
e RF-kinjrgi anvender hejfrakvanie udgengsaffekier. Udfar ikke pmeedurer. hvts der er brsndbere eller sprsngfartiga rrudler. s 

III stede.
a lr>terfefene forArseget af be^enmg af he|frekvent kburgisk udstyr kan pAvIrke funfoionen af endel elektromedicinsk udsiyr, sor 
a RF>klnjrg{ kan fordrsage en farkg elektnsk alTakt. Datfe udstyr md udeluKkende anvendes af hvaliflceret laegepersonele, der €

7.2. V ed re ren d e  in te rve n t io n s te kn ikke r
e Indgdende forstdelse a l de tekniske pdneipper. kllniske envendelsesomrAder og risici, der er Forbundet med vasf<ul9fs adgengsieknikker og perkutan trenslumin^ kateleranlaaggefse i

nyreartener, er nedvendig indan brug af datte produkt. Ueger skal veere bekendl mad de leknikker, der anvendes bl a l afbede potenb^le problemer > forbiridelse med mdgreb ved bahandhng af 
nyrearl№ler, t.aKs. ved arteneakader eller •pefforering eller nyreperforarirtg. Kontrofler, a l illbeher og produkler, der typ«k anvendes i disse situaHoner. er liigsngebg. 

e Serg for at gennamskyHe guidekaletret med hepanniseret saitvandsoplesniitg meUem hver behandUng, 
a Skyf ikke katetret. mens de l er i nngen, og sKyf ikke kaielrels lumen inden brug. Undlad at aliarre kalelrets spiraJdel. 
a Serg for. at patienien ikke uds«etles lor overdreven eksponenng for Konlrasbnidlar. 
a Undgd brug a f loniserel konlrastmiddel under udfarelsan a l ranaf dsnarvarrrtg.

1 f.aks bnendbara anss ieU ka eller midiertil ktargonng af huden

1 f.eks. monitorer og scannmg&syslemer 
r uddannel i brug af udstyret

14 Bntgssrivisning Densk
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7.3. V ed ra rend a  patien ten
•  Katetrel er tkke blevel vurderet hos patienter. som er gravide. emmer. plan lsgger sT №vb  grevide, e le r hoe patenter med type I diabetes metutus, M>gere renal апдюо>абТ1к. med anlagt stent i 

nyre. аоПедгаПег еИег en abnorm renal anatomi.
■ undgd bnig af kaieirei hos patienter. for hvem at fato i Diodtrykket Oetragies som fartigt, f.eks. patienter med hamodynamisk sfgnifikant hjerteklapfajl.
a impianierbare pacemakere og implanterbara cardioverter/denDrlllatorer ifCO'er) кап blive pdvirkei af RF*abiation. Overvej at deaktivere tCO'er under ablation, og serg I givel laid for at have 

ekstemt. midlenidig i pacing* og dafibnHeringsuOstyr til rddighed under аЫаСюпеп. LIdfar an komplel analyse a lden  tmplamerede enheOs lunktion efter ableuon.
a Undgd behandkng i artener rned en diameter under 3 mm eller over 8 mm,
a Undgd behandiing i artener med signrffkant sygdom eller med obstruktioner, dsr begranser tilsiramningen.
a Sikker brug a f m onopolar RF*kirurgi kraver korrekt tMkobltng af nauiralelektroden tfi patienten, Feig alle fabnkanlens anvianinger for placenng af rieutralelektroden og korrekt tsolertng mdlem  

peliemen og evenuielle overftader af metal.
a Hvis der ikke opnas god hudkontaki med hele neutralefeklrodens kJaberide ovehlade kan del fere (i forpranding eUer heje impedansmdlinger.
■ Palienten rrd ikke komme i kontakt med metaldele rned jordfbrbmdelse, eller eom har en vasenOig kapadtans al lord ff aka opwatlonsbordes barende korsinjktionar osv.). Oet anbefaled at 

bruge &r>tfttatisk k ldskn ing Ы detle formdi.
a Petiemens hienefrekvens kan falde under ableiionsproceduren Indgtvelsen af lagemioier. aom f . ^ ,  atropm, ken va re  nMvendig.
e Patienten vil sandeynligvis opleve smerte i lorbindelse med, at derafgives RF^nergi. Paseende smetiesiidenOe median bar derfor mdgives mmdst S mmuder. ir>den nyrenerveme ablaieras.
a Der bpr adminisireree niirogiycann lor at undg6 karepasrner under ablainnen. hvis det ikke er konbaindiceral.
a En aktiveret koagulatenstid (ACT) pa rnfndst 250 sekunder skal oprstholdes under indgrebet. Passertde brug af systemisk anCkoagulans er nedvendtg.

7.4. V ed re ren tfe  a b la t io n s  ka te tre t o g  generatoren
a Generatoren skal vsere Uendl. og sysiemeis s eM ss l skal vaare gennemfert. inden katetret placeres i karrel
•  Kaletrei er udelukkeride beregnet til brug til en eokett patienL MS fkke genanvendes eller restenhseres. Genanvendelse, genb^andling eller resien|iaenr>g kan kompromitiere enhedens 

inlegnlel og funkbon og kan ege ri&koen for oveifersel ef mfektionssygdomme fra 4n pelieni U en anden, hvilket kan medfere pallertiskade. -sygdom eller yfod.
a Kstetret ikke fares frem, hvis der opsl4r modstand.
a Fer Mke guidewiren for langt fremad dtstafl for at undgd nsikoen for beskddigelse af nyren. Medvonrc anbefaler ligeledes at anvende guidewtrer udan hydrofi belagning for at undga uforseelkg 

beskadigedse a f nyrer og nyresrtenar.
a Katetret skal an isgges ved h|^ p af fluoroskcpf. Undlad at dreje kaielrel mere end 180 grader for at undgd indvikling af guidewiren.
a Lindgd behandiing af nyreartenesegmenler. der befinder $ig ta t  pd sinjkcurer som unnieder eller nyre.

7.5. V ed ro re rtda  R F4 3 ^ a n d lin g
a Fjem аВе guldewlrer. der ikke befinder sig inde i kaletret, fra behendlmgsstedet. inden RF*afgivBl&an akbveres.
a I blfsetde af a l der skal udferes flere ablatloner, skal den mest distale аЫаЬоп det ofierfelgende behandlmgasted placeres ca. 5 mm proksIn^aH for den mast proksimale ablation, der er udfsrt 

underden foregdende abtaiion,
a Der ma ikke ablateres. hvie de l under fluoroskcpi konstateres. at elektrodeme er I kontakt med hinanden.
a Undg i at okkiudere den renala t^ddlslremning, n&r der afgives RF.
a N4r der afgives RF, mS katetret eBer guidewiren ikke flyttes. og der mS ikke ir^iceres sattvandsoplasning efier kontrssiniiddel.
a 0 get karreaktivitel. som f.ake. spasme. kan forekomme. пДг oer behendlae i omrdder med reduceret blodrflsiremning.
a ) iilfa lde  af at generatoren siandser med at afgive energi pa gnirid af hej temperatur, skal der tages e i bihede af karrel for at sikre, at der ikke er nogen spasmer eller obsirukdon, far ketetrel 

omp^ceres i an anden dal af artenen.
a R er Ikke samtidigt ved an kateterelektrode og neutralelektroden under afgivelsa af energi, da det kan rriedfare overiladiske forbrsendlnger pa huden.
a En kateterelektrode eBer en neutralel^^tmde mS ikke komme i kontakt med et rnetahnstrumem eller en metalovernade ur>der energiafgivelse. da del kan medfare overfladisKe forbreervdlnger pd 

huden,
Se  brugerveflednlngen til generatoren angaende yderligere adva/elar og forholcHregler.

6 . H e n v is n in g e r
a La^gen bar konsuliere den seoesie dokumeniauon angaende aktuel mediansk praksis for penfere indgreb i nyreehener.
a Lagen  bar koneultere bnjgerhandbogen Ы generatoren for at fd deialferede oplysnioger om beijening a f generatoren.

9 . B r u g s a n v le n in g
Falg denne brugsanvisnmg omhyggeligl, og konsuiter brugerhandbogen bl generatoren for at fa yderligere instrukdoner i brug.

9.1. K la rg e r in g  a f u d s ty r  pg p ro ce du re
1 instaliar generatoren pa en vogn eller el bord. For et sAra korrekt venljletion skal generatoren ptaceres mmdst 30 cm (12*) frs v9ggen. og den md ikke bldaakkes under brug.
2, Hvis fjembeQening og/eHer fodpedal skal anvendes. skal den sluDesU den relevante fatnmg pd gerteratorens bagpanel. Om ensket kan opiysningeme pa beronngssksrman ogsa vises pa en 

caih labHkeerm ved at shjtte skarm en lil generatorsns bagpanel ved hjee^ a f DVFD-kableL
3. Seal forsyn^ngskablet I generatorens bagpenel. og uend for generatoren ved at trykke p6 afbryderkontakten. der Ogeledes sidder pa bagpanelet. KontroHdr, at der ikke er sluftet et kateter til 

generatoren, ndr generatoren tsendes.
4. Kontroliar for systemindlkatormeddeleiser eller ‘ advarsler (f.eks. fe|l- e le r statuslamper). Efter en systemselvlesi er systemel I STANDBV'tilsiand, og ingen rndbriger er mullge. Efter en 

veNykkel se lv lesi viser frontpaneiel et skasrmb'llede der anmoder brugeren om at sluUe at kateter N  generatoren.
5, 6aml det nadvondige Ulbeher for Indgrebet. som f.eks. neuiralelektrode. 6-Fr guideKateter, indtartngsshealh, 0,36 mm (0,014*) guidewire, siophanesidearm, Tuohy-EorsT-aOapler samt 

eventueHe andre standardeiamenler, der bruges • forbmdelse med peilwian transluminal kateteranlsggel&e i nyrearterier.
6 Sam i de medlkamenter, der er nadvendlge I forbmdetse med mdgrebel, f.eks. smertesUlende Isgemidler, atropm, nitroglycerin og heparin.

9.2. K la rg e r in g  a f p a lien ten
1 Klarger patienten Ы eBdrurgi pg katetensenng i henhold til gaengs praksis. Sarg for. at hele patientens krop. herunder ekstremiteteme. er isderet fra kontakt med jordede dele af meial. Fpig 

prr^yggeBgl fabnkantens anvisnmger for neutraelektrader'. Neutralelektroden skal placeres p4 Idret eller et andet omrade uden knogler uden for angiogranvrets visrungsfett. Om nadvendigl 
barberes patientens hud. s4 der opnds god kontakt meliem neutraleleKtroden og huden. Hvis der fkke oon^  gad hudkonfakt meet hele neutralelektroder>s klaebende overflade, kan det fere tb 
forbraending elfer heje impedansrndlinger. Anbnng ikke neulralelektroden, hvorder kan samte sig v»ske 
Remserk; En neutrafelekiroda tit engarvgsbrug soeoficerei bt voksenbrug, der overhoider !EC 6D60t.2*2. er pdkrsvet

2. Forbind neulmlelekiraden med generetorens ved hjaelp af falnir>gen pd sidepanelet.
3. Serg for, ar patienten har adgang til inlravanas mdgivelse af median under fndgrebet. G iv  pabenten passende syslafnisk antikoaguleni behandiing {som f.eks. hepann) inden mdgrebei. Der 

skal opretholdes ел aktiverel koagUatonetid (ACT) pa mindst 250 sekunder under RF*efgivel8e.
4. indgiv smeaesbiende mediem m lndsi 5 mmutter inden ablddonsn. Konirc4l4f vitalparametre gennem hele ir>dgr^el.
5. Klarger patienten Ы kalelerplacenrvg ved brug af sianderdmsssige mterveniionsteknikker. Forbmd Tuohy*Eorst-adap(eren med guidekatetret og stophanens sidearm med Tuohy*8orst* 

adapteren
Bem ierk: Hvis fjembetjeringen anvendee. skal den snbrvnget i en steni pose og ptaceres i del stenie fell med en asepbskleKnik.

6. Injlcer kontrastvsske i begge nyrearteder for at vurdere anatomien under fluoroskopl.
7. Find ud af. om adeneme er egnet tJ bahandling

9.3. Ind fe rlng  a f ka te tre t i a rte ria  rena lis
1 Anvend en asepGsk teknik, og ^em forsigtigi forsegirngen af den ydre bakke, og placer den Inderste bakke. der indehdder katetrel i det stehle omraoo.
2. Ndr bakken, der indehplder katetret, befinder sig i det stenie feft. fiemes ISgei forsigtrgt ved at trykke  i fhgen. sa der b iv«r adgat>g Ы katetret og den miegrerede ledning
3. Tag den sammenrullede ledning ud a f bakken, og anbnng den pd en siabtl. stehl overflade. Grt) fat i ketelrels greb med den ene hdnd og I hngen med den anden hdnd. Tag forsrgtgt grebet og 

nr>gen ud af bakken, og anbnng dem pa den stabile, sterfe o v e ^ d a  ved siden a fden  sammenoiNede ledning.
4, Fjem skrue-tukke-klemmen fra lednmgene opruBede del, og far den integrerede ledning ud af det stehle fetr. s i  en assislnnt Kan fortunes den til den passende faining p6 generatorens 

sidapanel. Lednlngen ber festgerss Ы bordel s lle ' sfdekningen ved hjeeip af en i^klemme. anenekf emmar aBer hgnende for at tomindre. at katetret og -grebe! flytler pa Sig.
5, £n  assrslent uden b r  det stenie feK skal v a lg e  patient pd beranngssKa^rmbfllMel (ny patient eller samme pabent).

erûanviarvng Densk f5
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6. Indfar en 0.36 mm <0»014") guidewtre i det kar. der skal behandles.
■ Det anbefdles at bn>ga guidewvar mad an flaksibal distal apida udan hydrofit bals^nrig for at undgd nyreperforanng.

7. Tag ketotret ud ef ringen. Sorg for. at udrelnkigsvsr1<ia|e( forbllver sammen med grebet, ndr Kaletret ireKkes ud af nngen. KoniroA4r katetret for beskadigelae
■ Anvend ikke KalelreL hvis det er beskadiget.
■ Katatrat rnd rkka indferea i nngen, ndr det er legal helt eller dalvisl ud af rmgsn. Hvis det er mdfait, shal kaletret lages heft ud af nngen og kontrollaras for baskadrgalse. Hvia katatrat ar 

baskatfrgel, skat del udakiftes,
■ Skyf ikks katetret, rrier>e dot er I Hngen, og skyl fkke kalelrels lumen inden brug Undlad at efterre katetrets SQireldel,

6, Skyd udratnmgsvsrkiajel hen over kalelrels spiraldal, som v is l i Figur i . Sarg for, at ca. 5 rnm at katatrets spU s siadig bai^ndar sig uder for udretningsvsrktaiets dkSlate ende.
•  Hvis der medes overdreven modstand, ndr udreln ingsvsrkieiel fares frem over katetrets epiraldel. er det vigligi at siandse. traekka uCratri^ngevafkiajat blbage og inspicera for avaniuet 

beskddtgeise.
a Nvis elaktrodeme alter kateirets dfstale ende er beskadigeu skal ketevet udskrflas,

9, Klam vs rid e ia is  distale hohak samman for at faatholde kaiarrat. Inofer fpralgi<gT gu>davviren$ prcAsimala anda gannam kateiretB spids. F o n s s i med e l fere guMewiren gannem kateirai, mdttl 
den kommerud genrem  raptd ехг^пдв'роггеп. Denna udgang&poit befinder srg 20 cm brcksimeft lorkateirets disiale spids.
a Hvis gutdewiren ikke kommer ud af rapid ехсЬвпдв>роггеп. skal den tagas ud af kaletret og feres ind igan idat Oar irispicaraa for avantuaRa bmd pd enhedan. 
a Hvis dar ar baid pd katatrat allar dat ar oaskadigat. skal katatrat og guidewiren udskifles,

10, Ndr guidewiren er kommet ud ef katetrets repid exchange-pori, feres udretningsvsrtaejet itlbage Ы greOei for at undgd. at dat gnber Ind i guMdewiren.
1 ̂  Ал  vend rvitroglycahn. tndan kaiairat feras ind i arlarien, for at m«r>d^a Hsikoan for adedespasme, hvis delte Ikke er kontraindiceret.
12, Per ketatrelfram over guidewiren gennem guidekaielret

•  HvTs de r anvendes el gujdakateler pd 5S cm. vil katetarspidsen v s re  ude af guedekatetret. ndr ^ ftm arkeren  kommer ind I den rotarenda h9mosla$avan№
13. Ndr a le  fire efekiroder er ude e f guidekatetret vises sksrm bilede l for Impedansmomtorahng (Figur 4).

B am ark : Hvis sKarmer> ikke viser skarmbilleOet for impadansmorutorenng, skal nedenstSende inn felges. 
e, Kontroiidr kelalarplecerirvgen, og serg for, at alle fire elektroder er placsrei udan for guidekaiairal.
b, Kontrdler, at nautrelelektroden er forbundel Korrekt og er i KontaRl med palianlan.
c. Hvis ovensttende trin Ikke wser skarmbHadat for impadansmoohorering, kan det forsoges at flyUe neulrslelektroden mod pdtienlens land . UOskIfl neuiraialektrodan om nedvandigl.

9.4. O pnAe lae  a f p a s se nd e  v a g k o n la k t
Guidewiren feres ind over dan d isia la spids (spiralan an iaggas ikka). Saktroda 11 
placerel i Oifurkadonen,
Guidewiren trakkas Hbaga oroksimafl til den mast prokslmale elektrode (spiralen 
enlegges). Elektrode I er nu i hovadarianan.

Figur 3. ^nhedsplaeanng i nyraartanan
1. Passende vsgkoniakt. A lle fire eleKiroda)mpedenBvard«r ar stabBe som vist pd an 

general lin ea r impeCansragistrenng for alle elektroder.
2. Utilstrakkelig vagkonlrakt. Der er observeret registrenng af cykNske, slore emolituder pa 

isasrelsktrode 2 og pd elektrode 1. Kateterjustennger ar nedvertdige for at opnS korrekt 
vsgkontakt

F»gur4, Etablanng af passende kontakt med artenen 
Pe r katelret frem under fluoroskopi, indtil den dcsieie elektrode er anbragt I nyraarterian (Figur 3).
An tsg  spiralen under Huoroskof^ ved at Irskke  guidewran ind i anhederr, indN guidewirena sp<ds er proksimal til elektrode 4 (Figur 3, pilieOe 2). Serg for, a l guiOawirar) ikka kom nw ha lt ud af 
rapid excHange-portan.
Passende vegkontakt vurderes af Isgen, og den er opniet, nSr falgende Ic betingelser er opfyidi 
в AnIsggsIse af den drstale ende synes passende fra an angiogrefisk observalion.
0. Impadansvsrdian vad hvar af alakrrodame ar siaOil I mindst an raspirationscykius (Figur 4. blHeda l  >

•  Hvis vasgkontekten iKke synes at v s re  passende af ovenslAende lo drsagar, anbefalas an leilere justenng af elektrodeposrttoneme. Oette go 
reinir>g og/eHer flytte kateirai lidlframad. Diasa sma manavrar skulleforbedre elektrodeappositionen moQ karvaeggen.

•  Hvis dissa $m4 jusianngar ikka forbadrer vsgkontakten, skal guidewiren fpras ind • kaialrelB distale ende Igen, og enhederts placehng i artenen sendres.
Hvis en elektrode ikke er placeret inde i nyreartenen. eRer hvis en elekirode anle?gges t en uhenstgtsmasstg placanng (som f.aks. a l ostium i at liBe kar eHer e l bmyreUleb), fravslgee 
(deaktiveres) disse eleklroder ved at trykke pS knappan mad alaktrodens nurrwner pS f)embebeningen eQer pd ganeralorer^s berarngsskearm. Ndr an aliar бага alakirodar ar fravaigt, vi dar ikka 
bkva efgival RF*anarg» lil dam, ndr RF*anarg«an aklivaras.
Bamaerk: Frsvaig erkun  mullgt. hvis alls elektroder befinder sig uden for guldekeleirel og visar impedensverdiar.
Hvis dat ortskas a l hansyn Ы ar>maarkmngsformdl, kan dan vanstra allerdan hajre nyre v s ig e s  Ы behandkng ved eUrykke pe de relevante ikoner pd generalorans beraringsskgarm aller vad al 
irykke pd nyreknappen pd f]embet)enir>gen. Tryk pd классе n pd ^arnbetjeningen skffier meHam vaig af vansira og Па)гв nyre.

i  ved St dre|e kaletret ganske lidl t urets

9.5. Uctfaralsa a f ablation sproced и ran
1 Ndr angiografi viser, a l elekirodema her god vasgkontekl. og impadansvaerdiame eg rag^stranngame ar aiabila. kan derafgives PF>energi bi behandlingsstedet. Dette gores ved a l trykke pa sn 

af felgende: RF*knappen pd generstorens frpnipanel. RF*knappen pd ^embetjenmgen eller fodpeddlen. Generaloren afgiver s ir jm  tif en vadghad a f 60 sakundar vad h|aNp af an aulomatisk 
algontme, og siromafg)velsen afbrydes. narbehandkngen er udfertefler 60 sakundar. Konirolural bagyndarat Ualla op, og L£0>mdikatoren forbkver Ud, mens Rf*behandlmgen afgrves. 
Afgivelse af radlcfrekvensenergi kan stenoses ndr som halsl vad at trykke pd RF>knappen pd generstorens frontpanel. trykke pd RF-knappon pd f^embetjentngen eller trykke fodpedalen ned, 
B am s rk : Hvis aUabonan ikka pdbagyndas pga. tiaiirr^oansvaardtar. ardat vigiigt ferst a l koniroliere kateterplaceringen. derefler konirUlera koniakian med naulralelakirDden pg ^deNg 
forsage at flyRe neutrelelektroden til palientens Isend.

2. Hvis ganaratoran aiandsar mad at afgive RF-anargi lil an eHer Hare aiektrodar, mdan behandtingen har varet»60 sekunder, kan der foreiages endnu en RF-afgivelsa fra den aller de eleklroder 
der Ikke fuldferie bahandlmgen, pd samme piecering. Fremkald el biRede af anerlan, og serg pd dan mdda for, at dal ar sikkert a l udfera an ablaton. F ravs ig  pd berenngssksrm en de 
eleklroder, der har gennamtart an 60 sakunders cyidus. Juster evi. kaletret let for at sikre korrekt vsgkon lakl. inden ablation pdbegyndes igen.
B e m s r li:  Generetoren kan aulomatrsk standee algivelse af RF^nergi. hvis den delekierer bastemte tilsianda. Der vises an systammeOdafolse alter kode pd ek^erman (sa i brugerndnObogan 
№ ganaraipran). Hvis dar opstdr an hardwarafajl aktivarar ganersioren an rad LED*indikstor. afgivar an lydalerm og viser om muligi en fejikode (se i brugerhdndbogen til generaloren for a l fd 
flere optysnmger om indikalormedOelelsBr og koder).

3. Hvis der skal udfares flare behandlinger i anerie, skal keieirel flyries proksimalt vad a i treakka dat forsigtigt blbage. mens syga aller forkalkede omrdder ( karret undgfis. Bevsge lsen  kan 
leUes. hvis derdreres lei meO ure t mens katetret Irskkes UOage, ДЛе behandlingar skai ske rnindel S mm proksimalt for avaniuaBe tidbgere behandbngssleder.

4 Ndr behandirigen er gennemfart pd dan ene s*da, skal dar leges el biifode af arterien Derefter fares guidewiren forsigtigt od af katetrets spids fof at relte spiraiens distale ends ud

f6  BfugsBn^tsning Dsnsk
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5, T re k  det udrectede kaleler <r>d i guidekatetret. Hvis et ar>0el kar skar bahandtes, omplaceres guidekatstrei i det rtss ie  kar Gentag fremgangsmaden for ал1а9дд«1$е a> kaieirei, og afgivalsa af 
behandingeme,
•  Hvia der modes cvenireven modstand meHern guldeketetret og elekVodeme undartMsgetrasknlng. ken det vasre en Ь>аЫр at ̂ jstere guiSakaietrets poslUon > karrat sA katetret reltea 

koakaiall kid med guldekareireta s>ds.
•  Serg for at genr«mskytle gutdakaleVet regelm sssigt rrted hapanniseret saffvandsodfeaning eUer aom at minimum mellem hver behandmg. Vent \ mindat 3 aekunder. пДг gukJekatetret 

gennemak^tes, ad lemperatur* og impede namdtingema er ̂ Ы а .  mden dan n sa te  behandfmg irtdiedes

9.6. E fte r indg rebe t
> № f aHe behandllnger er gennemfert rettee den diatale ende ud vod at fare guidewlren fremad, og derefter trekkea det udredede kateler heit ud af guidekatetrat.
2, T rttk  guidevMren og gutdekaietret ud a l shaathen samiidigt
d. Fjem indteringe^haetber fra artenan, og opna hamoataae ved indstikastedet ved hjaaip a f g sn g s  prakate.
4. Efter brug akaj enhedeme boflskaffes i henhold bl gasngs praks^ og/eBer gstdende lovgivning.

10. A n s v a rs f ra s k r iv e ls e
SELVO M  SVWPLICrTV SPVRAi.*^*KATTrRET M ED FLERE  ELEKTROOER  TtL RENAL OENERVEftING, I DET F0LG EN O E  KALDET  'Р Я С О и К Т Е Г . E R  BLEVET  FREM STILLET UNDER 
O M H YO G EU CT  KO N TRO LIEREO E  FORHOCO. KAR  MEDTRONIC O G A SSO C IER ED E  SELSKABER, I DET F0LG EN O E  KALOET 'M EO TRO NfC ,' INGEN KONTROL O VER  OE FORHOLD, 
HVORUN DER  PROO UKTFT ANVEND ES. MEOTRONIC FRASKRIVER  S(G OERFOR  ALLE GARANTIER U D TRYKKEU G E  S A V E . $СЛ* STILTIENDE, M ED H ENSVN  J \ l  PRODUKTET, 
HERUNOER. MEN IKKE 0£GR>CNSET TIL, EN  HVILKEN SOM  HELST LFNDERPORSTAET GARANTI DM SALGBARHEO ELLER  EGNETHEO  Л L  ET  BEBTEM T  FORMAL. M EDTRC^IC KAN 
Ж КЕ HO LD ES ANSVARLIG  O VER  FO R  NOGEN PER SO N  E U E R  ENHED FO R  NOGEN SOM  HELST MEOICINSKE UD 6IFTER  E LLE R  NOGEN D IREKTE E LLE R  T ILF£LD IG E  SKADER  
ELLER  f^ G E S K A O E R . DER SK Y LD ES  6RU G  AF PRODUKTET, E l lE R  FO R  DEFEKTER. FE JL  ELLER  FUNKT10NS8V1GT, UAN SET  OM KRAVET  FO R  EN  SADAN  SKAO E  BYG O ER  PA 
GARANTIRET. AFTALERET, ERSTATNING SRET ELLER  ANDET JURIDISK GftUNDLAC INGEN PER SO N  H AR  SEM YN O lG ELSE  TIL AT  BINOE M EDTRONIC V L  NOGEN 
R£PR>E&ENTATI0N E LLE R  GARANTI M ED HENSVN TIL PRCX^UKTET.

Sym pM cIty S p y ra l^

M u lt i 'S  I e k troden -R en  B lde n e rv ie n jn g B k tth g te r

1. P ro d u k tb ee ch re ib u n g
Der Syrnplicny ̂ y ra l’ ** Multi.Elftktroden^Renaldenervienjngskatfifftar laf zur Venvendung mH dem Sympllcity G3™  RF>GeneralDr fur die renate DenarMerung beebmmt. Der Katheter wird uber daf; 
am Kaihetergdff defindbche inlegnene Kabel m il dem Generator verbunden. Oer Katheter erfordert die Verwendung ernes Fuhnjngsdrahts {vorzi>geweiBe ohne hydrophlle Beachtcbtung) mlt einem 
Ourcbmesaar von 0,36 mm (0,014 ZoM). Fur ein geradknigares £lek!roden*Array bei der Abgabe der ТЬегарМ empflehir Medtronic die Verwendung ernes beeonders stark stutzenden 
Fuhnjngsdrahts (z. 6. Medtronic ТЫшс1еО* Daruber hineus letfdr die AOgabe der ТЪегакм eine stendardmaitlge DtepersionselekirDde (audi a la Neulralelekirode. indiflereme Elektrode Oder 
ErdungseleKirode bezeictinet) am Pabenlen anzubnngen und m t dem Generator zu verNnden. Zu den weiteren Zusatzgeraten zdhlen der Generator, die Fembedienung und dee DVI>0-Kabd (аНе 
im Peket enthalten) sowte der opoonale FuOscbalter und der Geratewegen (belde separat erbiltScb). Der Kathater hat elne effekttve Lange von 117 cm, «1 kompatlbel mH einem &Fr- 
Fuhrungekatheter und fur die Anwendung in Gefaften mit einem Durcbmesser von 3 bis 8 mm Honzipiert. W e  in Tabelle 1 gezeigl, u m fa ^  der Kalbeler am spiralfOrmigen (hehxfbrmigen) distalen 
Ende vier rdntgviKontrastgebende Goldelektraden. In der garader Kpnfigurauon betr9gt der Absiand zwischen den Bektroden 6.5 mm. Die Elektroden werden spiralformlg (hakxformig) 
expendiert, mdem der Fuhrungsdrabt proximal zum spiralfdrmigen Katheierabechrvtt leiKveise zoruckgezogen wiro. Die Bebendkjngsldnge (der Acsiand ZMScben den Elektroden 1 und 4) dec 
Kalheters veranded sicb m il dem GefiUdurchmeeser (TabeHe 1). Elne 1 mm proximal der Katbetersprtze heg^tde rontgenkontrastgebende Spitzanmarkrerung uriterstutzl die Posittorierung des 
Kathetars unter Durcbleucbbjr>gekontrolla. Der Katheter umfaasl auterdem eirt Begradigungstool. welches das sicbere Einfubren des FQhrungedrahis den Katheter errndglicht (Abbitdung 1), 
Dieses Tool deflndet sich nahe des HandgrifTs und gleiiet zur 8egradigur>g des distalen Endes uber dsn Kathaterschaft.

TabellB 1.

I ElektrodenkonAgurvtfon dee Sympitelty Spyra l"' MuHl-Elektroden- 
' Ranaldaner^erungskathaters

Bebartdhjflgslanga: der Abstand zw iecben dan Elektroden 1 und 4  ale Funktion dee eingeeetzten 
DurcKmeeeers.
GefaBdurchmesser IrrunI B eham fk jnga lB ngo  (mm)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
s 17

1 Eiekirode i (distal)
2  Elektrode 2
3. Eleklrode 3
4. E lek troded  (proximel)

Abbldung 1, Begradigungstool fOr den distalen Abscnntftdes Symplclty Spyral'^ Kalheters

Der Generelor is l in Abbildung 2 dargesialR Der Touchscreen an der Vorderseite zeigt Informabonen wie Temperatur, Irripedanz, Abtalionsdauer und Meldungen en. Auf der vorderseile befinoet 
srch zudem erne Aktrvierur>getaste fur die RF-Enargieabgabe. Ote ElektrrxlerAennungen auf der BUdschirmanzeige dee Generators enttprochen den jeweikgen Elektroden am Kathetar 
(sishe Tabelle 1 und AbOtidung 2). Der Touchscreen des Generalors und die Fembedienung ermogltchen dem Benutzerdie Auswahl verechiedenec Optionen, z. 6  die AuswahDAbwahl von 
Kanalen, das Anzeigen von vorhedgen AblatlonsdatensStzen oder die AusweN der Hnken Oder rechten Niere. Der Generator venvandet «nen  aulometisiarien Algortthmus fur die SteueriKig der 
Leistungs* und ZeitSinstelungen des Kathetefs. Weitsrgehende Infcmiaiionen sind dem Benutzerhandbuch fur den G 3  Generator zu entnehmen.

Abbildung 2. Reprasentaitve DarsteDur>g des Symplicfty G 3 ^  RP-Generators zur renalen Oenervlenjng mit der А гШ де  fDr die Impedanziiberwachung

2. V o rg e se h e n e r V e rw end ung ftzw e ck
Bei Verwendung mrtdem Symplicity ЗрутаГ*' Uu№*Elektroden*Renaldenervlerung8katheler dianl der Sym pic lly 63*'* RF>Generalor zur renalen Der>ervterung dazu eine schwache 
RadlofrequanztRFbEnergiedurch die GefaEwand der Nierenartede abzugeben, urn e*r>e DenerMenjng der menschfichen Niere herbaizufuhren

3. In d ika tionen
Der Symplicity Spyral'^ MukKEIekUodervRenaFdenerviemngskalheter is l mdiziert zur Behandhjng der urikonirdfierien Hypertonie.

4 . N u tzu n g sb e d in g u n g en
a Der Katheter 1st nur fur den einmaligen Gebrauch vorges^en.
e Der Katheter is l ausschfielUich zur Verwendung iN I dem Symplidry G3^  Rf-Generstor zur RenaldenerMerung vorgesahen.
a Der Katheter hat eine begrenzte Haltbarkeit, Des Produkt muss am Oder vor deni auf dem EUketl angegeOerren VerfaBsdatum (,Zu verwenden bis einachUeOlich*) veiwendet vreiden

вгидвэп<*1$гипд Derts* 17
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Ш Vor Oebrauch tai dee Produki an einem kuNen. vockenen ОЛ aufA^bewahren Das Produkt darf weder or^nlschen Losungsmitldlrt noch lonislefender Slrahlunfl Oder ultra^otsRem L'ich( 
ausgesetzl warden. D ie Stenlvarpackung is l vor dam 0№ien sbrgfdnig au( Schdden zu uberpiiifen. NKtit verwendsn, wern die Peckung beschedi0  Oder gedffnei wurda.

5. L ie fe rum fang
e Der Katbeter is l tn einer Doppelschelenkonfigurelion verpeckl Die innere Scheie еп№аЛ den Katheier. wdhrend die aut&em Scheie rvA elner vers^egehen TyveK* AbdecKung fur erne sienie 

Bardere sorgL
e Oer Generator, die FemDedienung, das OVlO-Kabef. der opdonale PuHschalier und der ofjlionele Gerdiewagan siod unstarll und vMederverwendDer. O lese An ikei warden separat von  

Katheier galieferL
e Zu den nichl Irr Llefenjinfang enthslTsner. abar n r  Durchfuhnjng der Behandkjng benoagien A r t ik^  zahlen « n  Puhrur^sdrshT iWl einem Dt^chmesser ̂  0.36 mm (0.014 ZoH) elne 

sienderdmaaiga Diapers>oneelektrode in ErwachsanengroSe, ein stenler Beutel zur ADdeckung der Fembedienung bei Veiwendur>g sienlen f  eld aowie sam tkhe  scnsugen bei der 
perkutanen tranelummalen KeihetehsJervng vo”  Nierenanerien verweodeier\ SlandardarVkef. DerOber hinaus 1st das fdgende Zubei^r erfordedlch, um elnen Zugang 2u den Zielgefa&en 
herzusteleo. ein e^r-FunrungsKsiheter, eine Einfuhrschfeuse. ein AbeperThahrv^eitenarm und ein Tuohy^orsl*Adapter,

6. R is ik e n
Irrferventtonsrlsiken; Tod. Herz*KretslaL/f'Sblsiand, HerntrythmusstirvnQen eirtechkeOileh BradyKarOie, &Mung von Blulgennnsetr und/oder Erribobe (was mri ischamtschen Ereignissen wie 
Myokardinfarkt, Lunganembolte, SchlaganfaH. Nierensch4digung Oder paripherer Ischamie emhe^ehen kann), re&opentoneales Hamatom, Hamatom, Bluterguss, Bluturtg, ^erienvedetzung, 
Artsfierksciasrnus, Arteriensienose. iVteriendissektion odar-perforelion, Aneuryema der Nierenarlerie. NierenpeKorsbon, Pseudoaneurysma, erlenovenose Pisiel, Stbm erren, Heutverbreonungen 
und ihermische Verleizungen des Gefal^yaleme Oder anderer Slrukturer; Infolge der EnergleaDgabe.
WIhreod des Verfahrens odernach dem Verfahren werden zudein h iu fig  KonirastmOef, Narkoiika, Anxiolybka, andara Analgelika und anp-vasaspasnsche U itle l verabreichl. D ie Ar>werv3ung 
dieser Wtttel rsl mK den bakannlen Risiken verbunden,
Andere eeharvdiwngarisiken (Aufsie llung ohne Anapruch au f Vollstandigkelt); Protemurle, HAmatune, Elektrolytsidnjngen. Verschlecnieajng der KlerentunKOon. Hypoionie, Hypertonie, 
orthostabsche Hypoionie, Hypotonia mil MmdardurchDhJtung vori Endorganen, Obelkell und Erbrechen.
B io fog ische  Gefahren: Infektionsnsben. Toxizil4t abnorniales Blutbid Afiergie, Sutungund Pyrogemtdi.
Umweltgefahran: entsprechend den uDUchen Krenkentiausprotokolen fur die ordnungsgemaBe Verwendung und Errtsorgung biologischer АЫвПе 
Strahlungsgefahren: enisprecHend d«r ngrmelen A/iwendung von RbntgenarrahKjng wanrand mterventloneller Verfahren,

7 . W a m h in w d is e  u n d  V o re ich tsm a lln ah m en
7.1. Im Zu sam m e nh ang  m it d e r  A n w en du ng  von  R ad io frequen zene rg ie  in  Ketheterlaboren
a Die Radiofrequenzebtfltion verwendel Ausgsngsstiom rrut hoher Frequenz. Fuhren S ie  das Verfahren nichl m Gegenwsrt entflanimbarer Oder explosiver Stofle dureh, w<e z. B. entlammbarer 

Andsihetika oder Mirrel zur Haurvoibereltung.
a Die durcti den BatrieG von Gerbten fOr die Radiofraquenzablation hervorgerufenen Interferenzan kdnrw) den Betneb anderer elektronischer inedizJniBcher GerSte, wie z  B. Monilore oder 

Bildgeburtgssysteme, Deemtrachtigen.
a D «  Radtofrequenzchirurgie kann mrl ainer gelihrfichen eleldnschen Energieabgabe verbunden sein. Diese Gerate dOrfen ausschkeBlich von qualifiderlem medizinischem Personal verwendet 

warden, das an Gebrauch dieser G e rite  gesehuH isL

7.2. Im Zu sam m e nh ang  m it d en  Inte rven tionetechn iken
a Vor Verwtfxfung dleaes Gera is is l am ^xmdllchee VarKtlindnis der tetimiechan Prinzlplen. klinisohen Anwendungen und Risiken, die mil den QaflBzugangstechnlken und dar perkutanan 

iransluminalen Kaiheiensierung der Nierenarterien verbunden smd. erfordedicn. Das Arzleiaam rrussm ii den Techmken zur Behebung verfahrertsbedingier Kompikalionen, die be<der 
BehencUung von Nierenarterien auflrelen колпел (2. В. Arteriendissektion oder •рег^гаЬол Oder NierenperforeOon) vertraui sain, SteMen Sie sicher, da&s a le  In eirwr sdchen  Situation 
lypischerwetse benotigien Matenalien, Irrsirumertie, G e rtie  usw. zur Hand anc. 

a Ste len  S ie  sicher, dass der Fiihrungskalhetar zvrischen )eder Behandlung mit h ^ nn is ie r ie r  Kochsatdosung gesoCiH w>rd.
a Vor Gebrauch weder das Katheterlumerv spiilan nod^ dan Katheter, edange er slch in der rtr\g^nn»gen SehutzhOle befindei Dan spiralformigen Abschnitt des Katbeters nicht ebwischen. 
a Achten S ie  dareuf. den Pabenlar> kemer uOermtSigan Anwendung von KontrastmiQeln auezuseSen, 
a Vermeidan S ie  bei der Durchfuhning der renalen Danervterurvg die Anwendung eines lonisterten Konlreslmrnels.

7.3. Im Zueam m erih ang  m it dem  P a lien ten
e Der Katheter wurde btsher weder bei PaHanten. die schwanger &гч1. stUen oder beabslchtigen, schwanger zu werden, noch bei PadenTen mil t y p  i D iabetes m^Htus, vorherfgar 

Nierenangioplasbe. voriiegenden Nierensients, Aoriengrafls Oder Anomelien der Nierenanstome untersucht. 
a Vermeiden S ie  die Anwendung des Kalheters bei Personen, bei denen eme Senkung des Bluldrucks als gafdhriich anzusehen isl, m m  Beispiel bei hSmod^am isch relevamer 

Herzkiappenerkrankung.
e fm ^nDerbere Schritlmacher und implantieibare Kardioverter>DefiDnKBloren (ЮО) konnen durch die RP«Ablakon beemirechligl werden. Erwagen Sie, den ICD fOr d>e АЫаког zu deakDvienen, 

w&hrend der AUetior> vorObergehende exteme SchnRmscher oder DeflbrlHatoren berertzuhaften und nach dar Ablation aine umfassende Funktlonsprufung des impiantlerten Gerdts 
durchzufuhren.

e Verrrieiden She ame Behandlung m Anenen mit einem Qurchmesser von wentgar sis 3 mm odar mahr als 8 mm. 
a Vermeiden S ie  eine Behandlung von erhebiich eritfanklen Arianen oder Arienen m il flusshmiiierenden ̂ strukUonen
■ D *  sichera Anwer>dung der rnonooderen Rediofrequenzabletion erfurdeh ein« ordnungsgtmdSe Befesilgung der DispersionseleklrDde am Patienien. Befoigen S ie  аНе HerstaHeranwelsurvgen 

htnsichUich der Plalzfarung der D tsperaio i^ektroda und der ortinungsgemdAen Isdlterung des Peiienien gagenuber alien MataBoberflachen, 
a Wird kein ausraiohender Kontakt zwischen der Haul und der gesamten Haftoberfl4che der Dtspersions^ldrade hergesiell. kann es zu Verbrennungan Oder nohen Impedanzmasswerien 

kommen.
e Der Patient darf nichl mit geerdeten WetaHteilen oder Metalltdien mit elner nennenswerien Kepazitat gegen Erde (zum Betsp« l den HaHevorrkchtungen am Operstiortsdsch) in Kontakt 

kommen, Zu diesem Zweck wird die Varwendung von an6statischen Abdeckungen empfohler.
a Wdhrend des Ablabonsverfahrens Kann es zu einem AbfaB der Harzfrequenz das Patianten kommen. Dadurch kann die Verabreichung von Uedikamenten wie zum  Beispiel Airooin erforfleriich

a Bei Abgabe der RF-Er>ergie wird der Patier^t voraussiohtlich Schmerzen varspuran Eme geeignele SchmerZ7nedAaiH?n soBle mmdesiens 5 Minutan vor Ablation der renalen Nerven verabmicht 
werden.

a Zur Prevention von GefeHspasmen w ihrend der Abistlon soflle Nifrogtycann verebrelchl vverden, wenn kelna dleebezugRche Konireirvllkalion vorllegt.
a W ihrend dee Verf^ rens soHte eine akUvierte Koagutolionszeil (ACT| von mindestens 250 Sekunden aufrecnterhaHsn werden, E ine sachgemaBe Anwer>dung von Medikamemen zur 

systemischen Aniikoaguleiton ist arforderiicn

7.4. bn  Z u sa m m a n h a ng  mtt dem  A b la tlon aka th e te r und  G ene ra to r
a Schallen & e  den Generalor ein und warien Sie den ADechluss des System-Selbstiesls ab. bevor S e  den Katheter im OefaBsystam platziaren
a Dar Katheter is l fUr die Verwendung an nur amem PaBentan besbmml. Nicnt resterilisleren Oder Mederverwenden. W<aderverwartdur>g, Aulbereltung oder Raeterllrsatjon konnen die Iniegrital 

und Fur>ktiontfilat des Gerdts beeintrachtigen und em Risiko die Ubertragung vor> Infekbonskrenkhetten von emem Patianten zum  anderen darstelen. was zu  Verielzung, Erkrankung Oder 
dem Tod des Pattenten fuhrery kann 

a Den Katheter nichl gegan Widarstand vorschieben.
a Um das Risiko elner Nlerenvertetzung zu  verringem. soRte der Fuhrungsdreht nichl zv; wait nech dislat vorgeschobm warden. (Stetchermaaen empflehR Medironin din Verwendung von 

Fuhrungsdrbhtsn rr4t nichl hydrophiler Beschichtung, um eine unPeabsichtigte Verietzung der Nieren Oder Nierer>arlenan zu vermeiden, 
a Oer Katheter soRie u rter Durdilauchtung evpandiert werden Den Kediater nicht um mehr ale 180 Grad drehen, damtl sich der Fuhrungsdrahi n ichl verfdngt. 
a Vermeiden Sie eine Behandlung von Segmenten der Nrerenartene. die in unmttelbarer NShe zu Slnikluren wie dem Ureter oder der Ntere Begen konr^en,

7.$. Im Zu sam m e nh ang  m h  d e r  R F^ e h a n d lu n g
e Entfemen S ie  alle Fuhmngsdrihte. die sich nicht Innerhalb des Kalheters befinden (zum Beispisi emeri Buddy^uhrungsdraht), von der Behandlungsslelle, bevor S ie  die RF^Abgabe akiivieren. 
a 6ei mehrefen AbtaUonen sollte sich die en dem nechfolgendei> Baharkdlungsort sm weilesten d isis l durchgefOtxte AblatKsn ungefahr 5 mm proximal zu der am vorhergehenden Gehandlungsort 

am weitesien proximal durchgefiihrien Ablation befindan.
a Fiihren $ ie  keme АЫаЬоп durch, warm die Elektroden unter DurchleuchlungskonlroUe mrlemender in Kontakt stehen. 
a Vermeiden S ie  wahrend der RF*Abgabe eme Unierbrechung des renalen BluPlusees.
a WIhrend der RF-Abgsbe darf der Katheter oder Fuhrungsdreht mohi bewegt warden und es dart weder Kochsatzlosung noch Kontrasimitlel in|izien werden.

ie  Gebrauchsam waung Oeursch
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■ Bei der Behar>dlung von Berekhen m il vennindertem Biuplijss kann eine ertidhte Gefdfireakbvrtit wie z. 6. Spasmen auflreien.
■ F a H  der Generator autgrund boher Temperatur die Er>ergreabgabe etnsiellt ist em 8ild von dem Gefel^ ьл mechen. um sJcher^ustetlen, dass weder ein Spasm us n o ^  $irt$ Okkjus^on vortiegi, 

bevor der Katbeler in emem enderen Ab&chmil der Artena posiUoniert w>rd.
■ Beruhren S>« wabrervd der Energieabgabe memals gleichpe^ig etne Fleictrode des Kathelera und die Disperetonsdekirode, de d«$ ?u oberflacnhchen HsurverWennungen fijnren kann.
■ Die Elektroden des Kathelers und die Disperskonn^klrode durfen wahrend der Energ^eabgabe nicht in Koniakt mil e^nem Meiallinsuument Oder einer Metalloberfldcne kommen, de d ies zu 

oberflacNiehen HaulverOrennungen fuhren kann.
Weitere Wemninweiee und VorvchtmaSnahmen eninehmen Sie bnie dem Berrulzertiendbuch des Generators.

8. U te ra tu r
■ Der Arzt soitte die neueste Uteratur zu aklueHen medizimechen PraktiKer Oet Inlerventionen In den Nierenarterten zurste Ziehen.
■ Weitere Eirxzetherten zur Bedienung des Generators $md dem Benucerhandbuch des Generators zu entnehmen.

9. G eb rau ch d an w e isu n g
Befoigen Sie genau diaee Gebreucfisanwetsung und Ziehen Sie fur weilere hinweise zum Gabrauch das Banutzemandbuch des Generators zuraie.

9.1. V o rb e re itu n g  d e r  G e ra te  u nd  d e s  Verfah rens
1 Sletlen Sie den Generator auf elnen Gerilewagen Oder TIs^ . 2ur einwandfrelen Betuftung ist der Generator In einem ADstand von mehr al$ 30 cm  (12 2оЛ) zu einer War>d aufzuetellen ur>d 

wahrend des G ebrau^ s n<chi abzudecken.
2. FaHs e k e  f  embedienung unO/oder ein Fu&schalter gewunscht ist. schlle&en Sie die Fembedienung und/oder den Fuftschaller an die jeweiiige Buchse auf der ROckseite des Genereiors an 

Bet Bedarf kann der Bedsehirrn^nhalt des Touchscreens such euf emem Monnor des Kathetedabors eogezeigt warden Oezu tet der Monitor mithiKe des DVi-O-Kabels an der entsorechenderi 
Guchse auf der RuCkseitedes Gerw ators an2uschiel3en.

3. Stecken S ie  das NeiTkabel art der Ruc^eite des Generators e<n und schalten Sie den Gerteraior am, mdem Sie den ebenfails an der Riickserie befmdlichen Ein/Aus-Schalier druekert, 
Vergewtssem S ie  skh, dess kein Katheteren den Generator angeschlossen ist, wenn der Generator emgeschaltet wird.

4. Prufen S ie, ob Systemarzeigemelduogen oder-wamungen vorliegen (zum eeispiei Fehier* oderStalusieuchten) Mach emetn System«SelbsHest befindet etch das System im .Staridby*- 
Zustand (Bereitschsfl) und es sir>d keme Messungsn mcgtich. Nach dem etfoigreichon SelbsTlest erschelnt auf der Vorderseile die Anz^ge mil der Aufforderung zum ArscN leAen  elnes 
Kalheters an den Generator.

5. SleNen S ie  dae Гиг das Verfshren benotigte Zubehor zusammen, wie DiaDoreionselektroOe, 6>fr-Puhrungskatheter. Elnfuhrachleuse, Fuhrungsdrahl mit einem Durchmesser von 0,36 mm 
(0.014 2oH), AbsperrtiahrbSsrtenarm. Tuohy>BarBUAdaptersowie sSmdiche sonsiigen bet der perkutanen transluminalen Kathetensierung von Nierenarferien verwendeten Standsrdartikel.

6. Sieken S ie  alle Гиг das Verfahren benotigten Medikamente bareit, zum Beispisl Analgebka, Atropm, Nitroglycenn und Hepann.

9.2. V o rbe re itu n g  d e s  Pa tien ten
1 Bereiien S ie  den Paoenlen unier Anwendung der ubfichen Techniken fur die Sekirochlrurgie und Kaiheteiisierung vor. Stellen S ie  sicher, dass der gesamte Kdrper des Partenten, 

ainscNietyich der ExUerntlaien. von einem Kontakt m il geerdeten Metaineiler^ iso lien isl. Befolgen S ie  genau die Anweisungen des HersleBers der DispervonseleKIrode. Die 
Dispersionaelektrode solfle am Oberschankei Oder an einem anderen nicht knochigen Korperbereich und auGeihalb des angiografiedien Bildfelds piatzieri werden. Rasieren Sie Oia Haiitsiefle 
des Patienten bei Bedarf, um eirien gulen Kontakt zwischen der Dispersionseleklrode und der Haut zu gewahdeisten. Wtro Kein ausmchender Kontakt zwischen der Heut und der gesamten 
Haftoberftache der Disperslonselektrode hergesleli, Kann e s zu  Verorennungen oderhohen Impedanzme&swerten kommen. Die Oispersionsalektrode darf nicht an Stellen aopHzteit werden, 
an denen sich Russlgkeri sammein kann.
Hinweie: E s  ist elne Eimveg-Dispersionseieklrode erforOerlfch, die fur den Gebrauch am Erwachsenen ausgewiesen ал und der Norm lE C  60601*2*2 entspnchl.

2. S^iel^en S ie  die Dtspersionseleklrode uber die an der Seite befindliche Buchse an den Generator an.
3. SteMen Sie sicher, dass dem Patienten ein imravenoser <i.v.) ̂ g a n g  gelegt wurde, um wahrend des Verfahrcns Medikarrente verabreichen zu konnen, Vor Beginn des Verfahrens ist eine 

sachgemaBe syslem ische Anbkoaguialion (z, B. mil Heparin) faeim Patienten durehzufunren. Wahrend der RF-Energieabgabe soHle eine aktivierte Koagulationszeit (ACT) von mmdestens 
250 Sakunden aufreohtorhsiten werden.

4. Verabreichen S «  mindestens 5 Mlnuten vor Ablation ein Analgetikum. PrOfen Sie wdhrend des gesamten Verfahrens die Vitaizeichen.
5. Bereiten Sie den PaOenlen unter AnwenOung darubbchen interventionslechniken auf die KelheLerplat2«Tung vor. Schliefien S ie  den Tuohy*dorst*Adapter an 

AbspeiThdhfvSeitenerTri am Tuohy-Bcrsi-Adepler an.
H inweis: de l Verwertdurig der Fembedienurtg ist diese unter Anwaodung der ijblichen eseptischen Arbeitslechniken m amen stenlen Beulel zu stecken und i

6. In|l2leren S ie  unter Durt^leuchtungskontrolle Koniraslmittei in beUe Nierenartenen. um deren Anatomie darzustelleo.
7. Bestimmen Sie. cb  die Artenen fur die Behandiung geeigr>et smd.

9.3. E in fu h ren  d e s  K a th e te rs  in  d ie  N ie renartehe
I Endemen $ ie  vorsichtig unter Anwervdung asep tsd ie r Techniken das Siegel von der AuSenschale und pletzieren S>e die Innenschale m il dam Katheter im sierilen Feld
2. Sobdld sieh die Schate mn dem Katheter im stenlen Feld befindel, entfemen S ie  vorsichtig die Fcdienabdeckung. ir>dem Sie an der AufreiUbsche der Fcriie ziehen. um Zugnfl zu dem Katheter 

und dem Integnerten Kabel zu  erhalten,
3. Nehmen S ie  das aufgewickelte KabeJ aus der Schale und legen S ie  es auf eme stabile, sleriJe Oberfteche Grarfen Sie den Gntf des Kalheters m il der einen Hand und die nngformige 

Schutzhulle mtt der anderen Hand. Nehmen S ie  den Griff und die nrvgffirmige SehuchUlte vorsk^lig aus der Schaie und tegem Sie sie auf die stabUe. sterile Oberltache neben das 
aufgewickelte Kabel.

4. Entfemen Sie den Kabelbindar von dem aufgewicJcetten Abschnitt des Kabels und fuhren Sie das mtegrlede Kabei aus dem sterUen Befeich heraus. sodass ein Assistent den Stocker r r ii dor 
enisprechenden Buchse an der Seite des Generators verbinden kann. Das Kabel so n s  mft einer Tuchklemrr>e, OefaSklemmen Oder AhnHcham am Tisch oder an der Abdeckung befestigt 
werden, um eir>e Bewegung des Kathelers und Griffs zu verhindam.

5. Em unsienler Assisien i muss die Palientsnauswahl am Touchscreen vomehrnen (.New Patient* jneuer Patient) oder .Same Patient* [gleicher Patient]).
6. Schleben Sie einen FuhrungsdrBhl mlt emem Durchmesser von 0.36 mm (0,014 Zoll) in das Zielgelafl vor.

a Esw ird  empfohlen, ausschliet^ich Fuhrungsdrahte mk emerfiexibien distalen Spitze zu verwenden. die mchl m lem er hydrophilen Beschichtung versehen sind. demit eme 
Nierenperforation vermieden wird.

7 Entfemen S ie  den Katheter aus der nngfOrmigen Schuizhulle. Achlen S ie  daraul, dass das Begredigungstod beirri Herausziehen des Katheters aus der nngformigen Schutzhulle am Gnff 
verbieibl. Untersuchen S ie  dan Katheter auf Beschidigur>gert.
•  Wenn der Katheter beschadigt isi, darf er rticht verwendet werden.
a Der Katheter darf nach volstandiger Oder teilwelser Enffemung aus der nngfprmigen Schutzhulle nicht emeu! In diese vorgescnoben werden Wurde der Kalheler emeut vorgeschoben, rsl 

ervoletandig aus der ringformigan SchutzhuNe zu er>tfemen ur>d auf Baschddigungen zu untersuchen. Uegt elne Beschbdigung vor, ist der Katheter euszuiauschen 
a Vor Gebrauch weder das Katheledumen epulen noch den Katheter, soiange er sich in der ringformigan Schutzhule bet^ndet Der) spiralformlgen Abschnitt des Katheters nicht abwisc^en.

6. Lassen Sie das Begradtgungsiool wie m Abbddung 1 dargesteill uber den soirEriformigen Abschnitt des Katheters gleiien wobei darauf zu  achten ist. dass die Katheterspitze noch ungefahr 
$ mm aus dem distalen Ende des Begradigungsiods heraueragi
a Dnterbrechen Sie den Vorgang. falls belm Vorschieben des Begradigungstools uber den spiralformigen AbschmO des Katheters em groilerer Widerstand spurbar ist, ziehen Sie das 

Begradigur>gstool zuriick und urtiersucf>en Sie den Katheter auf elne desch&tigung. 
a Liegt eine Beschadigung der Elekiroden Oder des disiaien Ende des Katheters vor, ist der Katheter auszutauschen.

9. Onjcken S ie  die distste Aufwertung des Tools zusarivnen, um den Ksthater zu sichem Fuhren $ie vpreichug das prosimale Ende des Гuhrungsdrahis durcti die Spilze des Katheters am, 
Fuhren Sie den Fuhnjr>gsdraht weiierdurch den Katheter. b<s der FiJhrungsdraht Ourdi den Rapid>Exchenge>Anschluss austrin. Diase Austnttsoffnung befindet sich 30 cm proximal zur 
distalen Spitze des Kalheters.
a FaMs der Fuhojngsdmhl nicht au s dem Rao<d>Exchange*Anechluss austnri. entfemen Ste den Fuhrungsdrahi aus dem Katheter und fuhren 8 ie  ihn wieder am, woOai auf Bruche am 

ProduKt zu achten tat.
•  Wenn der Katheter gebrochen Oder bescnadigt IsL tauschen SFe Katheter und Fuhnjngsdraht aus.

10 Sobeld der Fuhnjngsdr#it aus dam Rapid-Exchange*Anschfuss ausgetretan let fuhren $ie das Begradigungstooi zum Griff zuAjck. um eine Behlnderung des Fuhrungsdrahts zu vermeiden.
II  Sofem nicht kontralndlzieil, w№der> S ia  vor dem Vorschieben des Kathaters in die Aft еле Nitroglycenn an, um das Risiko eines Arlenenspasmus zu vamngem.
12. Schieben Sie den Kathe ieruber den Fuhnjngsdraht durch den Fuhrungskatheiervor

a Bei Verwendung eines Fuhrungskatheters mil einer Ldnge von 55 cm  thtt die Kalhelerspitze aus dem Fuhrungskathater aus. sobald die Schaftmarkianjng In das rotiarande 
Hamoslasavenfil aintnrt

1 Fuhrungskethaler und den 

m stenlen Feld abzulegan
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r Flanke des Patienlen г

13. Wenn alle vter ElevtrDden sus d»fn Puhrun^siiatheter ausgeireten $md, arscheint de  ̂Bildachirm Impedanzubarwachung (AbO<K3ung4).
Hinwefa: Falls die Anzetge nkcht zum Bliaschlrm zur Ubenvachung der Imoedanz wechseli, gehen Sie чМе foigt vor
a. Clberpnjfsn S «  d «  Position des Kalhetars und vergewissem s>e sich, dass sk fi alia vi«r SiaktrcOan aui^rhald das FOnrungakaChaia's befindan.
b, Ve^ew lssem  S ie  s id l, dass die Dlsperstonselektrcxle koaekt angeschlossen isi und koaekten Kontakt m il dem Patienten hat.
c  Wenn die wtiergehef>den Schrine nicht die Anzetge das Bildachirms z u ' Irrpedanzubenvac^ung zur FoJge haben. versucher Sie, die Oiapersionseleklrode i  

bewagen fa lls  erforderiich, pdsfix>niaren Sie die Ospersioneelektrode neu.

9 Ж  H are te llen  e in e s  zufrledensleJIendan  W artdkontakts
1 Puhrungsdrehi uber die d*slale Spilze hmaus a<ngaiuhn (Spirals nicht axpendiert). 

Eleklrode 1 Hcgt ir> der Bifurkalion
2. Puhrungadraht proximal zur am wefte&ten proxjmal gelegenen Elektrrsde zuruckgezogen 

(Spirale expardied). Elekircde 1 befindet s ich )eQ l in der Haupldtlene

AbbUdung 3. Platzierung des Produkts in der Nierenartene
1 ZufnedensteBender W andkontaki W ie die Kuivendarstellung dar Impedanzwene fur slle 

Elektrwlen zaigi, stnd die Impedanzwerte be< alien vier Beklroden STabil.
2. Unzuraichendar Wandkontaki. Inabesondere bei Elektrode 2 und auch bei Elektrode I sind 

sicfi pertodfsch wiedemdende дгоЗеге Ampiitud^ausscNage zu beobachien. Um einen 
ausreKHiender Wandkontaki zu erzielen. sind Anpassungen das Kaiheiere erfcrderkch

Abbildung 4  Herstellen einea zulnedenatellenden Kontekts mit der Алепе 
1 Schieben S ie  den KsLheier unrer DurcnleucHurtgsKonlroee vor. bis dre d isla le Elektrode (n der Nterenartena Negt (Abbildung 3).
2. ExpanOieren Sia untar DurcNaucbtungskonirole die S p ira l mdem Sie den Fuhrungsdraht so wail zunjckziehen, br$ die Spitze das FChrjngsdrahis proximal von Elakiroda 4  liagi 

(Abbildung 3, Bitd 2). Siellen & е  sicher, dess der Fuhnjngsdraht den Repid-Excnange*Anschluss nicht voSsiandig verlessl.
3. Ein  zufnedenstefiander Wendkor>takt wird vom Arzf fastgaslaBi und is l erraicbt. wann dia Oeiden foigendan Badmgungen arfuHt $md* 

a Die EnTfaltung des distaien Endaa isl gemaii Angiogramm zutnadanstalland.
b. Dia Impedanzwane der ainzelnen Elektroden sihd iiber mindestens einen Atemzykius stabfl (A^^dduhg 4, Bitd 1).

■ WIrd der Wandkontaki aufgrund der beiden vorgenannten Krttenen els nlcfil zufr^densteAend erachteL wird eine geHnglugige Anpassung der ElektrodenposlUonen empfohlen. Dazu 
den Kathaier laichi Im Uhrzeigarsinn drahar  ̂und/oderden Katheter garingfugig nach vorrva bawagan. Oiaaa Uainan Uandvar solltan dan Kontakt der Elakirodan an dar Gatailwand 
verbessem.

•  Falls diese kiemen Anpeseungen den Wandkoriiakt nicht verbasaem. fuhren Sie den Fuhrur>gsdrebt am eulin  das distale Ende das Kathalars ain und verendem S ia  dia Lage des 
Produkts inrverh^b der Aflerie.

4. Fans eme Elektrode au&«rhalb dar Sieranartene Oder an einer ungaeigneian Position liagi (z. B. am Ostium emas kieman odar ames die Nebanniaran varsorgendan Gefai^s}, so wahlen Sia 
diese ElekiroOe ab (d. h.. schallen Sie sie aus), mdem S ie  die Nummemtasfe der Elektrode sn derFembedienung oder im Touchscreen des Genersiors drucken. Durch die Abw ^ l dieser 
eir\zelnen Elektroden erfoigt bei derRF^AkUviarung kame Abgaba von RF*Ertargia an dtasa Elaktrodan.
HInwaie: Die AbwshI muss arfolgen, wenn sich alle EJektroden au3erha№ des Fuhrur>gskelhelers befinden und die zugahongen Impedanzwerte angezeigl warden.

5. Fa lls gewunschl. kann zur Dokumentatlon die Imke Oder rac^ia Niara fur die Bahandlung ausgewdhll warden, Dazu sind die Symbole auf dem Touchscreen des Oeneralors oder die Taste fOr 
die Niare airf dar Fembedienung zu dmckeh. Durch Drucken der Taste auf der FemOedienung wird zwischen der Auswahl der llnken und der rechten Niere umgeschaltei.

9.5. O u rch fL ih ren  d e s  Ab laU on sve ffah rena
1 Sobald die Elektroden angiografiscb gut posiOpr îart wurdar) und d>a Impederizwaha und *kurven slabil sirxi. kann die RF*Erergie an dia Bahandlungsstalle ebgegeben werden. D ies ges^ieht 

durch Betabgung der RP>TestB auf der Vordarseits des Generators, durch Betaligung der RF>Taste auf der Fambedienung oder durch BetAbgung des PuBschaiters. Dor Generator gibl nac^ 
emem aulornausiarteri Mgorithmua fbr erne Zleldauer von 60 Sekunden Energie ab und beendet die Energieabgabe bei ACschijss der Behandlung nach 60 Sakurtden. M il Abgabe der RF- 
ТПеггсхе beginnt der Zeilgeber eufwarts zu zahlan und die LE^Anzaiga laucMel weilarhin blau auf. Die Abgabe dar RF'Energ ie kann wahrend des Verfahrens zu jeder Ze il gestoppt warden, 
indem die RP*Tasta auf der vorderselta das Ger>arator6, die RF*Tas(e au fda/ Fembedlenung oder dar FuBachalief gadrCickt vwrd.
HInweis: Palls die Ablabon aufgrurvl von hohen tmpedanzwerten nicht begonnen v/erden kann. konlrolNeren Sie zuemi die Kalhelerposilion und dann den Kontakt der Oispersionseleklrode. 
PQhrt dies nicht zum Erfolg, so  varschieben S ie  versuchsweise die Dlspersions^ektrode zur Flsnke des Paiienien.

2. Wenn dar Generator die Abgabe von RP«Energie an eme oder mehrere Etektroden emsteflt. bevor die Behandlung&deuer von 60 Sekunden erreicht isl, kann am  gleichen CM eine zusAtzfiche 
RF'Anwendung von der (dan) Elaklroda(n) aus durchgefuhrt werden, die die Behandlung nicht beandet hat (naban). Nehmon S ie  zuvor am 6iid von der ArteHe auf. um sK^ rzusie llen, dass 
die Abtation gelahrfos durchgefuhh werden kenn. Wdhten S ie  die Elektroden, die einen 60*Sekunden>2ykJus abgescNossen haben, Oberden Touchscreen ab, Nehmen S ie  bei Bedarf eine 
leichte Anpassung am Katheter vor. um emar  ̂ordnungsgemaSen Wandkontaki sicherzustolfen. und boghnen 5ie dann wieder mit der Ablation.
HInweis: Uniar basummten Badmgungan kann dar Generalor die Abgabe der RF-Er^argla auch automalisch stopper Auf dam Bildschirm aischaln i aine Systamanzaigemaldung oder am 
Coda (siehe Benuizerhendbuch des Generetors). Im Pall eines Hardware-Fehterzustands schalle l der Generator eine rote LED-lndikebdeuchie ein, gibi einen akusbschen Alarm aus und 
zaigt. sofam zutraffer>d. einen Pahiarcoda an (ndhara Informationen zu Anzaigamaldungan und Codas sk>o dam Banutzerhandbuch das Ganarators zu antnahman)

3. Sind mehrere Behandlungen in einer Artehe vorgesehen, bewegen S ie  den Kalheter prorimal. indem S ie  ihn zunjckziehen. Achten Sie dabei derauf, erkrankie Oder verkaikie Bereiche des 
GefaBas zu roeiden. Durch ema gehngfpgiga Drahung im Uhrzaigarsmn idsst sich dar Katheter beirr Zurvckziehan iaichter bawagan Alia Behandlungen sollien mindestens 3 mm prpximel zu 
vorhergehanden Behandlungsorian durchgefOhri warden

4. Sobeld die Behandlung einer Seite abgeechlossan ist, r^hmen S ie  em Slid von der Artene auf und schteben Sie dann den fUhrungsdraht vorstchtig aus der Spitze des Kathelem heraus. um 
das spiralforrnige d isia la Ende des Kalheters zu begradigen.

5  Ziehen S ie  den begradigten Katheter in den Frihmngskatheter zuruck. Wenn am weiteres GefaB behandeft werden soli, wechsein S ie  mrt dem Fuhrungskalheter m das nachsie GefaB. 
Wiaderholen S ie  das Verfehren zur Positionierung des Kathelers und zur Behendlungsebgdbe
•  FaHs baim ZurOokzkeherr ein дгбВегег Widerstand zwischen dem Fuhrungskafl*ieier und den Elektroden spurOer ist. pessen Sia gegebertenlelis die Position des Fuhrungskatheters m dem 

GefdB an. um den Katheter In der Achee mil der Spitze des Fuhrungskatheters auszurfchten.
a Sto len  Sie sicher, dass der Fuhrungskathaiar m regelmaBieen Abstanden odar mmdestef^s zwischar^ jadar Behandlur>g mit hapadnisierler Kochsalzlosung gaspult vwrd. Wartan S ie  nach 

jeder SpUluhg des FUhrungghelheters mindestens $ Sekurtden. damKsIch die Temperaiur* und Impedanzme&swerte stabiltsieren konnen, bevor S ie die nSchsle Behandlung beginnen.

9.6. N a ch  dam  E in g rfff
1 Begradigen Ste necti Abschluss ader Behandlungen das distale Ende. mdem Sie den Fuhrurtgsdrahl vorschieben, undziehen S ie  dann den begradtgten Katheter vollstgndig aus dem 

Fuhrungskatheier haraus.
2. Z iehen S<b den Puhrungsdraht und dar\ Fuhrungskatheter glaichzeiiig aus dar Emfuhrschleuse heraus.
3. Entfamen S ie  die EintuhmoNeu&e aus der Artene und wenden Sie die Standardverfahren zur Her$iallur>g alner Hamosiase an der EmstichsteHe an.
4. D ie Mate'ialien smd untar Emhsitung der Vorschnfien des Krankenhauses suwie anderer lokaler und/pder staallicr>er Behdrden Zu anisorgen.

20 Gabrauch^anweisung Deutsch
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10. H a ftu n g a a u s s ch lu a s
OBW OHL 0 6 R  S Y M P L IC irv  SPYRAL*" MULT1*ELEKTR0DEP*-RENALDENERVIERUNGSKATHETER. 4ACH FO LGEN D  A LS  .P R O D U K T  BEZE iCH H ET . U N T tR  SOROFALTIG  
K O W m O LL lER TEN  BEDfNQUNGEN HERGESTELLT WURDE, KABEN  MEDTRONIC UNO DIE IHR ANG EG U ED BRTEN  UNTERNEMMEN, NACHST6HEN O  ALS  
^^EDTRONIC* BEZEICHNET. KEINE№.EI EINFLUSS AUP DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DAS PROD UKT  VERW EN DET WIRO. MEDTRONIC SC H U E S ST  DAHER JEDE 
AUSDRO CKLICHE UNO STILLSCHW EIGENOE GARANTIE IN BE2UG  AUF OAS PROOUKT AUS, EINSCHLIESSLICH. JED O C H  M C H T  BESCH RAN KT  AUF. JEG U C H E  
STILLSCH W EK^ N D E GARANTIE DER MARKTGANOIGKEIT OOER E IG V JN G  FU R  E lN gN BEST1UMTEN 2W ECK MEDTRONIC HAFTET  NICHTT G EG EN O B ER  NATORLICHEN O DER  
JU R IS nS C H E N  PER SO N EN  JE G U C H E R  ART FU R  MED12INISCHE KOSTEN OOER UNMITTELBARE. BEILAUPIGE OOER  FOLG ESCHADEN , DIE D U RCH  G EBRAU CH , DEFEKT. AUSFALL  
O D ER  FENLFUNKTION DES PROD UKTS ENTSTEHEN. UNABHANGIG OAVON. O B  SIGH E lN E  HAFTUNG FOR DERARTIGE SCHAOEN AUP EINE G A R A P ^ E  EINEN VERTRAG . EINE 
UN ERLAU BTE  HANOLUNG O DER  EINE AN D ERE  AN SPRUCHSGRUN DLA6E STUTZT. MEDTRONIC UB£RNIMMT KEINER tEI HAFTUNG FU R  ZU S ICH ERuN G EK . BEDINGUNGEN O DER  
GARANTIEN BEZQGLICM D IESES PRODUKTS.

S y m p lic R y  Spy ra l'^

Кабстпро^  ve^piKR^ o rro veupu ffr i^  TToAAaTrAuiv RAaKTpoS^ v

1. r ic p iv p u ^ h  TrpoVovTO^
0  Ko9?ThpCK OTTOviupworK лоЛАаттАшу nAsKipofikiiv SynyrilcKy Spyrel^ ox r& om d yiQ jcphen m£ Щ vrw rlipK i робюоихуоп^тиу cmovcOpwariC ve^piKdiv op irip iuv Symplicity G 3^ ,
О коВст^рсц (TuvCfrra pc Tq yxvvqipta p^ooj lou  cvaiaparuyivou xoAwSloii тгои civcx rrpooopmu^vo err] too kgi9cti1po . По vo  irop^XP <' P̂V£X>. о  кодгтг^ро^ аттапг! тп XP̂ V̂ n o&nvc») 
аирцвто^ 0,36 mm (0,014 in), кш б TTpoiipneq ибр6ф(Хп сгт10тршог|. Па p n  ттю cudeki 6i6 to^  r)Aoctpo6<uiv хотб tt̂ v  nopoxrl cvtpvno^, n Msd lron ic ацукло iq  гттптрбоОетои
штостгюеслкоО абпуоО аиррото^, Оттш  ̂то o6nv^ оирро Thunder* t q ;  Medtronic ЕттГотц, у«  rq xophyqoq vq^ Ocponclo^, лрстто va rorroBtiqecI otov ceBevii (vo 9uvq9c( qM<rp66>o 
Бюаттора^ (Yvuh7t6 hot оибстфо лАсстрббю, лт19ецс пАе<троб1ои стотрофг^^ епгбсро уекысгк) кся vo ouv&Oti p t  rq ytwilTpio. AAAx; ^rtqdqrw^^ ouaxcui^ cfva q y^w^Tpa, ro 
rnAexap*9ThD»o xoi to koAu>5io DVFD. to  отток! TTcptAai^dvovrai cnq oucKcuoola, RoBtiig kcb о irpoapcTvd^ ттобо&окдттттк хш  q rpoxhAoiq f)0oq i c  oiroki e fvs  бгоО^отмо 0
KoBerr^po^ cxt> u>9&Aipo pqxo^ 117 cm  xca Uvoi оирвотб^ pe o6nv^ xoOetqpo 6 Fr. к а  oxr6*o(rrci vro SeoerrcKi o i  o^ tio  pe 6i6u ct im  trou Kupolvrrai on d  3  iu<; 6 mrn. orroKavi^rai
OTov Dfv. 1, 0 KoBerhpTK 6«№rei 4  xpuod OKitvomucod qAfrrpdSia ото am:ipaa&(^ (сАжос1&(;) ттср1фср1кб йкро, £ inv cudUa бкц^рфшоо. п endoroeq pcro^Ci nuv qAeiapoSiwv c lva  6,5 mm. To 
qXcKTodSta exmOOdovroi ac отт&рои&(< (сАкос>54(} oxhpo pe peoHch avOoupoq too обпуоО ойрротос ewoc too ottoooci&oo< тр^рвто^ too хоВет^ра. To phxo{ (cnroffTOoq ovdpcoa
ш а  r>AeiapdS« 1 roi 4) той ко&етЛрс oAA^d ovdAoyo pc Tq Sidpcipo rou ayvUou (ON 1), *Evck; склуотюсрб^ Ecfcrq; фсрои В Ы а к ^  1 mm ewO< lOU Окроо too коВстбра « а  ^ d d  o inv 
totTod(Tqon Too Roecthpd uTTd OKTivoOKomKq xoBofiqvntrq. О  каветро^ crrloq^ 8*<ifl(Tci (ve cpyoAcIo euBovpdpptcrq^ ttou 6i£ukoAi>v u  tt)v  o c e o M  uaovwvt^ той o6qvou oUpporoc arov 
KaBeTqpa (Eflc 1). Aut6  tc ipvoM lo SplexciCB ptovid ш п  Aapq koi оорста кого phxo^ той отсА^хоо; той коВет^ра ую vo euBovpOMplod то лер1фер1к0 Окра.

nivoKo; 1.

Амфбрфслкп) qAtVTpoSkPV  t o v  koBtT fjpo v c ^ p iK ic  o iro veu pcucn ; 
тто^ оттА ш у n ^ F T p o S fu v  S ym p lic ity  Spyral**

M^KO^ Bcpo iTcia^  Аттбспааг) p t re (u  пА сктро бкоу  1 k o i  4  ow d p tq O T ) CKtrrvvp ivn^  6ia|i4>
Tpeu.
A jd p irp o ^  o v y c io u  (mm) a t p e ir c io f  (mm)

1 HAtKipoOiu 1 (Пер|фср1к0) 3 21
2. HAcpcTpd6io2 4 20
3. НАек’ одбю  3 5 20

r  t ® 4. НЛектрОбю 4  (EyvO^) 6 19

W 7 18
"  w 3 17

E ihOvo  1. Xpr^aq гои ec^oAelou eoOuvpdpu^qCTTdvw штО то лер|фср1х0 тр^ро тои кодетГ|ро Symplicity Spyral'™
Н ycw^rpta ттороитО^ста orqv&K . 2. Н  oBdvq оф«1( iq< npdpg^iq^ «ueovi^ci i)Aqpoaople(. 0тгш( Ве^окроок). oOvBcTn ovridTOoq. XPdvo^KerdAuoq;. к а  pqvupOTO, H  ттрбоофо бюВеч! 
cnloq^ KOupTTi cvtpvoTToiqon^ podfoouxvorqrwv. lOpSoAo qAcKTpo&uv orqv o6dvq Tq  ̂v tw qtpta ; aynatorxoOv oe кОбс пАекгрб&ю тои KOBztqpa (tefre fllv. 1 xoi E ik. 2), H  oBovq xoi to 
rqAtxdp*CTilp*o Tq( vew^Tpia; етлтрёттооу otqv хр^(^п  vo ptroiuvUTa pero^O бюфоршу Suvcrwv rmAov;(iv, олср^ q етлАоу^^аттоетпАоут  ̂piovaAnjv. q ерфоуктл ouvdAuiv 6e6cp(vuv 
npoqvoOpevq^ xordAuoq; h q (TnAovh rou opiOTepoO h беЦои усфроО). Н  vtwqrpra хрг|0)ролае/ tvcv  ouTopcnonoiqijevo aAydpidpo ttou tA4yxei poBuEee»  ̂lex^o; x a  xp<^o y n  xprleq pc т 
хвВетпро. Гu  nepiffodTcpec пАпрофор1е^ оушр^^те dto evxcipfSio XP'IO'K yevy iirpa; 03.

EjKdva 2. Avrmpoauireunxq ciKpva Tq̂  yewr̂ Tpiô  ро&осихуот^тшу vtepfRhc onovcOp«i>oq; Sympfictty G 3™. ttou Strxvei Tqv o6dvq лоракоАоОВпап^ oOvBcTq  ̂avrlOTooq^

2. ripoopî opevn ХРП<тп
H vcwhrpto poStocuxvotqTiw усфрк^  ̂onovcLipuKTT}̂  SymplicKy G3 '*. drov xPoaipoTracrra ptTov кодст^ро vtepKh^ оттоусирсрог̂ с; ttqAAottAuiv qAutipoSlbiv SympActty^yTal''*, ттроор1(етф
ую va тторёх  ̂evtpvcKi xapnAdiv роБюоиглзтЬтиу (redto trequervcy RF) и(ош too тахии<гто( rq; vecppixq̂  apTqpfe  ̂yio iqv OTTpveijpatco той PvBpwnTvou vtcppou.

3 . E v C c Î e i ;  x p i ic r n ;
0  xaBcrqpa  ̂VEipptKd̂  аттоусиршот]  ̂ttoAAottAcuv qAcjnpoSluv Symplcny ̂ yrel^ evSeficvuTa yio Tq Bcpairele pq сАеухбмеУтк ол(рюоп<.

4 . П ро1П то6е0С1С  ХРП^П^
■ О  хеВел^^ ̂ poopl(iioi yvj pfo pdvo xpqaq.
■ О ксгбет̂ ра̂  npoopi^TOi y*o pc in vewrlipio робюеихуот^тыу усфрпсб̂  onovcOpiooq  ̂Symplioly G3 ''’ .
e 0  HodcTqpa  ̂£xcr ncpaopiop^vq didpKoa To лро<оу пр(тт& vo хРП<лиеттой10е1 p(xP< iqv quepouqvfci «Xpqcq (ш<» iroo ovaypeKpcroi dTqv aqpavoq.
e ripiv 9Л0  iq xpqaq< to лро*0У Bo лр(ле1 vo «uAdootrcD oe броосро. q̂pd xwpo. To npoidv 6ev da np(T*ei va ск-riBtra oc opvavKou^ StoAutc .̂ iovri<ouOa OKnvo0oAki q «лтср|ш&п 

ceaivoeoAkx. ЕА(ухБте лроасхпкр Tqv cmoompti^pcvn оиоксиоок! ую (qpii^ tiprv <md тс dvotypo. Mq крпслроттосГп ov q  ouoiauaala ^ci urtocrrd ^pid q avoocrel.

5. Тротго̂  6|6Ве0п^
ш о  ковегЬра^ лар Ех^ а  ое Снорбрфшол бтАоО бкткои. О еоытеркО^ 61стко  ̂т/укроте! тру KoBcTqpa evu о e^zjrepiKdc офрауюи^уо кОЛирра Tyvek* ттар^хс* (vcv arctpo фроурО.
ш Н vewqipto, то rqAexxibxrrqpio, то коЛ(1>б10 DVW . о лроарепкО; rTo6o&o«dmq^ rci q npoaipcnicq ipoxqAcrq ^doq &cv dvcn onomcspuH^va xa M^opoOv vo сло«охРП01роло<пВоиу Aurd 

TO ei6q nop(xovTa {cxwp*ard ол р  tov koBc t o m .
■ £ro dSq TTOU (TTCBToOvroi yro rqv oAoxAqpuoq rq  ̂Dcpcmdo .̂ oAAd 6cv TTap x̂ovroi. mcpiAc^B^vovra обпуо ouppa 0,36 mm (0,014 in), ivc cOvqBe  ̂qAcKtpdfiio Sxicmapd; рсуОоо^ evqAlKou 

xa алоотс1рши^уо( оон(Ц ую rqv KoAu<pq тои тг>А(хетр«отпр1ои <rv хР^ролок1та ото orelpo леб<о. коВш; koi олоюбЬлоте оААо OLM)Bq ovnKdpevo nog xpqaiponoioCivTce ул vo 
BoqBhoouv Tov 6«o6eppiKd &K3uAik6  xoBernpioopd oc vcippiiu  ̂aptqpic .̂ Erriaq ,̂ cmcznouvrm та ттаракОтш ларсЛкбрсуо ую Tqv лрослГАаоп twv oroxeudurvbjv ayveluiv: ivo( oSqyO  ̂
KoBcTqpa  ̂6  Fr. cvo Bqndpi dacryuryia, (vo  ̂лАеириб; gpoxlova  ̂pc отрбфтууа ка evoc лрооарроу1о(Тио11у-6 ог$1

GebiBucH$siyweisung OBiitsc/) 21
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9.4. Eurfteu^n tiropKoO ^  erre^ ii^  pc to  тЫ хш р а
To o6nv6 eiooxdti nCpcrv Tou TrcpioepiKOii акрои (un с к тп и у и ^  omp&k). TonXeiap66io 1 pploKCTcu orq 8юкЛй5шоп.
To обпуд ovopo l)(u oiTooupOci r fA K  10U ttU ov eyvu; n^^iapo6(ou (CKwruvu^vo ompdA). 
To пАсктрббю 1 ppiOKcra тшро ornv кир*а орщрю.

Емйуо 3. Тетюв£тг|ОП trpciidvio^ evr6< тт>; vt<ppiKr̂ c ортпрюс
1. Erropiulq т о ф 1̂ \iz то то^хшра. О  oi v̂Octtk оиПотостгц to» t u v  4  пАт»аро&ы^ ifvoi

отобсрс^ cmtBcovT^ETtu штб p«i ovvdAk i  ̂ оттотОттивп ouvdeTn^
avTttTToarî  ж  dAo to гр^ектробю.

2, AvtTToxMrl̂  еттофг1 це то rofyupo. rv^ornpciroi l̂a kukAikî . pcviUoP cvpou  ̂сптотипшот) 
in^ M o o n t  i6*aiTcpa ш о  пАшро&ю 2 ica ото пАхктрббю 1. Гю  va rmreuxSci епоркЬ^ 
ЕТТОфТ̂  pc то Toixujpo СГТШТООУТ» TTpOOOPkJOVK TOU «(ОВГТГ̂ МЗ

£k 6vO 4 np^OTOTTOlqon БПОрКОО  ̂СКОФО  ̂pc TT]V OpTT)pio
1. Уттб ocDvooKOTnK'l KoeoShvnon. npobJOi^E Tov KoetTilpe tu>i 6tou to тгЕр|ферк6 гр£КТро&с ЭрсбсГ rvrd^ ТГ|̂  vtcKMKr̂  ̂opTHplac {EiK. 3).
2. Y tt6 GKTivooxoTiiKrl Ko6o5(^YOPOi CKrmi^c to  anipdA cmooupovro^ to обг^уб ouppo pcoo ott) оиоксиг^ dtou to bupo top обпуои ouppotoc; civta сууО  ̂ото пАек*грбб*с 4 (Ек, 3. 

фШтоурофЬ 2). всрако9с1тг дп то oSnV^ оОрро 6ev e^pxctoi cvtcAw^ оттО rr\ вира тох^о; evaAAayr^ .̂
3. Н  стторс^^ Еттофг̂  рс то та'хшра o^oAovd ia влб  rov югтрб %са tmruvxbvtTai drov ттАпроОмтсп »  порвкоти) бОо ттроитто9саС1 :̂

о. Н ^rmu^n ю и пгриреркои вкрои 9CdvetQi. ко1бтпуоуус>оура9*в<< етторкЬС'
8 От лр(^ OW9CTTK ovTfoToon? ос кввс r)A£<tp66io  eJvoi отовср^^ ксгтй тт̂  6ibpKeio TGuAdxerov sv6̂  квкХоо ovottvo ĉ (Ек . 4, (ритоуроф^о т ).

■ EPv п п 7(1фГ| рс то Tolx^po Scv po lv rra  vo сМ а Етторк!^ oup9 ii>va pc та био ттороттвуи кр1Т*̂ рю. оаукттвття vc оАЛд^стс сЯофрй^ тт̂  вСоп тш у qAciapoSruv. Гю  vo то xa vm , 
ouorp^iMTE сАофри>  ̂TOV ковЕтг^ро 6(̂ >дстро<ра KiviloTC сАофрик TOV кобетлра лро^ то српро^. Аитсм oi рифоГ хпрктро< во ^ thooouv tnv ccpoppovl too qAEicrpobiou Cvcrvri
lOU OWCOKOU rOfXUpOTO ,̂

• Edv oprC( Of piKpC^ троттопо<во11̂  ficv ̂ cATUijaouv rqv стгофп pc to raixtijpa, Eioovdyctc (ovd to oSqyb оОрмв ото ттер|фЕр1Кб дчро той ковгт^ро ксв oAAd^c тт) бСш) тт)( оиоксиг^^ 
OTT[v артпр^о.

4. Edv Суо  п^скгрббю &CV $p<cKEiai cvr6c  тт>; усфрж^ apnipla^ Л cdv кйттою пАЕ<пр66ю CKrnijoocTCi ос вкотбЛАлАП в£оп (бтти^ то отбрю cv6(  piicpou oyyclou Л pxi oprqpio трофо6дтт]0г)( 
tou £7ПУБфр1б10и). STTOCTDÂ r̂C (ОТТСУСРУОТТОП1ШЕ) OUTd TO ПАСКТрббв Л  JTCtlVTÔ  TO KOP îO pC TOV 0̂ 3<6p6 TOP rpUrTpofiJoU ото TqXCXCtpiOTT^O Л OTTtV OftWq Оф(̂ ( TTi; yCV^rpiGC 
АттоплАсуоутв^ ouTd ra p c p o v u p ^  г^Аиарббю, t\ sv ipycn  pa6iocuxvc>T^Twv 6ev do бюхстЕиста1 ос оита го qA£xip66*e drov o< po6ioouxvdtnrc( ovm cvcpyonoinp^vc^
CriMCkPcqr H  оттоппАоут) ruiv пАсктро&юу ттрСло vo лроурототтокЬо pdvo Ефбооу го пАсктрб&о Зр^вкоугси ект6  ̂той o6nvw^ кавгтт^рв к ф  epdevf^ouv лр<^ ойувртл^ avTioraan^-

5. Edv бёАсте. у т  Абуои^ елю Лро уо л .̂ ртторе1тЕ vo EmU^CfE rov орютсрб Л tov 6c( i6 усфоЬ  ум  всроттЕ/о noitovraq то сжоч^м orqv oddvn ОфП( iq c  Ycwr\rp(0< Л лат^иутос то Kopfiio УЕфрои 
ото тлАсхс*р<отЛрю. fh^^ovta; to  кор13<о ото тг|Аехе1рмэтЛо10 wpdVpcrorroiEfrv суаААоуЛ р п в ^  tq ; ЕгпАоуп^ той оркттсрои кш три бс^юи vcvpoO.

9.5. Е ф орр оул  6 io 6 iK O 0 lo {  котбАиат);
т АфоО то пАехгробю сфоррбоооу коАо ре рооп tqv оуусюуроф^о <т «  прс( ацувстт]^ оутхпооп^ <х ixvtlAatiVKi; hvoi отсгдерС .̂ п cWpyEio рабЮФих^отЛтиУ pnopei vo сфорроотеГ ото

опрсЬ  Эсporrcta;. Аитв pTTopsfn vo то kovcte TtoTtiivra^ квттоко cm6 то t^ ;:  то кор^о робюсРХ^слЛтшу on iv  ттрроарп ттк усууЛтрюд, то кор$к> po6ioouxvoTrlT(iiv ото тпАехс1р1ОтЛр<0 Л 
TOV ттобобкжблтп. Н vewt\ip(a ХОРПУС! cvcpyoo у о  tq oroxcuk^cvn б)вркиа tu*v 60 &Е1лероА^пти>у х рЛР1РРЛ01шутск v̂ov out^oronoiqphA) oAydpiepo ко> во oTopcnt^ci iq v  тторохЛ pdAi^ 
оАскАпршей q веротГо  perd end  60 de irr^ A tm o . To xPOvdpETpo (euvd vo pcrpd аи^лткв koi q LED  тгорорЬго рттЛс Aoo хорпус^та OepaTTCte робюоихУОтЛтигу. I t  оттоиб^оте 
dtiyprl TTK 6<a6iKaOia( n сфориоуп Tq( cvCpycw^ робюоох'^тЛтшу ртторс! vo 6>okotteI ov л ш Лобте to Ropdio ро6<осрх' о̂т71ти^ orqv Fpdoo^jq tq ( yewr^Tpicr  ̂to корЭ'о po&oeuxvon^Turv 
ото TqAt)(cip*on^P*o Л TreuOvro^ tov ттобоб«вхвтттп.
Eqpcituoq: Edv q KcrrdAuoq 6cv ĉ k m Vtei Adyu рфлАшу npiitv oOvdcTq^ ovrtOTacTFVc сЛСу т̂е ттрйто tq Stoq tou кввегпро Kgrdmv cACy t̂c tqv сттофЛ т м  qAEKTpoSfou бкютторд^ koi. TiAo<. 
6oK>pdore vo pcTonv^ocTt to оАпарббю бкютторв; orq Aovdvo rou ootevou^.

2. Edv q  усуиЛтрю шоретЛор vo xop ivc i tv ipyeio po6(oovxvot>̂twv oc iv o  Л ттерюРотсро пАсктробю npiv оАокАприде/ q bdpKtto ОсрвттеЮ  ̂t u v  60 dcurepoAgmuv. pnopet vo
ттроуршоттоспбо рю cniTTpdodtrq хорЛУОвП робюоихУотЛтшу end то лАсюрббю пои 6ev oAoKAnpuaov Tq бсрсптск! ото f&o oqpcfo. А р х ^ . kOv ie  oTTEiKdvusq Tq  ̂ортлрЮ^ vo 
бС0фаА1осте 6i) c/voi <шфоА£  ̂va  Tqv котйЛиоп. XpHovotToailivra^ tqv o06vq сгф'Ц. оттоетпА^ Т̂Е то qAcpap66(0 пои оАокАЛршооу iw v  rdcAo ruiv 60 6cut( pe)Â tttii;v . Edv civa
ottopohiTTo, npooappdoiE ЕАофр(1>с tov коОстЛро yta vo бюофвАйтетс iq  opSq еттофЛ мс то io<xupa ив, Kjtdm v, екиуЛетс (ova tqy KoraAuoq,
£qp(l(i>oq; H ycwqTpia ртто(к1 va  оторотЛоа аотброто тт] xophyn^q cv^pyera  ̂рабюви/уотЛтшу Сфбооу oviyvcwdoOv оиукекр<р£уе^ котоотвоЕ!^. ’E va  рЛуиио Cvfip^q^ теш оиотЛрото^ Л 
Ьч»; кшбт^и  ̂Оо еифоутшоиу orqv о О ^  ША. то cyxeipl5io хрЛ^ к ттк YCvvqTpio^). U  ncpiTTrutoq u rdoToeqt; ^Ad^q  ̂'ou  uAikou. q y cw qtp«  9o cvepyoTToidep мю к6хкм \ еубркпкЛ Auxvfo 
LED, 6o  рсттСрфЕ! pio qxпnкЛ Trpoa6oTtotqoq кш da Ерфоукга £vov ки б кб  ot^poTO<, Ефосоу юхир (ЗА. cyxetp̂ d̂ o xP*1dq  ̂ycwqTpto^ робюоихУотЛтшу yta nrpieodtepc^ ттАпрофор^с; 
oXcTMCd pc TO pqvupoTO Cv6u^^ KOI roue «шбкой^).

3. Edv npdicena va  npoyporanoiqdouv noAAcmUq вЕратт||Е  ̂o t  pfa aprqpta. ретото^Лвтс tov коЭлЛро cvyU( троЗШуга^ rov npev; to t r iou  koi фроутГ^оуто  ̂тоjrdxpovo vo оттофОуегс tî  
voooOoEC Л oo^OTono iqp ivc; ттерюх^  ̂tou oyyUou. Гю vo 6icuHoAuveei n idvqcrq, prropEfTE vo tcdvrc pio ЕЛафр)в бс^дотрофо пеоютрофЛ TpaQwvre; tov  TOPToxpova rrpo^ та ттйти. OAa та 
oqpEia dtpeneloc do ттрСпр vo 3PidKOVie TouAfixiorov 5 mm eyvO  ̂квве nponvoOpcvou oqpElou depanelo^.

4. Афои q бераттеГо oAok v̂vauOcI ОТГ] pto nAcupd, Kdvtc отшкбуюл tq ; aprqpfo^ koi kotOttiv, ттрошОЛстЕ npoopoiKd to обпуб oOppo ukttc vo c^iA$p ond  to  d<po tou коОстлро vto va 
ЕибиуроррЮсте TO oncipoei6e< пер*фср«кб Окро.

5. Аттооирсте tov euet/ypauptop^vo ховегЛро p^oo orov o6qyo итВетЛоо I c  Trtp<TTTwoq веротте[о^ koi o AAou oyvelou. тоттовстЛепс (ovd rov o6qy6 коВстЛра pCoa ото endpEve ayyEfo. 
EnovoAopcTE Tq 6to6woo1a ую tqv толовппоп tou ковстпро koi rq xop^YHoq вср<тс(а(.
•  Edv ouvoviqocTC untpSoAiRd evtiOTOon evdpcoo otov o6qvd коветЛро koi to qAeKip66ia koto iq v  ondoupoq, ioui( $a ттрСтт vo бюрд^^сте rq 9^aq too o6qyou KoOErqpo pfioo ото 

oyycfo ую va  си6иурорр1опс opoo^vird tov  radciqpa pe to вкро tou обпуоО коветЛро,
•  B ^ u D E f ie  dri 0 o6qyd^ Ko9eTqpo CKnA^veioi pc nnopivtop^vo оАшоОхо OidAupo nepo&Kd Л touAdxicnov pEio(d Ttjv OEpOTiEitijv. Kd6c форб пои екпАбуете rov odqyd коветЛро. 

tTepru^vere тооАахкттоу 3 бситсроАстгта eua;  dtou EttoOeponondoOv л бЕррокроо^о к »  oi лре^ ouveerr^; ovTknooq^ nprv ^eiovqaiie tqv ntdpevn всропе(о.

9.6. McTcvxcipqTiA4i>^
M cid  Tqv oAoKAqpuoq dAuv t<i>v Bcpcineiwv, еивиураррюте то ттео1ФСр»кб акро ттрошвиппа^ ю  o6qyd оирро и л  u rd n iv , опоойрете evieAu< tov eueuyoouuiouivo кобстЛро end  rov обпуО 
uiecTiipa.

2. AnooupE ir TO o6qyd ouppe koi tov обпуО Koeeiqpo оттб то eqKdpi rourdxpovp.
3. АфФрСете TO eqKdpi сюоушу^а orrd tt̂ v  ортпрГо kcs xpqoiponotqetE mivqdEi^ бюбоозоЕе^ cyAOvrite; y v  vo e^oavoAtocre erudoroeq ото от)рск) KlvrqorK.
4. АттецарАрТЕ to  npoidvro oupipujvo pE ti< тотпк^; voodUtpEOU^, бюкптжс^ q K̂oi dAAe  ̂кропкХ^ поАпкС^.

1 0 .  A tTO TTO in^ n  C YYvncrn^
П А РО П  0  KAO ET H PA IN EO P IK H S  AnON EYPOZM I ПОЛЛАПЛОМ HAEKTPOAinN SVM PU CITY  SPVRAL™ , ЕФ Е-Н 1АМ АФ ЕРОМ ЕМ ОГ O I  «nPOTONv. EXEI KATAIKEYATTEJ YHO 
П Р 0 1Е К Л К А  E A E fX O M E N E I lY N O H K E l,  H MEDTRONIC KAI OI XYN EPrAZO M EN E I ETAIPEIEZ TH I, ЕФ ЕЕНХ ANAФ EPOMEN EZ П 1  «MEDTRONIC*. AEN  EA E fX O Y N  T i l  IV N d H K E I  
X P H IH I  TO Y  RAPON TO Z H PO lO N T O L  O I  EK  TOYTOY, H MEPTT%ONIC АПОП01ЕГГА1 ОЛЕГ T I I ЕГГУН1Е1Х, PHTEZ X  EM W EIEZ . Z E  ZXEZH M E TO HPO lON,

24 06qy4e( XO W n i EA^qvwd
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Pnntspec j * 8 .5  X 11.0 inches

rYW nEP lA A M 8A N O M 6N H j. M 8 T A ? i' AAAON, ОПО(АХДНПОТЪ EM M g lM Z  ЕГГУНГИХ ЕМ П ОРБУИ М ОТМ ТА! W КАТАЛЛМЛОТНТА1 П А  lY T K E K P lM gN O  1КОПО. H  M EDTRONIC AEN 
0AE IN A I V nE Y e V N H  AnENANTI I E  ОПСНОЛНПОТЕ ФYHKO>^ NOMIKO ПРОЕОПО r iA T V X O N  lA T P IK E l ДАПАКЕЕ W АЛЛЕЕ A M EE E I. © ЕПКЕЕ KAI AnOG ETIKEEZH M IEE  
nPO KAAO YM EN EE  АПО  0ПО1АЛНПОТЕ XPH tH , ЕЛАТТОМА, АГГОХ1А KAI iY E A E IT O Y P f lA  TOY nPO lO N TO t. BITE H  ШЕКй1КНГМ /^ 02H M IO IEO N  П А  TETO IEE2HM IES  BAElZETAI 
EE E rrVH E H . ZYMBAZH. AA lKO nPAZIA  EITE ZE ОТ16НПОТЕ A M O .  KANEN A ПРОХППО 6EN EX£] THN EEOYEIA NA AEEUEYEEI TH MEOTRONK: EE 0П01АДНП0ТЕ ЕКПРОЕОПНЕН 
H  E fT Y H iH  0 2 0 N  АФ ОРА  TO ITPOlON.

S y m p lid ty  S p y ra l'^

C a te ta r m u tt ia la c tro do  da  d a n a rv a c id n  rena l

1. O e a c r ip c ld n  d e l p ro d u c to
E l ceiater mutlMectroOo de deneivaodn renal SympVdTy Spyral''* esta «nCicado para su uao con Ы generador d s  radiofrecuencsa (RF) pare c3er>erv8Ct6n renei S im plicity E l caieiar se 
conecta el generador madiente un cable in iegrado an d  mango del cat4ter. В  cai4ler debe uuHzerse con una guTe de 0.36 mm (0,014 pulgadas), prefenbtemente sin ravaatimiento hlOrdtilo. para la 
admimstracidn. En af ease da un aieiama da aiectrodoa m6e recto duranie la admincsvactdo, Medtronic recom«enda uQkzer una gula de apo>o adicaonal с о т о  la gufa Thunder* de Medtronic. 
Aaimkmo, para admIrHetrar el tratamianto, se debe colocar al padante un alecirodo da diapeisidn astindar (conocido tamb*4r со т о  elactrodo nautm. aieeSrodo da retomo о almoftadrta de tome 
de liarra) V coneciarto e l generedor. Otros dispoeibvoe euxdiares son el generador. Ы mendo e diaiancia у  el cable D W D , lodos Ы1ое incluidoe en el envesa, eel с о т о  el carro у  el pedal con 
Imerruptor cpc«or>elea. dlaporriblee por seoarado. E l caiateraena una longtiud efecQva de 117 cm, as compatible con catdteres gula da 6 F r  у  escA d isellado para el Qatamlenlo de vasoa con un 
diAmetro de 3 mm a  8 mm. Com o ее muestra en la ТаЫа 1, el caterer posee 4 electrodoe radiopacos de oro en el evtremo distal en espval (halicoidal). En la configuracion recta, la d isiancia antra 
loe electrodos es de 6,5 mm. Lee electrodoe se  despSegan en forma de eapral (he№oldall retrayendo pardalmente la guia mAs cemana a le secctOn an eaprral del catAter. La ktngRud de 
tratamiento (Is dlstancia entra los aiectrodoa i  у  4) del oalAler cambia con e  diAmetro del vaso {TebU 1). Un marcador radlopaco situado a 1 mm da la puma del caleter sirve de а уМ а  para la 
eolocecidn del ceteter mediente conlrcd fluoroecdpico. E l calAier tambieri cuenta con u ru  herranenta de enderezado que faaK a  la шаегсаОгг segura de la gula er\ el caterer ( f  igura 1), Eala 
herramienta se ancuentra sttuada cerca del mango у  ее desliza por el eie dal cetAter para enderezar el extreme dtstel.

ТвЫа 1.

ConflBuraddn dal catAter multlalaetrodo dc denervecldn renal I SympNe Ity Spyral
Longitud da traum ianto: O lstancla entra loe aiectrodoa 1 у  4 an luncldn dal dlAmatro utllUado.
DiAmetro cM vaeo (mm) Longitud de tratamiento (mm)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
6 17

1 Electrodo 1 (dtstal)
2. Electrodo 2
3. Electrodo 3
4. Electrodo 4 (proximal)

Figura 1, HerraiTHenia de enderezado utUizada aobre b  porcion diatal del calAter Sym^lclty ̂ y ra l'^

La Figura 2 reprasenta al generador. La  panieMa tActI del parcel frontal mueeira infprmacidn с о т о  le lemperatura. la ^mpedenoa, el tem po de aOlaodn у  mensa)es. E l panel frontal terr>bien cuenta 
con un botdn de actlvecldn de la RF. Loe idenUficadcres de eleclrDdoe que aparecen en la pantaila del gerwrador se correeponden con cada uno de foe electrodes del caterer (vPanse la Table 1 у 
la Figure 2). La  рагИаПа tActd del ger^erador у  el mando a d^lancia penruten al usuano desplararse por diferentes оосюпаа, lalee с о т о  la selecodn о сапсе1асирп de canalee, la v isud liza« ln  da 
conjuntoe de detoe de la abladdn anterior о le selecodn d d  nnOn deracho о  Izquierdo. E l ganeredor utJIlza un elgorttmo automAtlco para controlar loe valores de conflgureddn de епегдГа у de 
tiampo que se uUlizarAn con el cataiar. ConsuHa el marnial dal usuano del generador Q3 para obtaner mAs Informacidn.

•шштттштт̂
Figura 2 Imagen raprasemdUva del generador de radicfrecuencia (RF) para dertcsvacidn renal Sympflcity C 3 ” ” gue muesira la pentaRs de supwvlsldn de la impadencla

2. U $o  prevdsto
El generador de RF  para denervabdn renal Symplidry G3^ , cuendo se ubUza con el cat Alar muRlelectrDdo de danervadon rarral Sympeclty Spyral'*'. estA Indlcado para adminlstrar energfa de 
radiofrecueneia (RF) de ba|0 nrvel a travAs de la pared de la arteria renal para denervar el r1A6n humano.

3. In d ic a c io n e s  de  u so
E l caleter mulUelectrodo de denervaaon renal Sympfloty Sp^l*** esta mdicado pera el tratamisnlo de la fepertensidn no contrdada.

4. C o n d ic io n e s  d e  u so
e E l catAier estA disehado para un solo uso,
e £1 catAier estA Indlcado ijnlcamente para ulHzar con el generador de RF  para deneivacldn renal Symphcity G3 '* '. 
a E l caiA ler tiene una vida OtII Hmltada. E l producto r>o debe ulINzarse despuAe de la fechs de ceduddsd Indloada en Ы erwsse.
■ Antes de  su uso. el producto debe elmacenarse en un kjgar fresco у  seco. No debe exponerse el producto a disolveriles orgAnicoe. radiactdn «rroante о luz ulUeviolete. Antes de abnr el 

anvaee estari, examlneld datanidamenie er> busca de daAoa. No uOKce el producto a  el envase esIAri aslA dahado о se ha abierto.

5 . P r e e e n t a c id i i
« E l cateter se errcuenlra dentro de una conftguredbn de doble ban d ^ . La bsndeja interna conflarre el caleter mlentrse qua la bandeja externa que posee una tape seHada de Iyvalc* brinda 

чпа barrera de es ien l^ ciAn .
a E l generador, el rr^ndo a dlsiancIa, el cable DVLD, у al carro у  ̂  pedal con mterruptor opdonales no son esterHee у  se pueden reuHlLzer, Estos elerr>anlos s e  aurrunistran por saparado cM 

catAier.
■ Los elemanLos que son necesarios pare lever s csbo el tratemierHc, pero no se sumim$irer>. son una guia de 0.Э6 mm (0,014 putgades), un elecirodd da dispersion asidndar para adultos у 

una bolsa estArtI para cubdr el rnendo a dlstancta si sa ubkza an al сагтфо aslani, asf comp cuatauisr otro elemanlo estAndar ubHzado para faeditar el cateierlsmo tranalummal pero ilAnao an 
las artanas renales. AdemAs, sa necesitar Ids siguientes sccesonos para acceder a los vssos objelivo mediente control fKiorosedpico: un catAter guia de 6 Fr, un iniroductor, una Have de  peso 
lateral у  un conector Tuohy'Borsl.

6. R ie s g o s
R ieegoe de le  IntarvenclAn: muerle, parade cardlorreap^storia, aJtei^ctonee del rflmo csrdlaco que Induyen bfedtcartlla, formaddn de coAgiAos sangufneos о embolia (que pueden causer 
epHsodios isquAmioos tales с о т о  infarto de mtocardio. embolia pulmonar. ictus, lesidn renal о iequerrxa perilAnce}, hen%atoma retropentoneal, hematoma, equimoeis, hemorragia, lasidn arterial, 
espasmo arlere l. estenoeie aflenal. diseccidn о perloracsdn efienales, sneuriema de la artena rer>al. perforacidn renal, saudoaneunsma, flslule ertenovenasa, dolor, quemadures cutAnaas у  lasidn 
lArreica de la vaseJatura о  de otras estructuras a causa de la aidcaddn de energla.
Durante о despuAs del procedim^nto, tambiAn $a u M z v  haOrtualmente medios da contraste. neredbeos, ar>sioliticos. otros enelgAsicoe у  egentes antivasoeepAsbeos que conUevan nesgos 
conoddos.

Instntceiones de i
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O tTM  riesgoe de l trelam lento аоп! pretemune, hemaUjria, trastomos eleclrollucos, deTenorc de la funcidn ranaf. hipotensidn, hipertenston, hipp|ena>bn orto«tdl*Cd. hipolensidn que caoea 
hlpooertusidn d s drgance (ermfnalee, nduseas у vdmitos.
R io sgo s  b io log ico s: mfecc«n, loxtcrdad, реШ! hematologico inuaijal, alergie, hemorregia у pirogenia.
RIeegoa m ed loam blen lalea: de conformiddd con loa pfolocoloa de hoscxtal habdualea pars ai u$o у la efiminaddn correctos de re&tduos biologicos.
R ieagos de la rad itc idn : de conformiddd con el uso пслпЫ de los rayoa X  duranie procedimientoa mtervenc>oni$td$.

7 . A d v g r t a n c i a s  у  m a d  id  a s  p r a v a n t iv a s

7.1. R e la c lo n a d a a  c o n  e l u so  de  rad io fra cu enc ia  en labo ra to r ioe  de  ca te te riam o
a La drugfa por radiolrecuenaa uttoa una satida d« energfa de alia frecuencia No realice procedimienlos en presencaa de m edics inflemePles о expicsivos, tales с о т о  anesieeicos inflsmabies 

о agenles para la preparsoon de la piel.
a La interferencia producida por «I funcionamiento de equipoe quirurgicoe de aha frecuen&a puede inhuir negaiivamente en el (uncionamiento de oiros equ^pos elecirom^dicos tales со то  

monitcres у  sistemas de imegen.
■ La am g ia  por radiofrecuenoa puede producir una salida electnca реб^таа, E&te equipo esia inQicadc para ser uUizadc exdusivemente por personal medico cualificado que haya recJbido 

formaodn en Ы uso de este equipo.

7.2. R e la c io n a d a s  c o n  t4 cn lc a s  In te rvenoo n ls taa
•  Antes de ubli2ar esie disposiiivo. es necesano conocer a fondo k>s pnncipios t^cntcos. las aplicaoones d in icas у  los rieegos asociadoe s las tecnicas de acceso vascular у al caietensmo 

transhjrninal percutSrao en artenas renales. Los m6dicos deben ester femifiar\zedos con Iss t^cnicas empleedas para miogar los posibfes problemas asoctados al procedimiento que pueden 
produorse al ira iar las artenas renames, tales с о т о  la diseodOn о perforacion de una anena у  la oarforacion del rlAon. AsegCir^s de tener disponibles lo s  accesorlos у los productcs que 
sueien utaijerse en esas situaciones.

e Asegurese de imgar d  ceteier guia con sducidn saline nepenmzeda entre tratam<entos
e Antes de irtilizario, no imgue la luz del cateter n< el cateter mientras se enojenire en Ы arc. No iimpie la seccidn en espiral del caleter
■ Procure evitar una exposiddn excesiva del padente a los rnedios de contraste.
■ Evtte el u so de agenres de corrraste lomzedos cuando realice una denervacidn renal.

7.3. R e la c io n a d a s  c o n  e l p a d e n te
■ E l catdtsr no se Па evaluado en pacientes emparazadas, lactanies о que t<enen previsto quedar embarazadas nl en padenies con diabetes meflilus lipo I. en pacen iss  gue se  nan somalido 

previamenle a angiof^estia renal 0 quebenen stents renales permanentes, endoprdtesis e«6fticds 0 anatom las r^ a les  arvdmales.
e Evile el uso del catdter ert personas en las que una raducddn de la prssion artenai podrfa resultar peiigrcsa (por ejemolo. an paoentes con valvk^paUss cardfacas hemodindmicemenie 

significaUvas),
a La ablacadn por R F  puede afectar negatbremente a los marcapasos Irntriantables у a los desfibrftedoree/oard^oversores aulomdticos Implantabtes (DAI). Valors la poaibilidad de desacflvar los 

DAI durante la ablacidn. de d^sponsr de  tuemes enemas lemporales de estimulacidn у  desf^nlaoon durante la ablacidn у de realizar un a n iis is  complelo de la funcidn del disposhlvo 
irnplamado deepuds de la ablacidn,

■ No Irate artenas que terpen un didmetro inferior a 3 mm ni supenor a 8 rnm.
a No trale artenas qua prssenten una afectacidn importanta и obstrucoones limitantes del ftu^
■ E l uso seguro de la ctnjgia por radiofrecuencia rnorwpolar exige un contacto adecuado del eleclrodo de dispersion con el paaente. Siga todas las insirucciones del fapncante en relacion con 

la oolocacldn del electrodo de dispersidn у  con el correcto afslamlento entre el pacienie у  cualguier superficie meialica.
■ SI no se conslgue un contacto adecuado de toda la superllde adhesiva del electrodo de dlspersiOn con la ptel, podrfan produoree quemaduras о medrcrones alias de la «mpedanda.
a В  paaente no debe antrar en contacto con partes rretdiicas conedadas a trerra о que tengen una capacitancia apreaable a tierra ( со то  soportes para mesas de operaciones, etc.), A  eete 

efeoto se recomiervda el u so de  un recubrimientp antieatdbco.
a La frecuenda cardfaca del padente puede disminuir durante el procedlmienlo de abladPn. Podrfa ser necesarto admmistrar medicacion, с о т о  atroplna.
■ Es  poable que al pacrente aufra dolor cuando se aptiquB energia de radiofrecuencla. Se  debe administrar medlcaciOn analgesicd adeousda al manos 5 minutes antes de la аЫаЬбп de los 

nervios renales.
e Se debe adm inister nhroglcerina para prevenir los vasoespasmos durante La ablacidn si no estS conireirtOiceda.
e Se debe mantener un tiempo da coaguladon aedvado (TCA) mlnlmo de 250 segundos durante el procedlmienlo: se raquiere el uso adecuado de medicaodn anUcoagulante sistemica

7.4. R e la c io na c ia»  ce rt  e l c a te te r da  аЫ аЫ дп  у  e l g ene rado r
a Debe encenderse el generador у  debe permitirse que este complete Id autocomprobaciOn del sistema antes de coiocar el cateler dentro de 1a vasculatura.
a E l cateter es v4bdo para un Огмео uso en un solo paclertle. No io  reutHlce nl reestenlice. La reulilizacidn. el reprocesamienio о le reestenlizaadn del disposihvo pueden por>er en peitgro La 

iniegndad у  la furtctonafidad d t i m»smo, у  generar nesgoe de Iransmisidr de enfermedades mfecciosas de un paoenie a otro que podrlan provooar al paaente lesiones. enfermsdades о La 
muede.

a No haga avanzar el cateter si ro ta  cierta resistenesa
e Evtta hacar avartzar la gufa demasisdo distalmente para reducir el riesgo da causer danos al rifUn. Asimismo, Medtronic recomienda no utiiizar guias con revestfmienlo hidrOfilo para e d̂tar 

cdusar da ilos accideniales a los nrtones о las artenas renales.
a E l cateter debe desplegarse bajo vtsuaUzadon fhjcroscopica. Evtte girar el catSter mas de 180 grades a fin de prevenir ei enredo de la guie. 
a Evile fratar segmentos de 1a ertena renal que pueden ester cerca de eetructures tales со то  et ureter v  el dApn.

7.5. R a la d o n a d o s  c o n  e i t re tam ien to  de  RF
a Antes de acDvar le adrrin istracion de PF . retire del drea de Iratamiento lodas les guias que no esidn conlentdas en el cateter ( со то  к 
ш En Ы caso de vanas abiaaones, la ablacion m4$ distal en el dree de tretamiento sub^uiente se debe shuer a  aproxlmadamente 5 m 

eblaoOn precedente.
■ No raelice la abtacidn si e l control luoroecdptco revela que los electrodes e s lin  en contacto. 
a Evite oduir Ы flujo sanguineo rer^al durante la admimstracidn de RF.
■ Durante la administraoon de no mueva el catdier m la guia у no inyecle solucfdn sabna nl medio de contraste.
e Puede observarse un aumenio de la reacQvtded vascular, со то  la apanetdn de espasmos, al traiar dreas con un flujo sangumao reducido.
a S i el generador deja de administrar energia debido a temperatura elevade, tome una imsgen del vaso para garentizar que no haya ningiin espasmo rti odusibn antes de vdve r a cotocar el 

cateter an ur^ secciOn oiferenie de la arlena.
a No toque un elaoirodo del oaieter у  el electrodo de dispersion al miemo tiempo durante la adrr^nistracidn da energie, ya que podrfan produofse quemaduras cu tineas superfioiales. 
a No permlta que un eleclrodo del cateter о Ы electrodo de dispersion eniren en contacto con un inm im ento metdUco о con una superfleie metilLca durante ia administraadn de energia. ya que 

poOrfan produarse quemaduras cuttneas superflciales 
Consulte el manual del usuado del generador si desea conocer advedencias у  precauoortes adicicnales.

6 . R e f e r e n c la s  Ы Ь Н о д г а Я с а в
a E l m4dloo debe consuitar la lUeraiura medics reoenie sobre les prpeOcss mpd»cas aciuales para las intervencaor>es en las arterlas renales. 
a E l medico debe consuliar el manual del usuanc del generador para obiener mas de lates sotve edrno usarlc 

9 . I n s t r u c c lo n e s  d e  u s o
Sfga alentamer^te las instrucaonas de uso у consuhe ei manual del иеиагю del generador si desea conocer mstrucaonas de i  

9.1. P re p a ra c id n  d e l e q u ip o  у  de l p roced im len to
1. Instale el ger>erador en un carro о una mesa. Mientras se este utilizando el generador у  a fln de pentiicr que este lenga ur 

distancia de las paredes у  r>o lo cubra,
2. $ i sa dosea uNizar un mando a dlstanda о un pedal con inierruptor, conecte d  mar>do a d*stancia о el pedal con Iniemjptor a loa receptdculos respectivos del panel posterior del generador Si 

lo desea. La informaobn moslrada en la pantalia tdctil puede proyeciarse lambidn en un monitor de laboralorios de caieterismo conectando el cable DVLO  entre el panel posierior del 
generador у  el monitor.

3. Conecte el cable de a le^ntacion al panel irasero del generador у endendalo presionando ei intemjolor de encerrdido/apdgadc que lambien ae encuentra en el panel trasaro. Asegurese de 
que ningun cdtdler estd coneolado al generador mientras e«te se enaervde

la doble guia).
1 de la ablacidn m as proximal raallzada durante la

) ediaonales.

9 venotaadn adocuede. coldquelo a mSs de 30 cm (12 pulgadas) de

25 fnsfrucoones de t

m6St9r20180S06, alldocUod:20180927. aOdocMod2 20171221. e lldocSryle,jt90h 20i80316, 3W ocStyte.i0ie0308, femjWafes_ghi>el 20lSO 2l$  mastsr_p9gesel 20180222. pagesoecs.20180129. 
bot3y_^rieni:20171025. langijag9Looku(>:2017i02S. faWe.20180506, criaraeferUbm 20180903. 3of9 '20U 021 i. 3of9^svg:20f 10211



2020/JUU 14 at 9:43 a.m. D o c  number. M9e7336AQ01 Rev. A A  \\fuQoC]
Pno lspec  j • 8 .5  X 11.0 inches

4. CcmoruaDe &i se muesCra algun rrensaje о adveftencia del sislema (со то  ГаЯо о indicedores de estedo). Despues de una autocomprobaobn del aislema. este se enojenira an modo 
E SR ER A  у  no es poaible realizar medidones. Tras finatizsr con exlto la autoeomoroOadOn, el partel frontal n^oatrara una pantaUa qua pide al uauario Qua conecfe un ca ttie r a l gonerador.

5. ReOna loa acceaonoa neceaanos para el procadimiento, со то  al alactrodo da diaparaw9n. un cat^ar gu(a de 6 Fr. un tntoductor. una gura Oe 0,36 mm (0,014 pdgadas). una Лаие da paso 
idtaral у  un adaptador Tuohy*6or». aa( с о т о  си^дишг огго etemento BStinder empleado para fadlilar el catelerlsmo tranaluminal parculdrteo 9п Fa$ artanaa renalea.

6. Reuna la medicacidn necesaha para el orocedimienlo, со т о  analgeaicoa. aimpma. mlroglkxnria у hepar1i>a,

9.2. P re p a ra c lo n  d e l pac ien te
1 Prepare al pacienie empleando i^cnlcea cor>venaor>^es para electrodrugla у cateterizedOn Asegiirese de gue Todo el cuerpo del pedente, fnduidas las eitremidadea, est6 atelado del 

cortacto con partes met^icas conectadaa a uema. S<ga aiemamenie las matruccionee del faPdcanta del electrode de disperaldr) Q  electrode de dispersion debe cdocarse en el musk) о en 
otra zona del cuerpo no 6sea fuera del carnpo de visidn angiogr^lno. S i es necesano, rasure la p« l del paciente para lograr un buen contactc enire el alecirodo de dispersibrt у  la p id. SI no ее 
consigue un corrtacto adecuado de loda la u iperfide adheaiva del elecirodo de dispersion con la ptel, podrfari producuse quemadures о  rnedidores alias de la irrrpedanda. No apllque el 
electrode de dispersiOrt en zones donde pueda acurr>ularse ligutdo
Nota: $a  raquiara un elactrodo de d ive rs ion  desechaUe especffico para uso con adultos gue cumpla con la norma lE C  6080l-2*2.

2. Conecte el elecirodo de  d ive rs ion  el genersdor mediante el receptaculo srtuado en el panel lateraj.
3. Asegurese de que el paciente tenga acceso iniravenoao (IV) para la admln№n»cidn de fArmacos durante at proeadimienio Antes de miciar el procedimiemo. admimsde al paciente el 

tretamiento anlicoagulanie srstdmtco adecuado (сото  hepanna), Se  debe manlenerun tiempede eoegulacidn actrvado (TCA) mfnimo de 250 eegundos durante la edmmistraodn de RF.
4. AdmimslTB medicacidn aratgesica al menos 5 rmnutoe antes de la dblaDOo. Comprueba los signoa vttales durante lodo el procedimienlo,
5. Prepare al pacienie para la colocaciOn del cat4ler m edanie teo iic ss  intervenciarnstas est^ndar. Cooecte el adaplador Tuohy-Borst al eateler guia у  la Have de peso lateral al adaptador Tuotiy* 

Borsl.
No ia: S i se va  a utdizar el mando a distanoa, introduzcela en une bol&a esteni у  llevelQ al campo est6nl mediante una i4crtica aseptjca esiandar.

8. Bajo fluofoscopia, Inyecte al medio da coniraate en ambas arterias renaies para evaluar la anatomia.
7. Determine si las artenas son aptas para el tratamienlo.

9.3. In sa rc id n  de  ca le te r  en  la  a rte ria l renal
t . U tlice una teenrea aedptica para extraer con cuidado Ы sello de La bandeia externa у  cdocar la bandeje interne que contiene el eatdlor en el campo
2. Cuando la bandeja que contiene el catSter se encuenlre en el campo esierH. retire con curdado la lapa lirando de la lengdata para tener acceso al cai6ler у  al cable fniegraoo.
3. ReSre el cable enroUado de la bandeja у coloquelo an ur>a superficxe est6nl astable. Sujete el mango del cateter con una m aro у  el aro con la oCra. Retire con cuidado el mango у d  aro de la 

Dandeja у  coldqueios en la superficie esi4rfl eatable junto al cable anrollado.
4. Retire el cserre de alambra de la parte enroflada del cable у  case  et саЫе integrado fuera del campo estdrif para que un asislente lo conecte al recepiaculo adecuado en el panel le tha l del 

ger>erador. El cable debe fijarse a la mesa de operaclones о a los paAos quiriirgicos uiilizando una pmza para toalas. un hemostato о  un inem;menio sim ilar para ayudar a prevenir el 
rr>ov)miento del catdter у  del mange,

5. Un asisierrte ^rera d tf campo esieni debe reailzar la seleccibn del padenie егг la panialla idcUl (un paciente nuevo о el mlsmo paciente).
6. Haga avanzar una gu/a da 0,36 mm (0,014 pUgedas) por el vase cbjetivo.

a Se recomienda ut4izar umcamente guias cort puntes distales fleKibles gue no (engan revestimienio hidrdfilo a  fin de evitar una perforacaon rw^al.
7 Roiire Ы cateief del aro у asegurese de Que la hemamiema de enderezado permanezea en el mango cuando tire oei cetdier pare sacarto del aro. Inspeccione el cateter para delerminar si 

presenta dartos.
a No udiice el caleler si ast4 dai^ado,
a No baga avanzar el cateter an Ы aro ur\a vez gue lo haya r^irado completa о рагс1а1тепте del mismo SI lo hlciere avanzar. retire el cateter por completo del aro e Inspeccione por si se 

hubieran produododal^os. S i esluvhera daffado. sustituya el c a l^ r .
a Antes de utdizarfo, no imgue Is luz dal catdler ni el ca№ler miantras se encuentre an el aro. No lim pe la seco(№ en espiral del caleler.

B. Deslice la herramienia de enderezado sobre la peredn en espiral del catSter come se ilustre en la Figure i .  asegurandose de que aproKimadamente 5 mm de la punra del cateter sigan 
saJlendo del extreme disia l de la berramienia de enderezado.
a S i nola una reaislencla excesiva mientras bace avanzar La herrarrienta de enderezado sobre la вессюп an espiral del catdter detengase. relire le heframlents de enderezado у  evaiue si 

prasenta danos.
a S i los alecirodos о  Ы exuemo d«tal del cateter estdn dai^ados, reemplace el cal4ter

B. Aprieie la parte acampanada distal de la hemamlenia para asegurar el caleler. Introduzca con cuidado el extreme proximal de la gufa a iravOs de la punia del cateter. Coniinue introduciando la 
guia в (reves del cateter hasla que saiga por el puerto Oe cambto rapido, Este puerto de saLida esta sjtuado a unos 30 cm en posicton proximal respecto de  la punta distal del ceiater.
•  S i le guia no sale por el puerto Oe cambio rdpido, relirela del caleler у  vuetva a mtroducirla mientras comprueba que e> disposrQvo no este roto.
•  S i e l caieier estuvlere roto о  dadedo, sustttuya el caiater у  la gufa,

10. Una vaz quB la gufa haya salido del puerto de cambio га^Мс. vuelva a colocar la berramienta de enderezado en el mango para evrtar qua inlerflera con la gufa.
11. Utilice niboglicerine aniee de hacer avanzar el caleter por la aneria para reducir al neago de espasrr^ artenai. si no estd coniraindicada.
12. Haga avanzar al caldler sobra la guia a lrav4s del catdler gu(a.

a Si utitiza un catdter gufe de 5S cm. La punta del cat^er saldra del сеШег guia cuendo el marcador del eje entre en La vdlvula hemostilica qiralona.
13. Cuar>do los cuairo eleetzodos salgan del cateter gufa. se mostrard la рапшИа de suparvisidn de la impedancia (Ftgura 4),

Nota: S i no se  abre la parttafla de supeivisidri de la impedancia, siga estos pesos:
a. Compruebe la poaidon del caleler у aseguresa de que fos 4 electrodes ae encuenlren fuera del caleler gufa.
b. Qompruaba que el eiectrpdo de dispersion este bien conectado у en contacto eon el paciertte.
c S i loa paaoa anleriorBS no logran abrir La pantaEa de sugeivtsion de la impedanda. ^tente mover el elecirodo de dlspersidn hacia el ftanco del pademe. SI fuera rtacesario. susKtuya el 

elecirodo de dispersion

9.4. C o m o  lo g ra r  un c o n ta c to  a d e cu ad o  con  la  pared
) сЫосадв}. El electrode 1 estS

Guia retraida an pesieipn proximal respecto d d  elecirodo mds proximal (espiral colocada). 
E( alectrodo 1 ahora se encuentra en La artaria principal.

Figure 3. Coloceddn del dlspoSiCvo dentro de la a Hen a renal

Insfruccrones de i
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Corrtecto adecuddo con la pared. Los valorem de irnpedancia de los 4 eiecirodos son 
esiabAes, со то  se mueatra an e) Irazado da impeder>de Hneai дкзЬЫ en todos las 
electrodes.
Coniactd madecuedc con la pared. Se  observe un trezado de gran amphtud d d ica  e 
electrodo 2 espec»aimenie у  en el elecirodo 1. Se  requlera la rea&zaddn de ajustes c 
caia ier para conaeguir un contacto adecuado con la pared.

Ftgura 4. C6mo reallzar un contacto adecuado con la arterla
1. 6a|c> control fluorosedpteo, haga avanzar al caieter haste que el dectrodo disiel se encuentra en la anerie renal {Figure 3}
2. Ba)o control Ikjorosodptco, desol^egue la espiral retrayendo la guia en e( dlaposdlvo hasta que <a punte de la диГа so encuentre cerca del eloctrodo 4  (Figure 3, iniagen 2). AeogOrese de que la 

guia r>q saiga del todo рог pueno de cambio rdpido.
3. E l mddico evelOe si exisle un contacto adecuado con la pared, oual se logra cuartdo sa cumplen las siguientes dos condi6ones, 

a. El desphegue del extremo distal pereca adecuado cuando se observe mediartre angiograffa.
D. Los valoras de impedaneia de cede eleclrtido son eslables al menos duranis un etde respiralono {Figure 4, rmagen 1).

•  Si e l contacto con la pared no parece adecuado sagun alguno de los dos entenqs antenormenie especilieados. se recomienda ajuslar Ngeramenie la posicidr) de Ics electrodos. Para 
alio, g re  iigeramemte el caidler hacia ta derecha о mueva ligeramenle el catbter hade delante. Estas pequei^as rnaniobras deberfan meiorar la apo&tciOn del electrodo contra Is pared 
del vaso.

a S i eetos pequedoe ajustes no metoran contacto con la pared, vuelva a introducir le guia en e> extreme distal del cateter у camt<e la ubicacidn det diapvsnivo en la arteda.
4. S i hay un electrodo fuera de la artena renal о  si eigun electrodo se dasphege en un kigar inedecuado (сото  el onfioo de un vaso pequeho о un ehmentedor de lee giendulas suprerrenales). 

cancele Is selecoPn de eetos elecirodos {apdgueloe) pulsando ^  botdn del nurrero del electrodo an el rr^ndo a dlstancie о en le parrtalls tdcdl del generador. A l apagar astos electrodos 
individualee, la energia de RF  no se  adminislrard a esos tfectrodos deierminados cuando se active la RF.
Note; Le cancalacldn de la selection se debe realizar cuando todos los electrodos se er>cuentran fuera del саШ ег guia у rnueslran valores de irnpedancia.

5. S i Io desea, con fines de anotacion, sa puada salecdonsr el nhPri izquierdo о derec4>a pare el treiamiemo pulsando los iconos de la panialla tactil del generador о presionando el boi6n del 
nhdn correspondlertte en el mando a distancia. Si presiona el botOn en el mando a dstanaa, podra altemar entre la sclecaOn del nrlOn izquierdo у et derecho

9.5. R e a liz a c lo n  d e l p ro ce d im ie n to  da  ab la c i6n
1 Cuar>do fos electrodes esten bien colocadoe medianie aposicion angiograiica у los irazados у valores de impedanoa seen es iabes, se puede comenzar a admimstrar energfs de RF  al ire a  

de  tratamlenio. Esto se retfIza pulsando cualquiera Oe los siguientes al boton de RF  del panel frontal del qenerador. el botbn Oa RF  del mando a distanda о el pedal con intemjpior. El 
generador admimstra energia durante un penodo de 60 segundos utilizando un algcrrtmo automal^co у  detar4 de  admmtstrar energfa una vez Rnalizado el iratamienio despues de los 
60 segundos. El reloj comienza le cuenta atrds у el indkeador luminoso azul se endende de forme conbnua mientres se estS admirnslrando el tratamienic de RF. La edmmjstraciOn da energia 
de R F  puede mterrurnpkrse en cualquier momenta del procedimiento presior^endo el baton de RF  del per>el frontal del ger^arador, el beton de R F  del mando a distancia о el pedal con 
interrupt or.
Nota; 51 ia abladPn no se Inlcla debido a valores elevados de irnpedancia, en primer lugar compruebe le posicidn del cai4ter. luego veriRque el contacto del electrodo de dispersion y, рог 
ultimo, inlente mover el elecirodo de dispersidn haoa el Пзлео dal pacaenta.

2. S i e l generador deja da admimstrar energia de R F  a uno о mSs electrodos antes de que se cumplan los BO segundos de duracion del tratamlenio, se puede reallzar une apbeaddn de RF 
adioonal en la misme ubicacidn desde d  electrode que no compietd al iratamianto, Pnmero, realice ut>a imagen de la ahena para garantizar qua sea seguro re^zar ur\a ablacibn. En la 
pantalla idem, сагкиМе la selecddn de los electrodoe que Rnalizaron un d d o  de 80 segundos. SI fuera necesano, realice un peque^o ajuste al cateter a fin de garanttzar un contecto adecuado 
con la pared y. luego, micte nuevamertte la aolaoon.
Nota: Gl generador puede detener automSticBmenle la edmimslractOn de energta de RF  si se detcctarr dertas condictones Apareesrd en la pantalla un codigo о  mensaje indicador del slstemd 
(cor«uHe el marvual del usuano del ger^erador). S i se produce un laHo del hardware, el generador encertfera ir^deedor luminoso rojo de fallo. emibra una alerta acustrca у  mostrara en la 
panialla un eddigo de fallo, si correspondlera {consuHe el manual del usueric del generador para obtener mas Informacidn sobre los eddigos у  los mensaies del indicador).

3. S i se deben reslizar varios tratamientos en una misma алела, rnueva el ca(4ter en posicion proximal tirindolo nada atras mtentras evita las zonae caldncadas о afeciadas del vaso. Se  puede 
ар1юаг una rolacibn suave hacia la derecha mienlrss lira haaa atrSe a Rn de faohtar el movimiento. Todos k s  tratamentos se deben reelizar al mer>os a 5 mm de dislarwie de cudquier hjgar 
de tratan^ienlo previo.

4. Cuando el iretamiento se haya realizado en un lado. tome una imagen Oe ta artena у haga avanzar la gula con curdado hasta que sobresalga por la punts del catdier pars enderezar el 
extreme distal en espiral.

5. Haga rstroceder d  cateier er>derazado a1 miencr del caleter guie. S i se v s  a tralar otro vaso. cdOQue el cetetar guia ert el siguienie vaso. Repita el procedirnento para cdocar el calS ier у 
aonim isirer tratamientos.
■ S i nota una reslstencia exceslva entre d  cateter gufe у los electrodes el hecerio retroceder, valors la podbilidad de ajuslar la posicion del caleter gufa en el vaso para abnear coaxisimente 

el cateter con ie punta del cateter guia.
a Asegurese de irrigsr d  cateter guia cor> sducion salina hepanmzada penodicamente o. al menos, entre tratamienlcs. S iempre que irrigue el cateter guia, espere al menos 3 segundos para 

permrbr que se estebdicen las medieicnes de lemperaiure у de impedenaa antes de inicaer d  siguienie Iralamiento.

9.6. D e sp u e s  d e l p ro ce d im ie n to
1 Cuarxte haya finalizado lodes к>$ tratamientos enderece el extreme distal hadendo avar^ar la guia у  despuSs retire por completo el cat6ter enderezado del cateter guia.
2. ReQre a la vez la gu le у  el cateter gu la del mtrod ucior.
3. Retire el fntroductor de la aderia у  utilice los procedimienios habifuales para conseguir la hemostasia en el punte de puntibn.
4. Deseche los disposilivos de acuerdo con Is pdftrea del hospftal. de la admnrstraabn о del gobiemo comespondienle.

10 . R e n u n c ia  d e  r e s p o n s a b i l ld a d
SI 6IEN E L  CATETER  M ULTIELECTRODO  D E DENERVACION REMAL SVM PU C ITYSPVRAL '^ , DENOMINADO OE AHORA EN ADELANTE 'PROD U CTOV MA S lOO  FABRICAOO EN 
CONOICIONES ESTRICTAMEMTE CONTROLAOAS, MEDTRONIC Y  SU S  FILIALES (EN ADELANTE -MEDTRONIC') NO TfENEN CONTROL SO BRE  LA S  COND+CIONES EN  LAS  QUE SE 
UTILICE EST E  PRODUCTO. PO P  TANTQ. MEDTRONIC RECHA2A  CUALQUIER GARANTfA, TANTO E XPR ESA  COMO IMPLICITA, CO N  R ESPECTO  AL PRODUCTO. INCLUIOA ENTRE 
O TRAS TOOA GARANT iA  IMPLICITA D E COMERCIABILIDAD О D E (DONEIDAD PARA  UN FIN PARTICULAR. MEDTRONIC NO SER A  R ESPO N SABLE  ANTE NINGUNA PER SO N A  О 
ENTIDAD PO R  LO S  GASTOS MEDICOS 0  DANOS O IRECTOS tNOIRECTOS 0  RESULT«<TES CA U SA D 05  PO R  EL JS O , O EFECTO . FALLO  О  MAL FUNCIONAMIENTQ D EL PROD UCTO  
AUN  CUAN DO  LA  RECLAM ACION P O R  DICHOS DA^OS S £  BASE  EN U N AGARANT lA . CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACON TRACTUAL U  O TRAS C AU SAS  NINGUNA 
PER SO N A  TIENE AUTORIDAD P A R A  OBLIGAR A MEDTRONIC A  NINGUNA RE PRESENT  AC lO N  О  G AR AN T lACO N  R ESPEC T O  AL PRODUCTO.

S y m p M c I ty  S p y r a l^

M it m e e le k t r o o d i l in a  n e e r u a r t e r it e  d e n a r v a t s ib o n i k a te e te r

1. T o o le  k ir je ld u a
Mitmeeleictroodiline neenjartente der>e)vatsiooni Kateeter Symphoty Spyral"* on mdeldud kasulaimseits Koos neeruarieme denervatsiocni raadiosagedusgenereeionge SympliCfTy G3"* Kaieeter 
Ohendub generaatorlga kateeln kSepideme kulge kinnitatiid integreentud kaabli abil. KateeTri sisestamlseka tuleb kasutada Q,36 mm (0,0l4-toDist)]uhtetraati, edistushKult ilma hOdrofiilse Kalteta. 
Eleklroodlde komplekti slsestamise ajal sirgemalt hqidm isMs soovrtab Medtronic kasutada taiendaval tugiiuhieiraati, nagu eRevfttie Mediroric juhtetraat Thurvder*. Leaks Ы еЬ  ravi edastamiseks 
palsiendila esetada ja generaatorlga uhandada standardne maanduseleKtmod {luntud ka kui neuiraslelektrcod tagastav eleklroodlplsat v6t maandusplaal} Muude lissseadmete hulks kuuluvad 
generaalor. kaug^uhtimispult >a DVUC^kaabal, mis kdik on pakendis kaasas, ning vabkuline jaiglul№ (a vakkulme kanj, mida saab eraldi tellida. Katee^ i6dp«kkus on 117 cm. see GhUdue 6 Fr 
iuhdcateetnga ja on mbeldud rsviks veresoonles labimOdtudega 3 ^  mm. Nagu naltab tabet 1, on kateetnl splrealses {helikaalses) distaalaes o tsas4  ku9asl rontgenkontrastset aMktroodf Sirges 
konfiguralsioonls on elektroodide vahekaugus 6,5 mm. Elektroodidele antakse spiraairte ihebkaalne) kuju juhietraati kateetn splraalsest oeast brukstmaalseU osaliselt tagasi tdmmales. Kateeiri 
ravipikkus (kaugus 1. la 4. elekiroodi vahel) sSItub veresoone labirr>ddduet {label 1), Kateetn otsast 1 mm proksimaalsell asub rontqenkonlraslna claamarker. mis aitab kaieaCnl fluoroskoopia abil

28 Insifuccfones de i
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I Mll i iiaalalUi uodHaa neao»a«tarHa ila iw vatateon i ka ii e bi  SympHcHy RavtpIMnia: 1.ja4.a<etnroodl vahellneliaugua palflaMuelaWrnWdufunktaloontna 
' Spyral'»  alsH roodide konflgurataloon Varesoona Iablm6dt (mm) iRavIpIkkus (mm)

1 t. 9loMrood (dtstMlne)
2. 2. eteMroo<j
3. 3. eiekirooa
4. 4, eiekiroo^ (prok8ima4lne)

Joonis 1. Keteet/i SyrrpBoty S p y ra lf lis ta a ls e l ostf ka«ut8^  si^sestusvanerx]
Genersatoni kujutab jpon. 2, ^ul8»kradr>iga e&paneel ггэИвЬ leevei. nagu lemperabiur, impedaAta, aC4alaiooniaeg ja leaiact. Es^eneeM on ka raadiosagadusenar^  akbveertmlsa nupp. 
GenersetoA ekraenll olevad elektroodtde ManUflkaalond vsstavad Igele elehinm iile Haleetrt fv t№ al 1 ja joon. 2). Generaatori puutaeKrean ja KaugjuhUmlapuU vStmaldeved kasulajel navigeerUa 
eri suvandka ve M  {nt kanairta vaKmina/T^istamjna, vara&emeie atrfarsiooAi andm^togumKe vaatamlna v6l vasaku/pa^ma nearu valimina). Garveraetor kaautab automaalset afgorltml, mia 
ragulaanb vOimauaa ja aja sanaid kaiealnga kasutamiseks. Liaaieavat vtgeneraeton 0 3  kasulus(ut>endi$t.

Joone  2. Na>d»6pil( naeruanaAle denarvatstoon raediosagedusgeneraarons) Symphcrty 0 3 ^  impedanbi jalQinisa kuvaga

2. S ih to ts ta rve
Neeruaitante danarvatt'ooni гаасИрвадас1и$0впагаа1(к SytnpVcity c 
raadtosagedusitku anergla adastamlaeka 1аЫ neeruanert s

3. K asu tu sn a ld u s tu & ed
MilmeetektroodiHna naenjartanlo daoarvalsioorti KateeierSymplicHy Spyral^  on naiduslaLid komroHImatu hupeitensiooni ravika.

4. K a su tu s t in g im u se d
a Kaiaeta< d”  atia nahtud amuii uhakordsaka kaauiamisaka.
a Kataatar on mbaldud ka^ tam beks vald kooa neeruarianie danarvsisiooni raadiosageduageneraatonga Sym picity 03"* 
a Kateelri kdlblikkusaeQ on pliratud. Tcodel tdeb kasotada Ь1))атвИ Toolaaioea m ^ irud  kdfelikkusaja kiiupaaval,
a Enne kaaulam bl tuleb toodet holustada ^hodaa kuivaa коПаа. Tcoief e> (obi lasia kokku puutuda orgaanlliaie lahualke, lontaaeriva kJirguae ega ullravlcileltklfgueega, KonvaKige ateribael 

pakandilenna avamiat hooltkall keb|u$(u5ie suhtaa. A/ga kauriage, kui pakend ofi kahjusiatud v£i avatud

5. T am im in a
a Kaiaaier tamiiakae kahe ahisega konAQurabioonia. Sisam aal alosal on kalaaiaf ja valina a b a  коса narmaatiUaaft auletud Tyvak^-kaanaga lagab siertflaa banaafl. 
a Ganeraator, kaugjuhiimiaDull. DVl>CMi;8dbal. vahkulina jalgUKd ja valikullna karvj on mltiaate^lilsad )a kofduakasulaiavad. Need eeamed ternRekse kaleetrtal eraldi.
a Esamad, mida a< d a  pakandb, kcU  mia on raviprobeduun IdpeEamfaeka vaialikud. on muu hulgea 0.36 mm {0.014-toljna) juhtalreaL, sbndardne tdiakaavande mOaUud maanduaa^klrood )a 

stamina kolt kaugjuhumiaouldi kauniaeka. kui sede atenibes alea kssulatakse. ning muud alandardsed abivahendid, rntda kaautalakaa naamartertte parkutaanaal tranalummadsal 
katetanaeenrmsel. Lbaks on slhtverasoonlde l^ipkdserrilseks vejalikud jdrgrrised larvikiid: euumaaa 6 PrjuHrKeloatar, aiaestushCilae, koftkraeni kCilQharu )a Tuohy-BtfVf adapter,

6. R ls k ld
Intarvanteloonl riakitf: surm, sudameseiakus. audamerutml hdired (k.a bradukardis), vemhiii^rete take j a ^  аглЕюоЬа (m lavdb  ̂ la isheamdistB aundmusta, r>agu mCiokardtlnfarkti, 
kopauembodia, тзикк. neemkahjuatusa v d  penfaarae «heemisni), ratroperrtoneaalne hcfnatoom, hematoom, siniked, ^̂ entaua, arten kahjuaiua. arieri ^зает, arien atenoos. arteri dbsekts»c»n vQi 
perforabicon. noaruarlefl aneunjsni, r>aeru pefforabicon. pseodoaneuruem, AV*AsujI, valu, nahapOlefueed ja vem conesliku  v d  moude struktuurioe anergia rakendarnisasi tingitod 
kuumakahtusojsed.
Probec^uun ajal vOi paraat orobaduuri kasutataksa tihg ka konlra5laine*d. nar1(00lilisi smeid, ank6«lau(ikume. muid valuvaig^steid ja  vasospesmivesteBaid amaid; nenda ainete kaautamisl 
aeosiaiakae teadaolavate rblodege.
M uuda raviga saotud riakida hulka kuutevad; proteimiuria, hemetuuna. eleWrakAJUde hared, neerufunktstoom langus. hupolensioon, nupertens*oon, onosteetilme bupotenstoon. Idpporgani 
hupopertusiooni pobjuatav fiupotanaioon, iiveklueja oksendamme.
B io lo og ilised  obud: infektskxvii. toksilieuse. погшаг kdrvalakalduva hemetoloogilisa proflili aflargia. hamorraagia ja  purogaensuse ri^ d .
Keskkonnaga aaetud ehud: vaetavad haigla aiandardprotokisllldele biolooglBale jd itm ete Olge kaauhjee ja kbtvaldamise kohta.
KMrItuaohud: vasiavad lavapbrnele mlerventsionaelsata probaduunda a;al kaautatavala rontganiknrguaab.

7. H o la tu se d  Ja e ttevaa tu sab in o u d
7.1. Seotud raadiosagaduslifcu kiifguaa kasutamlaega kateteriseenmislaboritea
a ReadlDSdgeduaHk Moirgta kaeuteb kOrgaagaduaikku vdljundtl. Arge Nnige probeducre labi kargauravaie vdl plahvatusobtHke ainete. nagu kergsuRtvate anesteetlkumlde v6l naha 

eOavalmistambe ainaia jukjraaolekul.
a KOrgsagedusiike kirurgilisle seadmeie LekRalavad hiinngud vfiivad negatiiveeR mdjutade taale elOdroonil^ste mednsiir^iseadmata, rtagu monitondaja kuvamiaausteamida t6od. 
a Raadicaageduslik kkurgia v6ib lekdada Ы1|1Ма1 alaktrivlljoridil. See  aaada on moaldud kasctamiseks vad  saNe saadma kasulam ise alal koo ila lud kvalifilseeniud maddSHOtperdonan poolL

7.2. Intarvantaionaalseta tahnikatega saotud
a Enrre loota kasulam ist t Ja b  soontassa sisanamtsa meeloditaga ning nearuartenie perkutaanae iransjurrtinaalse kateienaeenmisega saotud lahmlista pdhirndtete. Unniiiste rakandusta ja  saotud 

rbkidega pdhjaSkult tutvuda. Arstkl peavad otema luSavad votetega. mis vlhendavad nearuartente rawinisal aainavad voknakkke protsaduurtprobeeme. nagu anerl dbsekbloon, perforebioon 
vpi naaru parforabioon. Vaanduga at tarvikud)e seadmad, mida selfisiel puhkudel lavehsek kasutataksa. oteke saadaval. 

a Vaanduga, at luhtkaieetril toputaiaka koigi reviprotseduunda v»hal hapanmeearUud fusiolocgikae lahuaaga. 
a Erme kaautamist «trga lopi^aga kalaairi valandikku ega kaiaatnt, kui sea on rOngas. Arga pubktga kateeih spiraabet osa. 
a Olga aoavaaflik, at vdloda paieiendi ulemdSrast kokkupuudet kontraeiainetege. 
a Valtige naaru denervab^ooni bblsHimisd lomseenlud kon^stair^e kasutamisL

Ksiutusfvhenti E e iU  29
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6. Siseslage 0,36 mm (0.014*toiiinej juhtetraet &ihtweraeoooee.
• Soovitatav on kaauiada vaid pa n̂duva distaalse otsaga Uina hOdroflilae katteia juhietraate, at valtkJd naenj peî oraerimtat.

7 . Eefnaldage kateeler rOngaat |a veendiige, at sifgastusvahand Jaaka kataotn rongast vaijatOrnbamiseJ kaepiOemega kokku Kortrolllge kaleetnl kahlustuste suhtes.
• Kû  kateeter on kahjustatud, ёгде seda kasutege.
a Arge bgutage kateatnt pam&t $eHe taielikku v6i ouliat rongast eemaldamist r5ngassa tagasi. Kui aada nit hguiaiakaa, aamaldaga kaiaater taialikutt rongast ̂  Kontmilga Kahjustusta 

auhtes. Kah>u6tuste korral vahetage kateeter vdtja
a Enne kasutamist arge (oputaga kateelri valandikku aga kataeoit, kui saa on roî gas. Arga puhk«ge katoetn spiraateat osa.

8. Libtsiaga sirgestjsvahend Ole kaieetn spireaise ose (nagu пбШ  joon. 1) veandudes. el ligikaiidu 5  mm kaieetn olsdsi ulatuKs endiseft sirgeatusvahendi dbtdalsest oisasi valja. 
a Kui s<rgeslusvahendi &e kataatri spiraalse osa Oigtriamisal on lunOa ulema^sl takislusl paatage tagavus, idmmaka sirgaslusvahandit lagasi ja hinnake kahjustuate auhtea.
• Kui alektroodkl vdl kataatn distaelrte ots on kahfustauja, vahetage kataeter valja.

9. Ptgislage Kaleetn kinnitamiseks vaher>di distaalset laianOil. Sisestage jui'letraadi proksirraalne oU etlevsaUtkirit laoi kaleein olsa. Jatkake juhlelraadi viirmst labi kateelri mikaua, kum juhtelraal 
kilrvahetusa ava kaudu vlljub. Sea vaijamiadva aaub kaleetn disiaalse&t olsasl 30 cm prokamidalsaa auunas.
a Kui juhteiraat knrvahetuae avast ei vS^. eemsldage luhtetraat kateetnst ja slseslage see uuesb. hinnates seadel kahjustuste suhles.
• Kui kateeter on purunentjo v5j katijustunuO, vahatage kataeter ja juhtalraat valja.

10. Kui juhtelraal on kiirvahaiusa avast valjunuO, idmmaka &rgestusvahena kaapiddmasl hoidas lagasi, al v l̂bda juhteiraadi hdirimist.
11. Enne kataeld arterlsae lilgulamisl manuslage nitroglutserikni, kui see ei ole vssrunaidustati>d et v^hernleda sKensalsa spasmi rtskf
12. Lukake kateeter labi juhikaleetri juhtatraadlla.

• 55  cm juhtkaieetrl kasutamisei vdliub kaleein ots juhikaleetHst. kui varrel dev marker siseneb poorlevasae hemosiaalilisse klebpi.
13. Kui kdik nek elektrood) juhttateebisl valjuvad, ilmub m̂pedanlsi jalgim ŝe kuva Ooon. 4 ).

Markus. Kui impedanisi jalglmise kuva el kuvaia. toimige jargmlaeft.
a Konlrdlige ksteetrr asandrt ja veenduga, at k&k 4  elektroodi deks juhtkaieatrvst va âs. 
b. Veenduge maanduselektroodl diges Uhendusas ja paraJendtga kokkupuutumlses.
c Kui eeUoodud sarrmudejarai impedai'tsi lalgimise kuva ei kuvaia, prooviga Ihgutada maanduseleKtrood palsisndi kuljela. Vapdusei vahetage maanduseleklrood valja.

9.4. P lis a v a  a e in aga  kokku puu ta  saavu tam ine

Juhletraal on tdmmatud koige proksimaalsemast elaktroodisl proksimaalsemasse 
asendisse (spiraal on paigaldatud), 1. elekiroud on nOtid pdhiarteris.

Jooma Э. Seadme neenjanehaae paigaidamina
I Piisav koKKupuude semage. Kdigi 4 elektroodi impedantsi vaSrluseO on stabilised, rmda 

nauab i i ld e d i Imeaame impedantsi kover kdg i etekiroodlde puhul 

2, Ebapiisav kokkupuuda samaga Eriti 2. slakiroodi puhd ja ka 1. elektroodi puhd on r^ha 
isukMist suure amphluudiga kfrveral Sernaga piisdva kokkupuuie saavutamiseks luleb 
kateetrit reguleenda.

JoorM6 4. Arterlga piisava kokkupuute saavutamne 
1 Uiguiaga kaiaatrit fluoroskoopia all edasi, kum disiaelne elekirood esub neeruadens Ooon. 3).
2. Paigaldage fkjcroskocttllse jdlgimise all spiraal. tommales juhtelraati seadmeese lagasi. kum juhtBtraadi ots asuO 4. elektroodist proKsimaalselt ()onn. 3 , 2. pttt), Veenduge. el juhletraat 

kiirvaneluse avast taialikuK ei valjuks.
3. Pilssvat semaga kokkupuudei hirvdab arstja see on saavutatud jargmise kahe tingimuse teltmisel.

a. Distaalse otsa paigutus tunduD angiograafilisal kontrokil 5ige.
b. K5*gi elekiroodide impedar>tsid on stabilised vahemall uhe hingamislsukb valid (|oon 4, 1. pM).

a Kui semaga kokkupuude #  tundu kahe deltocdud tin^muse Kohasdt pusav devat, on soovilaiav eiektroodide asendetd veidi reguleenda. Seleks poorake Kateatm veidi panpieva 
>aiV& Higuiage veidi edasi. Need vaikeaed lliguiused peak&id parandama elektroodi aselusi veresoone seirka vastas. 

a Kui need valkesed reguleenmisad sdosga kokkupuudet ei parsnda. siseslage Juhtetraai kaleetri dtstaalsesse otsa tagasi ja muutke seadme asukohla aiteris.
4. Kui elektrood e< asu naeruarlehs v& kui mis lahes elekirood paigaldatakse vales kphaa Int vaikese soone v5 i neerupealisl varusiava soorte SLMSlikus), luhistage nends elektroodide vakk 

(lulildge need valja), vajutadas alakircodi manbnl kaugiuhtimispuldil v6 i generaalon puuteekraaml. Nende Cjksikute elektroodtde valimise tuhistamisel ei edasiaia raadiosegeduslikku energial 
snergia aktlvaenmlsel nendeese elekirood idesse.
MarkuB. VAfikuitoKib luhisiada vaid siia, Kutkdik alektroodid asuved juhikaieeinsi valjdsia ner>da impedants kuvaiakse.

5. Soovi korral vdiD protokolllmiee eeamdrgil vekde raviks kas vasaku v6 i parema nearu. vajutades generaatorl puuteekraanU olevald ikoona v6i  keugfuhtlinispuldil olevat neeru nuppu. 
Kaugjuhbmispuldii oiava nupu vajutarmsel vahetalaksa vahkut vasaku ja parema neeru vahel.

9.5. A b la ia lo o n tp ro u e d u u r i teoatam lna
1 Kui elektroodid on angiograafiUseli digesii asetatud nkig impedantsi vasrtused ja kovarad on sta&llssd, v5lb ravipiirkonda edasiada raadiosegeduslikku energial. SaUeks vajutage uht 

fargmistest. generaalon esipeneaN olavai raadiosagaduse nuppu, kaugiuhtimispuldil davet raadiosageduse nuppu v6i jalgk>liljL Genaraeior edasiab automaatse algcriimiga sihikohla 
60  sekundi jooksul energlat mng p5 rast 60  sekundi moddumistja revi loppemisl Idpetab energia edastamise. Raadiosagadu^iku ravi edastamise ajaks alustabajaloendurlugemlstje 
v8 lgu$dioodindikaator|4db sinisena pdlema, Mis lahas ajdl prolseduun )ooksu> v5ib raadiosagadusliku energia edastamise peatada. vatulades selleks generaaiori esk>aneelil olevat 
raadiosageduse r>uppu. kaugjuhtknispukJil olevat raadiosageduse nuppu vdi jalgluHlit
Markus. Kut abiatsioon suude impedantsi veanuste tdilu ei klivtiu. koniroHige asmalt kaieeiri esendit seejarei maanduseleklroodi kokkupuudei ja I6puks prpovige kiguieda maanduseleklrood 
patsiendi kuQele.

2. Kui generaator enne 60*sekundiHse ravi Ipppemist uhte v5i  miimesse elekiroodi raadiosageOusliku energia edasiamise Idpeiab, vPtb eiektroodidega, millega ravl Idpule ei viidud, edasiada 
samasse asukohta lalendavai raadiosagaduslikku anergiat. Esmali tehke anenst piK, el veenduda ableisbonl ohuiuses. Tuhlslage puuleekraanl abH 60-sekundilise tsulJl Idpeianud 
elekiroodide velik. Vajadusel reguleanga kaleetri veidi semaga dige kokkupuute tagemiseks \9 seejarel elustage ablatsiooni uuesti.
Mdrkus. Generaator v6ib raadiosdgedusliku energia edasiamise lealud seisur>dile icnrasiamisei aulomeatsell Idpelsds. Ekraaml kuvat^se susteemi mdikeaioteade vdi kood (vt generaalon 
kasutusjuhsnditj Riistvara rtkks puhul suiob generaalon punane valgusdioodlndikaaior, kdlab helialarm Ja kuvaiakse nkke kood, kui see on v6ima№ (lisateavei indikaaiorteadete ja koodide 
kohta vl generaalon kaeutusjuhendisl).

3. Kui uhes arlehs tuleb teha mitu raviprotseduurt, Ingutage kateeuii seda tagasi tdmmatee proKsimaalselt. dies ettevadOik. et valiida veresoone halgus- v5l  lupfumiskoMetags plirkoodu 
LiigulamiSe hdbustamseks voib kateelnl lagasi lombamisel vaidi panpaeva keerats. Koik ravikohad peaksidjadme mistahesvarasemasi ravikohasl vahemall 5  mm proksimaalsesse suunda.

4 . Pbrast ravi lopeiamisl uhel pod tehke arterial piR, seejlrei Ingutage luhielraat etfnvaetkkult kateeth oisasi vaija, et spiraeine diaiaalne ots ^rgestada.

Kasufus/uheod EesO 31
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5. Tdmmeke sirgestaluc keleeler junikaleetnsse tagesi. Teise verasov>e ravimisel esetege juHKelesTer uude veresocnde umber. Korreke M lee ln  patgeldamise )e rsvi edealam»se prorseduure.
•  Tsgaeitdmbdmtsti u lem iardse tdkietuea tunCrriise  ̂juhtkateein ja elekvoodide vahel kaaluge juNketeetn asendi regule«rvrlsi vereeoones. et joondada kateeter koaksiaaleeH juhtkataeld 

olsaga.
■ Veendupe, ei junucateetm IcctutaiaKa pencodiUseU v4i minimaslseli kdtgi ravibrotseduunoe vahel hepann^seeritud fusioloogilisB lahuseqa. Juhlkateein fcpuidmisel oodeke enne largmiae 

ravlprotseduun atustamiet vShemalt 3 sekundu, et lasta lemperatuurilja impedantsD etabHtaeerudd.

9.6. P ro U e d u u rI ja re l
1. P&raat kdtgi reviproiseduunda Idpetamisl eirgetiage luhteireati edasf tukaiee disiaaine ot$ je  $eeiare< i^mmake sirgeaiarud kaleeier liielikuU ̂ uhikeieeinst velra.
2. Tommakfi juhtetraat )a juhtkateetef lihel ajal hijisiet vS|a.
3. Eemaldage s iseslu^ ulsa 8 ile r« i ja  kasulage punWtsioonikohal hemosiaaei saevutamiseks standardsaid raviprpteeduure.
4. Visake eeadmed era vastavalt kohalikele haigta, hakjusbk&use ja/vdt muudde n^kSkete eeakirjadele.

10. G d ran t lle t lah tiu tlem in a
KUIGI M lTW EELEKTROOO lLlNe NEERUARTER lTE OeNERVATSlOONI KA T EET IR  SYMPUCFTY SPYRAL"*. EDASPIDI .TOOOE-, ON VALMISTATUO HOOUIKALT KONTROLUTUD 
T1NOIMUSTES. E l OLE ETTEV ftTTEL MEDTRONtC JA  SELLE  TOTARETTEVDTETEL, EDASPIDI .MEDTRONIC*, MINGIT KONTROLLI SELLE  TOOT^ KASUTUSTINGIMU8TE ULE. S EEG A  
UTLEB M EDTRONIC LAHTI KDtGIST O TSESTEST  JA  KAUD SETEST  TOO TEGA SEOTUD GARANTIIOEST. SEALMULGAS. KUID M ITTt AINULT, k OIKIDEST KAUD SETEST  GARANTIIOEST 
M OUGIKDLBU KKUSE VDI TEATUO EESM ARGIL KASUTAMISEKS SO e iVU SE  OSAS . MEDTRONIC Et VASTUTA OHEGI FOO SIU SE E G A  JURIIDILISE ISIKU E ES  MIS TAHES 
MEOITSIINIKULUDE E G A  MINGITE OTSESTE, JUHUSLIKE V C l KAASNEVATE KAHJUDE EEST . МЮА P D mJUSTAB TOOTE MIS TAH ES  KASUTAMINE, OEFEKT. T d R G E  VD l 
TALITLUSHAIRE, O LEN EMATA SELLEST. KAS TAOLISTE KAHJUDE KAHJUNDUE POHINES GARANTIIL. LEPINGUL. LEPJNGUV/U.ISEL KAHJUL VO l MUUL. Oh ELGI ISIKUL PO LE  
VOLITUST SIDUDA ETTEVDTET MEDTRONIC MINGITE TOOTEGA SEOTUD AVALD USTE E G A  GARANTHOE6A.

S y m p lic ity  S p y ra l^

M u n u a is te n  d e n e rv a a t io ssa  kdyte ttava  m on ie le k tro d in e n  katetri

1. T uo tteen  k u vau s
Munuaieten denervaatioasa kaytenava monieleiarodmen SymoOcHy Spyral"* -keietn on tarkonettu kaytettSvekst munualsten denervaabossa kayieTlavSn ЗутпрНмгу -radюtaajuli£• eli RF* 
eeneraaUonn kaossa Ka ie ln  kytkeladn generaatlonin kiintedlla kaaod<Ba. jOka on kimm kstetnn kahvasea. Kaiatnn ei&adnvientim on k^ e tld vd  0,36 mm n (0.014 (uuman) ohjamvaijena, meluiten 
selLalsla. jossa s i ole hydraflUista okmoilena. Jona elektrodisads oysylsi suorempana sisaanviennin aikana. Medtronic auosntelee ekstratukevan c^jalnvaijenn, kuten Medtronic Thunder* 
•ohjalnvaiienn, kayttoa. Lisakst potiiaaaeen o r  kiinnitettava tavanomainen rveubaabelektrodl kuteuiaan myds paluuelHdrodilevyhSi la i maddoAuslevyksr), ja neulraakelektrcxli on kytkeridva 
generaattorlm.looa holloa voiddan entaa, Mutta lisalaiuerta ovat ganeraaturl, kauko-ohjam ja DVI4>kaapell. jotka kaikki to<miietaan pakkauksessa, seke valinnamen jakakylkin ja karry, jotka oval 
molemmai saaiavissa erikseen. KatelHn tyoskentelyp<tuus o r  117 cm, ja $e o r  yhteersopiva 6 F:n ohjainkaletrin kanssa, |a ie  on terkoHeDu hoiioon vensuoniaea, jolden lapimWa on 3 -6  rrvr. 
Kalebin d islaa ise ssa  spirBalipaassa (ktarrepaa&sa) on neija kultaisla rontgenpoeiliivisia efektrodia (kalso taulukko i ). Kun katetn on suorana. elekirod«n veiir>en etaisyys o r  6,5 mm. Elektrodil 
vapauietaan sp^raelimaiseen (luertelseen] mudoen veiamalle ohjainvaijeri osiRam taakse kaletrin sp^raakosar prokstmaalieelle риЫеЯе. KaieinHa holdenava pituus (alektrodlen 1 Ja 4 vdllnen 
elaiayys) vaihielee vensuonen fap^mlien mukaan (taulukko 1). Rdnigenpoeitllvmeri kahumerkki. |oka on 1 mm n paaesa pmkstmaaliseen auuntaan kaletnn kadeeia, helponaa katetrin aijodtamiala 
rdntgenlap^valalsuohjaukseaaa. Kaietnssa on myos suortslusvilire, joka helponaa ohjainva^jerln lurvaHlsta aiedSnvienliS katetrdn (kuva 1). Tamd vSline on liheBa kahvaa. Ja s s  llL>kuu kaletrin vartla 
pitiun ja auonsiaa d*aiaalisen p lan.

Taulukku 1

M urtua ie ten  d en e rv aa tio s sa  bulytettavAn m o n l^ k tro d ls e n  S ym p lic ity H o lde t la va  p fluua: e le ktrod lan  1 |a 4  vS lln en  e U la y y s  vapau ta tun  Itip lm ltan  h jnk tiona .
Spyral*^ 4(dtelr1n elekCrodikofcoonpano V e ftsu o nan  lE p Im ltU  (mm) H olde ttava  pAuua  (mm)

1. EleM rodi 1 (distaalinen) 3 21
2. Ele4(trodi2 4 20
3. Elektrodi 3 s 20

/  V ̂ 4. EleM rodi 4  (orokllm aellnen) 6 19

4 #  w 7 18
9 17

Kuva 1. Suoristuevaline, jo ia  kaytelafin Symplioty Spyral'^ •kaietno di9taal»aen o$an paalla

Generaaflori nakyy aha olevasaa kuvassa (kuva 2). Elupaneelln koeketusnayiossa nakyy tiatoja. kuten fampolila. impederssi, ablaalfoatka >a viesbl Etupaneelisaa on myoe RF>ekUvointipein1ke 
Generaattonn nayideaa nakyvat elektroditunni^eal vastaavat kuiakm katetrvi elektrodia (kaieo laUukko 1 Ja kuva 2). Generaatlohn koskeiuandyiosaa ja  kaukp>oh|a)rneUa kdyttiJA voi ealata en 
valhtoahioje. kuten vallla kar^avat la l polstaa niiden vallnnan, tarkastella edefUaen еЫааьоквгтап beioja la i vatita vasemman la i oikean munuaisen. Generaatiorsaa keyteiaan automaafOata 
afgodtrriia, joba ohjaiaan kaletnn kanssa k8yietl8via teho> ja eika^aeatuksia. Katso tisgtledol G3>generaatronn kaytlooppadsta.

Kuva 2 VirTleetlkien kuva munuaieter denerveatioftaa kdylettivJetb Sympllciry ^F'generaattorista.jossa ndkyy tmpedaresinvalvontanayttd

2. K a y tto ta rk o itu s
Murtuaielen denervaaUoasd kaytetiavl SympAcily G 3 '"  -RF-generaanon on larkoitetiu munuaislen denervaatiossa k8yteflSv9n momeleklrDd«en Sympitcity Spyral"* -kateinn kan&aa kaytetTyni 
thmiean munuaisan denervaaiioon eydnambiia pienMeho<&te radtolaajuuaenergiaa (RF-energiaa) munuaievtftimon aetnaman lap*.

3. K a y tto a ih ea t
Mur^uaialen denervaaUoesa k iy le lldvd momelsktrDdinen Sym pbckySpyral^ «ketein on larko^latlu hokore$t$lenirn hypenenaion hoiloon.

4. K ay ttd ehd o t
a Katetn on larkoiletki kerlaksytioiseks^
e Katetn o r  larkclteltu kaytettavaksi v&n munuakster denervaabossa kaylettavan Symplicity G3^  ̂•RF^generaettorln kanssa. 
a Kaletnn aaBytysaika on taiallinen. Tuote on kayleltava viimeisledn eukellun merkjttyne vMme«er8 kayttoparvena
a Ennen keyttoa luotette on aaiTytettava vMeassa ja kuivassa paikassa. Tuoletta ei sea altisiae orgaanieile liuotieille, lonisoivalle saiellyile let ultraviolettivalolle. Tarkaeia stamh pekkaus 

hudeKsestl vaurioiden varatta ennen avaamieta. Ala kdyia luotetia, |oa oakkaua on vaunortunut tai auki.

5. T o im itu s ta p a
a Katetri on раКапи kahdelle taftoBimelle. Sisatanotln on tarkoilettu kaleirin aaHytyksecn, ja ulkotarjobn on suljetlu bivcstetyHa Tyvek^-kannella ja tam il stenHina suojana.

32 КабоГиб/и/У9па £e$ti
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■ бепе^ааПоя, kauko*onjein, OVl*D*keepeli, val^nnanen ̂ alkakyikin je velfrnainen kdrry ovat epHlenilei^ kestokdyti&isii. NfimJ» luoUeel loirrxtetaan enlUen kateu^ie.
•  Hoidosse larvrttavta (uonefta, joita ei kuhenkaan loimnela rnukana, ovat muun muassa 0,36 mm n (O.OU tuuman) oi>jainvei|«fi. tavanomainen a^kuisten кЫ(о<пвп neuiraalielekirodi ta stenili 

pua$i kauko^ ie im en  suojaerriieeen, lo ss ile  kaytetaen ateniliHa Eriueete. Lisaksi larvilaan muiia tavanamasia valinejU. joiia k^ytetaan apuna munueisvaltimo»den perkulaancsasaa 
tranakiminaallaeesa kalelroinnisaa. L ie iks i tarvltaan seuraavat hadvarusieat. Jotla kohdeveneuonlin aaadaan yhtays 6 F;n onjamkateDi. a«einvlenhholkki, suikuhanan aivuvarsi ja Tuohy^orat* 
SOVJlin,

6 . R I s k it
Totmanpiteeeeen fiittyvit riakH: kuolema sydamenpysahdys, syddrrien rytmihftinot bra<}ykardla mukaan lukien, venhyytymen muodosturranen ja/tsi embol»8 saaruajohua lakeemisim 
tapahlumiin, kulen sydaninferktim, keuhkcembofiaan, atvohdvaukaeen, munuaiaveunoon tal perifeen^een Iskerriaan), retroperiloneaallnen hamatoorna. namatooma, musielmet, varenvuoto, 
valbrnon vaunp, vaRfmon koudaius. valPmor ahtauma, valbmon diMakortuma lai parToraalJO. munuaiavalttmon anaurysma, munualsen perforaabc vateaneufysma, AV«fislell, kipu. iban  palovammat 
}в energian kayloata jchtuvet vertaucnralon tel mutden rakanlaiden tampovammat.
Tpimanpflaan aikana taj sen jalkaan kaytaia^n туда ŷ elaesh varjoamalta. narkootriaia amana. ankaiolyytleja. rmjita kipuldakkeild ja veneuonikounstukaia ahkaKevia ainalia. joiden kayttoon Hittyy 
tunneuuja пакета.
Mpita hoRoon lilttyvia riakeji»: prpteJnuna. nematuria, atektrotyytthainol, munualsicxinmnan heikkaneminen, hypolanelo, hypertanslo, onoataatlinen hypotanaio. paata-allrnen nypoperfuualoia 
aiheulteva hypolens^d sekS pahotnvointi )a oksemekj.
Blologisat vaarat; Intaktlorv tok&auiiden. pdkkoavien venarv^en, allergian, verenvuodon ja pyrogeanlsuudan dskit.
Ympanatdvaarat: bidogiaten tSflaiden aaianrrukaiata kaytida ja havitysia koakevian sairaaLan vakiokaytantojen mukaisel 
SataOyvaarat; toirrenpltsiden aikaisen nofmattm ronlgenkuvau^^ytdn mukaleat.

7. V aa ra t ja  v a ro to im e t
7.1. U Itty en  rad io taa ju uden  к ̂ yttam ieeen ka te tro in tilabo ra to rio is sa
a Radiotaaiuuskinjrgiassa kaytetaan suuriaajuista eoergiaa. Ala tea to<mer>piterta, |os tstiela on syHyvid tac rajahtavie aineiia. kutan ayuyvia anestesta-eineite lai inon valmistaluaaa kayialtivia 

einelte.
a Suurtsajuisten kimrgisten laio&den kaylon aiheuQamat hdiriot voivsl heikentaa muiden eteklronlsten ldekinlalalt(eider>, kulen monitonan Ja kuyanUmisjagestelrTtien, toimtntaa. 
a Radiptaajuusklrurgia voi aihauttaa vaaraUisia eahk(»virt9j8. Larttefta $aa keyttaa vain paleva hoiloherAlIbkunla. joia on kouluUis leiUeiden кдуПодп.

7 .2 . L iit ty en  to im enpIdem enetejm Hn
a Suontyhteyden avauarneneiekniin je munuaiavahl'notdan perkuiaaniaeen t'angluminaaltseen katetrolntiin lilnyvfen teknleten pedaaltelden, kiNnIeten eoveBuaien je dekien peruatoellinen 

tuntemua on vamsmetdntd ennen liman laitteen kaynOi. Laakireiden ontunnellava menetelmai, jotila voidaan lievaniaa mahdoUiaia toimenpiteesti fohtuvia ongeimia munuatavatumoiden 
kasjttefyn aikana, kuten vaRimon diesako^umaa tai perfpraaiiota tai munualsen pedoraaboia. Varmieta. eiie kayrenavissa on lisavanjdleetja tuoneei, jOiia tavatliResd kaytctaen tidlatsisaa 
iilanieiesa.

a VarmlsTa. alti ohjainkatetn huuhdellaan heparln«oidiila kaItToauoleliuokseNa |oka«en hoHokerran vallsse.
a gnnan ku>n aloRat kaiehin kayton, ala huuniale katemn luumenia lai katatna. kun ae on pakkausputkesae Aid pyyM kaleinn splraaHoeda, 
a vilta podlaan hialNate alPstemiata vanoalnodle. 
a ViHa jordsottuvan varjoaineen кйуПоа munuaislen denervaelion aikana,

7.3. L iit ty en  poU laaaeen
a Katetna el ole arvloltu raskaana olevien, ImeRdvien ta< raskaulta auunniRelevien poclaldan ho<d06aa eikl niiden potilaiden holdosaa. JoHla on tyypin 1 diabetes meARus. jolDe tfi tehty alemmln 

munueisvattimoidan angioplaetie lai implantoiTu pukaaikamen munuaisvalbmon slentb tat eofttaslne tai joiden munuaisien anatomia on poikkeava. 
a Valta kaletnn kayttod nupen poidaidan ho<dossa, /очЗеп vererpameen laskua pidetlan vaarallisena (kuien joe potAaaAa on hemodynaamisestr merkitlava sydanlappasairaus).
■ RF-ablaaUo voi alheuciaa hairiona impianioitavisaa $y0ameniahdi9i<misaa ja ryimihamotandistimiasa (ICD-la4leieea). Harkitse rytmiKiinotahdisbm^en potaiarresia kaytosia аЫдаиоп ajakai, 

vatiaikaisten ulkoieten lahdislus'Ja der»brilloinblailteiden varaamista kdynbon ablaabon bfaksl ia impianioldun laiUeen loirrdnnsn taydelllstd analysomba abisation (slkeen.
a Yalta hoitoa valbmousa, joidan (apimitia on alia 3 mm tai yi 6  mm, 
a Yalta hoitoe valbmoeaa, joissa on marKlnave sairaus tai viriausia rajoitiavia tukokaia.
a Uonopolaansan radioiaaiouskirurgian tmvalhnen kaytto edeOytlai eua neuiraaBelektrodi kiinnitaiadn potilaasaen oikain. Noudata kaikkia valmisiajan ohjelia neutraahalekuodin sijOiRamisesta la 

poUaan ja metallipinlojen asianmukaisesta erlatamise t̂a
a Jos n&ulrsalieleklrodin koko Himapknta ei kosketa hyvin ihoa, seurauksena saetlaa olla palovamma tal suurel impeddnssiervoL
a Potdas № saa koskaQaa metalbosia (esimerkiksi leikkauspdydar tukia), ;o(ka on meadoilellu taijoille on Ruomattava kapaartanasi maahan nihdan. AnbstaaRnten iskanoiden kayR6 on lamin 

vuoksi auoaiieliavaa.
■ PotHaan syke voi laskea ablaatJotormenptteen aikana. Tima saattaa edelytiaa laakkeen, aaimarkikai atropimin, snloa.
a PtfHas tuniee lodennekoisesti kipua radiolasjuusenargian ayOton aiKsna. Asianmukainan kipulaakitya on annenava vahlmaan S minuuRia ennen munuaishennojen ablaabola. 
a Nihoglysenmia on annettava vansuomkounsluksan aslamisaksi ablaation aikana. |os sile ei ole vasia-eihaite,
a Aktivoitu hyytymisaika (ACT) on pidattdva vahiniaan 250 sakunnissa ttfmanpnaan aikana PoQIaalle on annettava asianmukamen syateeminen anbkoegvidaliolaakicys.

7.4. L iit ty en  a b la a t io k a ie tr lin  ja  g en e raa t lo iiin
a Genaraaltoriin on kyiketlava vina ja sen on annetiava labda janesielman itsetastl Icpouun, annen kuin katatn vteoaan vensuoni^oon
• Katetn on larkoitatlu poU6skoMa«ean kaytloon. Ala stertloi lai ktfyta lailelta uudeUean. UudeUeankaylto, «kasrUely 1» -stenloinb seaUaa heikenlaa laiUeen rakennetia ja lotmintaa |d aihauttaa 

infakdotaudln taroumisen pottlsella toiseSe. mikg saattaa johiaa podlaan vammaan, sairaulean tai kuotamaan.
a Ala tyonna katebia, jos tunnel slini vastueta
a Yalta ohjamvaijadn tyontamista liian рФ̂ ака dfstaallsestl, jotta munueinen ai vaurtoidu. Samoln Medtroric suosiRelee sellalsren oh|&lnval|erelden kayRdd. jois&a ei ole kydrofiklaia pmnoliatta, 

jotta munudfSat lai munuaisvaltimot eivdl vaunoidu vahtngossa. 
a Kaletri on aselaTtava paikaBa^ rontganlapivalaisussa. Ala ktarra kataola >11 160:td astaTla, jolle ohjalnvayen ei solkeudu.
1 Yalta holloa munuaevalbmon segmsmaised, jclka saatraval olla tahalie virtsanjohdinta, munuarsia tai multa rakenleiia.

7.5. L iir tyen  RF44> ltoon
a Potaia holtokohdssia ohjainvaiieni. jotka eivil ole kaielrin sjaiBa (kuten apuohjainvaiian), annan kum aktivoit RF^nargian syolon,
a Jos eblaaUokenoia on usarta, sauraavan hortokohdan distaallsimman ablaatiokohdan on oliava nom 5 mm n etais/ydeBa proksimaalrseen auuntaan edeBi&en ablaatlon prokslmaaksimmasia 

ablaabokohdesla.
a Ala ksynniaia ablaabcta, joa alakirodit koskeRavat (o<$iaan ronigeniaprvalaisukonuollissa. 
a Viita munuaisien verensinauksen tukkimista RF>anergian syoton aikana.
a Kun RF'energian syoTlo on kiynnissd. sHrri kaletna tai ohjakivaijarla dlakd ruiakuta keinosuotaHuoaia tai vanoametla. 
a Node aluaBla. joiden varanvirtaus on heikantynyL vex suu'antaa vansuoran raakttvltaeltia ja siheuRaa eainterKikei kounstuksan.
■ Jos generaaTtoh pysayttaa ensrgian sydtdn suuran Idmpotjlan vuoksi. ota kuva vansuoneats )a varmista, eRei sllna de kourlstusta lai lukosia, ennen kun slirrii kaleinn an kohtaan vattlmossa.
■ Ala koske katetnn elektrodlin ja neutraalleldctrodiln samanaikaisesb energian syoton aikana, koska se voi aiheuttaa ihpon pinnallaia palovammoja
a Ala paasia katetnn elektroOia ta< neutraalielektrodia koskctukann metaBHnslnjmenlin lai •pinnan kanssa energian syoton aikana, koska se voi aiheutlaa Ihoon pinnaNisia palovammoia.
Katso rmjut vaarat ta varotolmeigeneraaRdln kdynooopaasia.

8. L ih te e t
a Laakinn on perehdyttavd viirrmalkaiseen kii>alllsuuteen munuaisvaltimointeiventiolden n^yisisia hoitokaytannexsta. 
a Laakann on katsollava (aikai ohjeat genaraattonn kayloata ganeraationn kayttooppaasie.

9. K d ytto oh jee t
Noudale naita kayttoohjaHa tarHasD ja katso ksakaytidohtaat ganeraattenn kayttooppaasia.

9.1, L a lr te id e n ja  (o lm enp iteen  va lrn ia te lem inen
1 Aaanna ganaraattori karryyn ta< poydblla. Jona genaraaitonn iknanvaihto toimh asianmukaisesii. aseia se yli 30 cm:n (12 tuuman) etiis/ydelle semasta dllka paita ganeraaRoria kayton aikana.
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2 . Joe halual kaytlld kauko^jamta |a/l£j jaJkakytkmta. k/the kauko-oh êm ja/iai jalkakyllon generaattonn takapanaebsas oleviln vaataavi»n vastakkekskn, KosketueraytOsad n^kyvSt nadot votdaan 
hahjoaessa nayttaa myda katetrcXnOlaboralorion nayic«aa kytkemdia DWO-kaepaU genemettortn takapaneellata katefrcrinttlaboratonoo nayttoon.

3. Kytke virtakaap î ganaraaOonn lakapanaeHn >a kytka genafaattonin vtna painamaBa viPtakylkinia, )Oka on myos takapanaaliasa. Varmiala, etlek generaatrorin ole kytkeny katetna, кип kyiKal 
generaattortln virran.

4. Taitiisia. nakyyko janeatalrTiesea vieslaii la) varoiluk^a (kutan vika* tai titovatoja). JSne&telina on iraeteetin i^kaen OOOTUSTILASSA. aiM miTteusarvoja saada Onniaiuneen iiaeieaUn i«Aaen 
ehjpaneelin пвуЮаее ndkyy vHaeU, |o$$8 kayOalaa kahotelaan kytkamaan kaialn generaanortln,

5 . Karad toimanpitaaael tarvitlavat liedvervstaaL, kuien neutraaHalakl/Ddl. 6 f n  ohjamkatatn, eteaanviant^ofcki, 0.3$ л¥п n (0.014 lui^nan) obj84nvs>jeii. sukuKanan aivuvarei. Tuohy*8ofet‘ao^n 
seka muita lavanomaiaia v4lina<ta. )orta kayieiaen apune munuaisvalUmcHden pa^kuiBanisesse iranslumnaalisaasakaiairolnrtisse,

6. Kardd (онлапргшаееа tarvinavat le k̂kaai, kutan kiputeekkaal. atnvllni. niiroglyaeniRl )a baparSni.

9 .2. Polllaan vabtilstalamlnan
1 VelmieMe potBas tavanomasHIa sehkblunjrgiasaa |a katelroinnissa k6 ytellav<lle maneialmille. Varmiata. atla роЫаал кока keho raaial mukean luktar on aneiatty maadortaluieta matalioaiste. 

NcTUdata tarkasti neulraalielekirodin vaknisiajan amamid ohjana Neulraabalakirodi on asateOava rekeen lal muuRe luiAomaRe aluaelle, |e san on ollava angiografvakjjvakantin ulkopuolelle, Aja 
роШвап ihokarvat tarvinaassa. jotta neutraabalektrodiUa }a iholle cm hyvd koniakti. Joe naulraeHalaktroOin koKo bimapinta ai koeketa hyvin moa eeursuksena saattea ofla palovemma (ai eourat 
impedanaaiarvot. AU kilnnitd neuiraalieiBktrodia kohtaan, Johon voi капуэ naeletlft.
Huoma«Aufi! ToimenpiiDOMa taA*taan aikmsWe larkoitataj kerekayttoinen neutraaUalakvodi. joke veslaa ttandaraia lEC 60601-2'2 .

2 . Kytka namraalialaktrodi ganereattonn sivupanealiaM olavaan vastakkeesean,
3. Varmisla, aUi poMaalle on avaDu laekimoyhleys, jotta hdnella vcxdaan aniaa IdakkaOe to<manpftaan art̂ ana. Ennan kuin акзНа! loimanplteen anna pouldaOe aetanmukaman eysteefrinen 

antikoaguleettolaekitys (kuien n«pen«ni) AMIvottu hyytymieeika (ACT  ̂on pldeOeva vahlntaan 2S0 aekunnlssa RF-energian syoton aikana.
4 . Апгьа ktpul&ftkitys vdhinlttSn 5  пнпии№в ennen ablaatrau TarkkaUa e&ntoiminiojd koko lomianpiieen a)an,
5. Velmfetele potUaa kalainn asetuKseen tavanomalsila ю»топр1аетопа1еЬлЙ{а. U tf Tuohy>Bofst'Sovl«n ô âinkaiatrltn \a еиКшПапап sivuvarei Tuahy^BorebaovIttimeen,

Huomairtus: Joe kauko^hjainta kAyt^Un, aseta ae atanion puasiin^a sit^dae sten*BRe aluaeBa iavanoma>ari!a asepbaAa leknllkoiHa.
8 . Ruiskula vafjoalnetta rdntgenlapivalatsueaa mdempiln munuaiavalttrno'hin anatomian arvlointle vaden.
7 Maintd, sovettuvalko valUmot hoitoon.

9.3. Kotetrln aaettamirvan munualBvaHimoon
I Po«ta ulKotaf^man suofua varovaaci aaaptisala tekrukaUa ja aaeta katairin si&alt&vft siaatartoUn alenililte tfueelle
3 . Kun keiebin eisditavfi lai)otm on atenililS akjeella, кпш kanai vamvasli veiamaHa kannen veiokielekerta niin, ettl padaet kSsikai kalelnin ja kiiniedan Kaapelim.
3. Ota vyyhdella oleva Kaapali lanofflmefla ja aaata и  vakaalle alafUNe alustalle. Ota kbinl kataffin kahvasta tolae^ kadeia la pakkausputkesta toisefia kadeHa. Polsta kahva >a pakkausputki 

varovasti tanott'diella ja aseta rta vakaalle steriUMe akjsiaHe vyyhdeHa olevan kaapekn vteraen.
4. Irroia klerreaiOa kaapaBn vyyitDoaaata ja otafwa klmtaa kaapab aiedllln ekjean Jkopuolella avuelejafle. joke kytkae kaapalln ganeraattodn &vupaneeiin vastaavaan vastakkeeseen. Kaapeli on 

klinnlten^vl pbytAdn tal leiMcausHnaan HineplbdetH4. hemostaanpihdeiH8  tai veafaav^a. jotta katebi ja kahva elv9i paflse IHkkumaan.
5. StenBin akjaen utkopuolele olevan avuslajan on vabttava polilas koskelusnaytbsta (uusi poDlaa t» sama potBaej. 
e. Vie 0.36  mm n (0,014 tiiuman) onjalnva^ed kohdavensuoneen.

• Munuaiaen oedonaHon vdittimlaekai on auoaflekavae кбупдд vain onjainvaijereka. jdaea on taipuiaa detsalinen kArW ja joiaae el ole hydMMata pinnottana.
7 . PoiaU katetil pakkauaputkeeta ja vamusta. eUi suodetuavSIlne pyayy kiinnl hahvaaae, kun vadat kalelnn uloa pakkauaputKesta. Tarkaaia kaleln vaurloidan varalle.

■  Joa katotri on vaunoitunut, dia kAyta alta.
• Aid tydnnd katetrla pakkausputkaen, kun ae on poialeltu pakkauaputkeeta kokonaen tai oaittam. Joa katetn on ty6nneny pakkauspvtkeen, pcnata ae kokonaan pakkauapulkesta ja tarkaata 

ae vaunotden varalta. Joa kaialn on vaunoltunut. vaihda aa.
a Ennen kuin alo*tat katatnn kaytdn, ttia huuhtele katetnn luumersa tai kalatna. kun se on pakkauaputkeaaa. Ala pyytu КаШлп epiraaliosea,

6. Uu'uia 6UortBtU6v9 llne kaietrln spiraalioaan paalle asiteiylld tavaha (katao kuva 1). Varmiata. etil katetrln karkod ndkyy auor^svallneen disiaaliseata peseta ecMIeen noln S mm,
• Jos suoriatuav8 llnee&a6 tuniuu llikaa vastusia. kun tydrmdl altd katetrin ^irsaUoaen pA^le, k^ata ty6nt&mlnen, ved4 auonatusvdUne poia ja arvioi vaurtok 
a Joa katetrin deklrodtt tal dislaaknen pAa oval vakrlottuneet. vaihda kaletri.

9. KiirmiiS kaieiri р»ка11ееп punatamsHe vilineen diaiaeUaie levennaitye oaea. Vie ohjainvaijenn praksimaalinen pea varoveatt keieoin kjrjen l̂ p». Jatka ohjainvaijann tyontdmiati katetrin lepl. 
kunnae ohjelnvsljerl lulee uloa rapid exchange *ponjata. Тётё  ulosUXoportii on 30  m en  oaaasa prokslmaallaaen auuntaen katetrin diatealleesta kaijesla,
a Jos onjttnva^en ei lule uloa rapid exchange 'porilsta, poiata ohjamva^n kaiablsia ja vta ohjamvaijen uudeleen aiaaan. Arvfoi samaUa Isitleen vaunoL 
a Jos katetn on nkki lai vaunortunut, vaihda kateln ja ohjelnveijan.

10. Kun ohjalnvalari on lulbji iJos rapid exchartge •poraaia. pafauta suemsfuavdiine ktinni kahvaan, jotta ae al aai3  ohjairveyenn Пкеоё.
I I  Ennen кшп lyonnit kaieinn valumoon. volt v6henida vattimekouriatuksan riakitt kayttamala nttroglyseninja. joa aille ei ole vasta-aiheite.
12, Vm  katotfi ohjainvaijena pitkln otijainkaletnn Ubpl.

a Joe kaytetattn $5  cm;n ohjaiikatatria. katatnn karki tulea икж ohjemkatetrisia. kun varren merkkl tydntyy pyorivaan hemoetaaarvanttHun.
13. Kun kaikki rtê a elektrodia lulevat uloa ohjainkaia^sia. ndkyviin lulee impedanaamvalvoniarHlytld (kuva 4 ).

Huomeutua; Joe impedanssinvatvonlanayttoa ai tule rtakyvlln. toKni seuraavssti
a. Tarkiata kaiatnn aijainei ja vamvata, efla kaSdci neijS elaUrodia ervat ohj»nkaietnn uikopuoleHa,
b. Varmisla, alia naulraaHeBektrcdm kylkenia ja koskalua polilaaaean ovat aaianmukaiseT.
c. Joa impedanssinva^ontanSytid ei tUa nttkyvlin edeHiatan Toimenprtelden jdikeen, kokeUe alirtaa neutreelielektrodi potBaan kylkeen. Vatida neuiraaliefektrodi tarvitTaeeaa.

),4, R lit ta v lin  k oaka tukaan  varm is tam ln an  aa lnam an  kanasa
1 Ohjainvajjen, joka on viaty Oisiaallaan kdijan ohi (apireal>a «  d a  vepaulottu). Elekirodi 1 on 

haarsssa,
2. Ohjainvaijeri, joke on vadetty proksimaaiiairrHTien elektrodin pmksjinaalidalla puolelle 

{spkBali on vapauletiu). 0 ektrodl 1 on nylpaivaltlm oesa.

Kuva 3. Lairteen asattammer) munuslevanfmoon
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RjilUva koeketus $«inamd&n. Keikkien nel)in eieklrodin impedanseiarvot ova l vekeat. 
koeka kafklHa etektrodeMa on yhtaneinen Uneeannen impedanssikayrS.
Riioamdion koskefus aelnSmadn, Elekvodin 1 |a etenkin efekvoOir> 2 empbtudlkiyraeea 
ndkyy eykkate, suuha veihlehja. R jittiva koskelus semsmeAn on verm^steuave saaldmaHa 
katetrln asenloa

Kuva 4. R<miv8n koaketukaan varmtateminen vaRimon kansaa 
ТубппД katelria eieenpain rontgenlSoivalaiavohjeukaeaaa, kwnnea 0<$iaa0nen aiektmdi on muniiaisvallimoasa Ikuva 3).

2. Vapaula soiraali rontgertdplvalaiauohjeukseaaa velamalld Qh]alnvai|efl8 lahleeaeen. Kunnes oRjamveiiedn kaik i on e le k ^ ln  4 prokaimaaliaelld pucriella {kuva 3. Kuva 2). Varmiate. etta 
ohja^nvaijeh ei lu le koKonaan uloe rap<d exchange *pcvtLSia

3. Laakah arv>0<, onko kosketua sainam idn ninavS. Se  on liitUlva. kun aeuraavat каК» ehtoa taytiyvat
a. Distaakaen pfidn vapautua ndytU I Hntdvgna anglograflaHa larkasteKuna.
b. Jokaiaen elekirodin impedanaaiarvoi oval vakaita vahmiaan ^ dan  nengtiyaiakaon a ân (kuva 4, kuva 1),

•  Jos koakelua аЫпвт&4п ei ndytd rirUdvilid edehdvieft kahden kmeenn perueteefa, alektradien e>|ainiia on suoaileHavaa rnuunaa hiukan. Т а та  lapahiuu kienamdUd katetha niukan 
myotepelvaan (eAai a iirtam ila  kaletna hutkan etaenpain. Naiden plenten uimenpkBiden pHalai peraniaa el^podien aaeRurnista auonan aeinamSa vasten,

•  Joa nama ptenel seaddi eivat pareona koskeUista seinamaan. ^e ohjainvaiian uudeleer katelnn distaanaeen pafihart je muula (aiseen s^ inua vaftimosaa.
4. JosJoUn elektnxil ai ole munuaiBvenrrKsasa la i vaoa iAw  episoplvaan peiU(aan (kuten pienen vensuoner la i lia^unuaisten verankierrosta huolehlivari valtirnoo auldcoon). polsia naidan 

elekirodien valinia {poiala ne kaytoaia) painameSe kauko>onjaimesse tai generaalionn kosKelusnayndparteekssa olevaa eteKtroOm numeropaimkeua. Kun poiaiain^ma yksitlaisetelekirodll 
Kdyidali. RF-energiaa el syoleta nttJhin elektrodeibln, kun RF-erw gien sybOoektivoKlaan.
Huomautua; Eleklrodit aaa poialae kaytoali vam siloin, kun kaikki eleklrodtl oval ohjainkelewn ulKcpuoleOa fa nitden lrлpedanaaшrval nakyvdt nAytosaa.

5. Halutlaessa holdellevaksi voidaan veine vaaen tel olkes rnunuainen merkinllterkDltukaia varien pafnamafla genemattortn koekecusniyion kuvekKeile tai kauko-oh|aiman munuatepamlketla. 
Kauko-ohjairnen pamildcean painsminen vaihtaa valirvian vaaemman Ja oikean munueisen vahlle.

9.5. A b la a t io to im enp ite en  tekem inen
1 Kun elaklrodlt oval hyvin seinAmAA vaslen ang^ogreflaeea >e impadarrseiervot ja •kdyrit ovet vakaat. RF-energlaa voidaan аубпАА hotlokohteen, TamA lehdAan pamamalld Icpiekln sauraavista. 

gene^eetlonn etupaneelkn RF*paimketU. ka vko^ a im en  RF^p^katta tai {alkakyUgntA. Genereauon вубИАэ energlae lavonekeetoksi a&elebjn 60 aakunnm ajan kAytlAmAli eulomaetiisia 
algorttmia |a bpetlaa energtan syoton 60 sekunnhn kuluBua, kun hoKo on valmls, Kun RR>ho»to on kaynnlssa. aikalaskun laskee kulunuRa aikaa >а LED^erkklvalo pelaa s^nisena. RF-enarglan 
sybnd vo*dsan pysdytt&A mlNoin tahanaa toimenpHean alkana painarnaRa generaaltonn alupeneekn RF-painrKetta. kaukO''on|airren RF-painiketta lai jaikaKytkiniA,
Huomautua: Joe ablaatio al kAynnisty auurlen tmpadanaaiarvo{en lake. terWsta ensfn kawrln  s^alnti, sRlen oautraaHelektrodjn kontakti ja kokeile lopuksi siirtAA neuiraaielekvodl potlaan 
kytkeen.

2. Joa genaraatton pyaAytlaA RF^neryjan ауйшп ytitaen lal иаеапчэавп eleKtmdiin. ennan kuin hoklon 60 sekunnin keatoaika on kulunul, RF^nergian ayPQoa voidaan |aU(aa samaase kohdassa 
elektrodeista, lo iasa hoito e< viHA paattynyi Kuvee ensin vatbrno |a vanniata, eRa ablaatio on tutvaHiata. Poista koaketusneytdssA kaytoeta ne elektrodii, joideo 60  sekunnki hoiiojakso pAAttyl. 
Muula kaiMnn sijaintie tarvrttaessa hiukan. joTia sue on hyve коЫ^Миа sairtamaan, fa aloita sitten ableabo uuOeHeen.
Huomautua: Ganereatfon vol pysayttsA RF^ne^gen syoton eutomaattiaeed, Jos ее havaltsee AeilyiA otosuhteita. Nayrtobn lu lee s^eeit tai koodi (kaiso geoeraattorin kaytlbopea). Joe 
laftteisrossB on vika. generaaltonn punainen LED-merkkrvalo syilyy. kuuivu varoftusaam je naytoesa nAkyy vikakoodi. jos seBarten on (katso lisaliedol viestetsiS fa koodaiele genemettonn 
kayffdoppaa&ia).

3. Jos yhdessA vaRirrtosse lahdAan useita hotle^, siirrA kaletna proKsimeakseen suuntaan vetamala sila ta e k s^ m . VnlA valUAe vensvonen sairaita la i kalkkauluneita aluafte. SiirtAmisla vck 
helpoaaa KieftAmABA katetne hiukan mydtApaivAAn taaksevedon alkane. Kaikkien honokohttan on ohava vahintAAn 6 mm:n atAisyydelA prokslmeallaeen suuntaan akammasls hotUAohdasia.

4. Kun h a lo  on valm is yhdelA puoteRe. ola valtimosla kuva >a tydnnA sIRen oh>ainvai|an varovasli ulos katatnn katfestl, jotta distaalinen spraalipAd sucnsluu.
5. VedA suonsiatiu kaiatrf oh|ainkatetrlin. Jos hottoe jstkataan tocaessa suones&a, silrrA ohjainkaleln seutaavaan auoneen. Tolsta kalatrin asatustoimei )a holdot.

a Jo s  ohiainketetnn {a elaktrodlen vahne runtuu Гикаэ vastuaia pors vaiamfsen sikana. harkitaa oh|ainkatetnn ajainnin muuTlamista suonessa, jotta katatn on eama'aksalinen oh|ainkatetr1r 
kjrjen kanssa.

a Vannistd. a ft i ohjalnkateTri huuhdaUaan hapehrAsolduUa kaiSosuolaBuoksela saAnnPIHsesti la i vahiniAAn foKalsen hoRoKarran vaHasa Kun huuhleleT ohjalnkaieldn. odota vAhmlAAn 
3 sakunlia ja  anna mnattu|an tampoliia-ja impadanssiarvotan vettintua annan saiKaavan hoidon aloittamtsta

9.6. T o lm anp ita an  ja lkaen
1. Kun kalkM holdal on tahty, euoriata d«(aallnen pAA tydntamAIA ohfainvai|ei1a eleenpAIn ja vedA e№en auorieteTlu kaietn kokonaan pois ohjainkatetnsia.
2. VedA ohfemvaven >а oh|einkateih pots hoMsia samanaikaisaeii.
3. Poisia sisAAnvier^tlhoIkki vtftimosta fa tyrehdytA punkllokohdan veranvuoto tavanomaiaan hottokaytlnnon mukalsesti.
4. HevHa laitteal paikaBistan sa irM lan. heSinnon ja4ei muiden viranomaislen meAfaysien rrtukaisesU.

10. T a ku u ta  K o sk a v a  v a s tu u v ap au s la u sa ka
VAIKKA MUNUAISTEN DEN ERVAATIO SSAKAYTETTAVA  MONIELEKTRODINEN SVM PL IC rrr SPYRAL™  ЖАТГГН1. j Au e m p A n A t u o t e v  o n  VALMISTETTU TARKASTI VALVOTUISSA 
O LO SUH TEISSA  M EDTRONIC JA  SEN  TYTARYHTIOT, JA l j EM PANA ■MEOTRONIC". EFVATPVSTY VALVOMAAN OLOSUKTEITA. JO ISSA  TATA  ТУОТЕТТА  KAVTETAAN MEDTRONIC 
SANOCTUU SITEN IRT! KAIKISTA TUOTTEESEEN  LIITTYVISTA NIMENOMAISISTA j a  KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN R A JO rm jM A TTA , 
KO N K LU D EN rnSETT A K U U T SO V ELT U VU U O eSTA  KAUPANKAVNNIN KOHTEEKSI t a i  TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC E l OLE VASTU U SSA  KENENKAAN MENKILI»I TAI 
TAHON HOITOKULUISTA TAI m i s t AAn  s u o r a s t a  s a t u n n a i s e s t a  t a i  VALIU ISESTA  v a h i n g o s t a . j o k a  o n  a i h e u t u n u t  t u o t t e e n  k A y t O s t a , VIASTA, TOIMINNAN 
LAKKAAM ISESTATAI VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA. R lIPPUUATTA SIITA PERUSTUOKO  VAH INGONKORVAUSVAATIUUS TAKUUSEEN. SOPIM  JKSEEN . 
OIKEUOENLOOKICALIKSEEN TAI M UUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN E l O LE V A LTJLK S IA  SITOAMEDTRONIC.YHTIOTAMIHINKAANTUOTETTA KOSKEVIIN ILMOITUKSIIN TAI 
TAKOISIIN.

S y m p lic ity  S p y ra l™

C a th e te r d e  d ene rva t io n  rd na le  m u lt i^ e c t r o d e s

1. D e s c r ip t io n  du  p ro d u lt
Lfi ce lhe ierde ddneiveUon rensie mulb.6lflclro(les Symplicity Spyral'^ estdeslme A 6 ^  uNiSBAvec le gdrieraleur radlofrAciUBnce |RF) dedenervabon ransle Syrripllcdty G3^ . Le  ceiheter se 
connecta su  9en^ 1eu f au moyen du cAOIe intdgre relld 6 la poigrvde du ceiheter. Le  cetlid ler reguisrt rutiUation d'un un fi|.guide deO.36 mm (0,014 po| Dour Id mide en place, de preference eans 
revEtement hydrophfle. Pour one optimisation de I'acces A rartAre renale du catM ter inulli.eiectrDdes, Medtronic reoommende I'utllisetion d'un fi|.gu]de de support suppiementairvcomme le fH- 
guide Thunder' de Medtronic. Line eiecirode dtsperslve standard (egalement appeiee electrode neulre, etedrode de relout ou electrode terre} doA en outre etre placee su r le  pebent et connectee 
au generaieur pour que la inerap ie  puisae etre adm inisMe. Las autres dlspositifs auxHaires mduenl le genprateur. la teiicofrimande еПесвЫ е DVLD. Ipue preaents dansl'empallaga. a in s ique la  
peddle et le chariot opbonnels gul sont toua deux disponiblee separamanL Le catheter a une longueur uDIe de 117 cm  et es i compabple avec un cetheter<.outde 6 Fr. e l eel congu pour trailer d ^ s  
leavaisaeaux don ile s  diametres eonlcomprls entre 3 et 8 mm. Comme ilusue  dans le la lileau  1. le catheter esI dote de 4 electrodes radiocpaques en or A aon exlremtte d isU la en spirals 
(hAHco id^ l. Dans la condgurabon t^ale, la distance entre lee etectrodes es i de 6,5 mm. Lee electrodes sent deployees selon une forme (heiicoidale) en spirale en retractant panleUernent le ffl. 
guide en direoUon prosimale par rapport a la section en spirale du calheier. La  longueur da Irailemenl (la distance entre les electrodes 1 e l 4) du calhdier change selon le d iam itre du vaissaau 
(tableau 1}. Un marqueur d'sstremite radlo4)paque se trouveA 1 mm dans Is dlrecbon proxlmale par rapporlA raxtrAmiie du catnetar at facilite le positionnement chi catheter sous guldage 
radioscopique. Le catheter e s i egslem eni eguipe d'un out* de redieasemem gui facihte hnsertion du fJ.guide en ipute sAcurttedais le catheter (figure 1). Ce lou iu  e s is itue  pres de la po ignAeal 
glisse le long du corps du catheter pour redresser ГежТгАшПё disisle.

KAyftooiVeer S uo m  35

m aHerXIBOSOS. e llOocUodilO iaOB??, aS0ocA<pcf3 3077 f2? f. a»dbcSl}4e_graph'20fe03f6. вМас$1у1в.201вОЗОв. I»mf>lates_global:!0180215. rnasferj>»gesel 20180222. pagaspecs-3Ofe0f39 
body_exl*nt:20l?1C2e. languageLoolajp:2017l02S. 1аЫв:201в06Ов. crm cU rJom :20 ie0903 . 3ot9 :20 ll02 l1 . 3a l9_svg:20U02U



2020/JUU 14 9\ 9:43 e.fn. Doc nurrtOer: M967336A001 Rev. A A  [ftjtioc]
P n n i^ e c  j • $ .5  X 11.0 inches

d M  e le a fo d e e d u  c a iM t e r  d*  denerveH oo rdnete 
iw d t l d i ie t ru d e i S y m p lid ty  S p y rt I '*

L o n o u M jr  d« t n i t M iw f l l : IN M tnc*  « п М  IM  M a c iro t fM  1 e t 4  e n  fo n e tlo n  d u  d ie m it r e  d de lo ve .
(M a n M re  d u  v a lM c iu  ( т ш ) Lo n g u e u r d e  trs item en t < т т )
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
8 17

i  E lectrode 1 (diMde)
2. ^ led rode2
3. Ё1ес(го6еЗ
4. fie c tro de  4 (proxlmala)

P^ure 1 Oud Ce redreseement uQIni <e parte dtstele du catheter Symplicny Spyrel"^

Le pandrateur eat repre&ente 4 ie figure 2. L'ecran (aoile du parmeeu avant compoite dee inforrnawyis tefiee qua (a tarriperalure. rimp4dar>ce, ie d u r^  d'eblalion e l les mes&agee. Le  psnneau 
event Indul dgelemeni on Ьо*Лоп {factNrstion RF, L u  fdemiflcateurt d'dectrodae eur Г4сгап du gdndrateur correepondent ё cheque dectrode du catheter {se reporter a ux lab lsau 1 et figure 2). 
L'ecrpn tsctle  et la letecornmande du generateur peimetleni 6 rutlheateur de parccunr dlfferemee opdoos comme la e#ecdor)/dee^ect)on dee canaux. Taffichage dee епеетЫее de donrr4ee 
СШ аРол  precedents ou la selection du rein gauche ou droil. Le gdridrateur utilise un atgonthme automatiad pour conlr6ler lea ragleges d'6nergia e l de Ourde pour ruuhsation du catheter. 
Consumer le rnanuet 4*и1Н18а1к>п du generateur G 3  pour da plus ehiples renaelghements.

Figure 2. Image representative du gendrateur RF de ddnervaPon r4nala SympMcity G3^ affichent Г4сгап de contrOle de rirnoddar>ce

2 . U t i l i s a t io n  p r^ v u e
Le g^ndrateur RF de ddr>ervatior> renale Symplicty G3 **, lorsoull eet uolis4 avec le catheter de denervation r^nale muftLelectrodes Sympidiy Spyral'^. eat destine й ddSvrer de T^nergie de 
rediofrequence iRFj de faible inteneU4  4  trevers la parol de Гап4ге г4па1в afin de danerver le rein humam.

3. I rtd ica tion s d 'u tlM sation
Le cath4ter de denervation r4nale muffi-4 lecirodes Syrr^kdty S p ^ '™  ast irtdique pour le trelemerH de rhypertension non contrdlee.

4 . C o n d it io n s  d*utllisatlon
e te  catheter est a usage unique.
a Le caihdler est des№4 4 4tre utUis4  exdusrvement avec le g4 n6fataur RF de ddnervsQon rPnale Ŝ anpllcity OS'™.
a Le calhaier a una dur4e de conservation limilde. Le prcxluil doct dire uUlisd 4  la data de р4гетр1юп irtdiquie sur ra&quetle ou avant cede date.
a Avani fuQlisebon, le produit dolt dtre stcxAe dans un endrat frars at sec, Le produil ne dcxt pes 4lre ехроеё 4 des solvents orgeniQues. des rayormements tonisants ou dee ultraviolels, Avant 

I'ouverture. examiner solgneusemenl ГетЬаПэде stefSe pour d4tecter tout dommago. Ne pas utliser si I'embaltege esl endommagd ou ouveit.

5. P r e s e n t a t io n
e Le catheter est coritertu dans une conflgurabon 4  double plateau. Le plateau Interne reOent le ceth4tef landis que le pletesu exteme 4qulpe (fun couverde hermetique Tyvek* foumit une 

barh4re sterile,
e Le generateur, la t l̂ecommande, le с4 Ые DVI>0 ai ŝi que la p4dale el le cheriol optionn»l$ ne sent pas sMriles el sorrt reuUllsables. Ces articles soni foumis s4 parement du ca№4 ler 
e Las articles qui soni requis pour adiavar te traitement. male quI ne sonl pea foumis. induant un fit-guide de 0,36 mm (0.014 po). une electrode dispafSive standard de tailie aduKe et un sac 

stenie poor eouvrir le i4lecommande an cas duUbseUon dens le champ stenle e^ai que lout autre article standard servanl 4  facdiler la oath4(aneme transluminal parcutans dans les ertaras 
renales. le s  acceosoires sulvanta s»it 4galement necessaires pour pouvoir eccader aux valsseaux cibles . un catheter-guide 6  Fr, une game d'lntroducteur, uns vote iaterale 4 robinel d anet et 
un adaptaleur Tuohy*Borsl.

6. R is q u s s
Risquea lies 4 ISntervenUon: d4c4s. arr4l  card«-reapiratoire, iroublea du rythme cerdiaque, ncptemment bradycardia, formation de caiHots sanguins elA>u embcJie (pouvanteniralnerdes 
accidenls ischdrmques, у compns un infsretua du myocarde. une embolte putmonaire. un AVC, des lesions renelea ou una isch4mte p4nphenque), nemalome retro-penloneal, namatome, 
ecchymoses. hemorragie. lesions anedeHes. «^sme anend, sienose artenaOe, dissecdon ou perforation artenele. anevrysme de fart4re rer^e. perforatiem rinale, pseudo-an4vrysme. fisiule AV, 
Oouleur. brOlures cutandes el idsions thermiques du sysieme vseculalre ou d'autres sinjctures en raison de Tapplicslron d’4nergie.
Lea produita de contraate, nareotiques, anadyliques. autres antalgiquee el de traitements contra le vaao^sme sent egalemani freauemment utfliaes pendant ou apres la procedure et leur 
uOhsalion est aseooee a des r̂ sques connus.
Lea autrea bsques lies au traitemenl incluenl: proteirHire. h6maiurie, troubtas eiectrdybquBS. aggravalion de lefonebon r4nele, hypcptansion, hypertension, hypotertsion orrhostabque, 
hypotension enirairieni une hyp^Mrfusion des organes lermneux, nauseas ft vomisaerrenia.
Dangers blologfquas ; nsques d'infec&on, loxldte, profil hematologlque anormal, alergias, himorragie et pyrogenicHe.
Dangers envlronnementaux ; compa(ib<lit4 avec les protocoles hosprtaliers «andard pour une utKsation el une ehrmnation appropneea des dfchels bidogiques.
Dangers lies aux rayonnamants : compatlbiflte avec une ubitsation normale de le radiographie durantles procedures interventronneHes.

7. A v e r t is s a m e n ts  at p ra cau tiona
7.1. E n  re la tio n  a v e c  I’ u tU isa tlon  d a  la  rad lo fr4 quanca  dar>s la s  labo ra to lre s  de  ca th a ie iism e
a La chiÂ rgie par radiofraquenca uUisa una serba a haute frequence. Ne pas effectuer les procedures si des produiis inftenvridbles ou expfosds soni presanu lals qua das aneathisiques 

inflammables ou des produita de prgparation de la peau.
a Las interfamnees produiles par I’aquipement chlrurgtcel 4  haute frdquenca peuvant comprometlre le fonebonnemerrt d'sulres Squipementa ^ectram4dlceux tela cue les monHeurs et lea 

systames d'lmagerie.
e La chinjrgie par radiofraquer^ psut produire une sorbe aiecirique dangareusa. Cat aqulpament ne doil 4tre utflise que par un personnel medtcal queRfid ayam 4i4  forms 4 son uUiisetion.

7.2. E n  re la tio n  a v e c  lee te ch n iq u e s  Intarvarrttonnellas
a Une parfaita сопп8«аапсв des pnncipes techniques, dee sppltcations dmiquee el des nsques assodes aux techniques d'accas vasculaira el au cath4t4risma transluminal percutand dans les 

arieres r4nales est пёсваее1ге avant d'utBiser ce disposilif. Les m4decins dolver>l martiiser les fechnques servant 4 altenuer les probl4mes polenllels Ш  aux proeddures susceptlPles da se 
produire du Peiiemant des ertaras renales, nolammant dissection ou perforatJon ertdr̂ eHa. ou perforation ranale. VaiHer 4 ce qua les acceesoiras el las ^oduits generalamant ubiisaa dans 
ces siUialions soienl d ŝponibles.

a S'asaurar que le calhater-guide est fiusha svec urte solubon stf ine hdpannee enire cheque ireitemenl.
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■ Aven i Tubfisebon ne pas flusher la lurriiere du cetheief ou ie са1Ьё(ег pendeni ql/M &e irouve dans Tescargot Ne paa asauyer la section en spirals du calhdlsf.
■ VeSe r 8 evlter toula акроаПюп exces&ve du patient aux produiis be contrasts, 
a Svitar d'uttBeer un produil de contrasle loniae pendari la denervation ranale.

7.3. Е л  re la t io n  a v e c  le  pa tien t
•  Le  catheter n*a pas 6\6 6va(ue chez Iss pat«ntss enceintes, qul atlaiient ou qip envraagent une grossesae, ni chez les palients soL/ttranl de drabble sucre de type I ou ayanl precedemment 

bbndRcid d une angiopfastle r^oale. d une pose de stents гегаот a demeure ou de gret^ons aoniQues, r>i sur una anatomie fina le  anormale. 
a Eviler d^uUliser le са1Ьё1ег sur des patients che; tesquels une dirriinudon de  (a pressron ari4rtelle prdsenterart un danger {tels Que les petienis souffrant d’une valvulopalhie eyent un 

retenhssemeni hemcxJynamigua significalif}'
a Les Btimulaieurs csrdiaquee Jmplsntabfes et les ddfibriHateurs automadques implanldUes (DAI) peuvent 8lre зП8г8$ par [ ablalbn R f . Envisager de d8s&cliver les DAI pendant rabldliort, de 

disposer de sources da sbmuialion at de defibnlialion extemes tempor^res pendant I'ablation el de procader 8 une analyse complete du foncttonnement du diapositif implanie aprss TaOlation. 
a EvKar de trartar des a le re s  doni le d>arnetre est Infeneur 8 з  mm ou supeneur a 6 mm. 
a gvtter de in n e r des апёгеа fortemant paihologigueB ou avec des obetnjctiors lim liani le l^x.
a Pour eire sans danger, la chrurgta par radicfr^guence monopdaire exige un couplage correct de r8lactrode dlsper^ve au patient. Suivre tomes les direcdves du tabnoani pour la 

posittonnement de (Electrode dispersive et pour оЫешг une bor^ne isolation enve le pauent et toute surface rn^taKique.
■ Une mauvei9e adherence de la surface adhesive de I'electruOe dispersive sur la peau peul entralner une bnlilure ou dee mesures d'lirpedanee aiev8e,
a Le  patlenl ne doil pas entrar an comact avec des pieces meiaBiques qui sont mises h la terre ou qui ont une сарасНё appreciable de misa 8 la terra (comma les supports pour tables 

d'opdraboo, etc ). II a s l reccmmandd d'uUlieer des drops antjstaliques d cateffai.
a La frequence cardisqua du patient peut chuter pendant la procedure d'abletron. II pourra alors s'ev8rer necessaire d'adminisirer des mM icamem s tels que de Tatropme.
« Le  patient peui ressentir une douleur lors de 1a delivranee de renergie de radiofrequence. Des anlaigiques appmpnes doivenl itre  adminisdes au moins 5 rr>mulea avant ГаЫаЬоп des r^rf$ 

rdnaux.
a De la nilroglyc8nne doit dtre admmistree pour pr#venir lout spasme vasculaire pendarti rabialion. sauf indicabon contraire.
a Un tempa de coagulation active (ACT) d'au meins 250 sec on des doit etre maintenu pendant la procedure , it set imperatif d'utilisar una anticoagulatiori eysiemique de maniere adequate.

7.4. En  re la tio n  a v e c  le  ca the te r d'afa le lion  e t le g8r>4rateur
a Metlre le generateur sous tensiort et le la isser effectuer un autotast eomplet du sysiSme awani de placer la catheter dans le systSme vascutaire,
a Le catheter esi destine exdusivement 8 un usage unique Ne pas restdriliser ni reut№ser. Le  rdutilisatiori, le retrailemeni ou la resiemisanon risque de compromatlre l^nldgnie e l la fonctionnelild 

du dispoellif e l de transmeTtre des maladies infactieuses d'un patient 8 un autre, ca qui pourrsit entratner des blessures. une maladie ou le deces du patient, 
e Ne pas forcer la progression en cas de reeistanoe.
a Eviter de trop avancer le  fil^uide en distalfte pour rsduire le risque da lesions renales. De meme. Medtronic racomrnande de ne pas utiliser de fH$-gu<des 8 rev8tement hydrophile pour eviter 

loule lesion scddenleBe des reins ou des arteres rdnales.
a Le  caihatar do<t etre deploya sous rad^oscopia. Eviter de faire toumar le catheter de plus de 180 degree pour prevenir Гегтчт>а(«теп1 du ni^uide 
a Eviter da ireiier des segments de I'artere rdnale pouvant $s frouvar a prpximita immed^ata da struciuras teiies qua Tiiratere ou le rain,

7.5. En  re la tio n  a v e c  l«  tra ltem an t R F
a Retirer du site de irailement tous las filS'Quides qui ne sent pas fni8gr8s au ca№8ter (comme un ft 'buddy') avarii d'activer la ddlivrance d energ^e RF.
a En cas d'abletlons multiples, ГаЫабоп la plus disiale au site da traitement utieneur dolt $e trouver 8 environ 5 mm an direction proximale par rapport 8 radiation la plus proximale reallsee 

duranl fabletion precedents.
a Ne pas ablater s< las elecirodes sont an contact enlre a les  sous observation radioecopiqua. 
a Evitar d'oedure la circulation sanguine renale pendant la delivranca d’enargia RF.
a Pendant la delivranee d'energ« RF, ne pas deplacer le cath8ler ou le fl-guide et ne pas iniecter de sdutKx^ saline ou de produil de coniraste. 
a Une reactivKe vasculaire acca ia lalla qu'un spasme peut 8?e obseivee en cas de traitement de zones ой la ctrci^atior sanguine est reduite.
a Dans le cas ou le generataur ne d88vra plus d'anergie en raison d'une temperature etevee. visualiser te vaisseau pour s'assurer q u i n̂ y a pas de spasme ou d'oedusion avant da repositicnner 

la catheter darts une section differenle de Гапвге.
■ Ne pas toucher une electrode du catheter et Telectrode disper$»ve en m8nie temps pendant la delivranee d energie pour eviler (out risque de brulure cuUnee superficieBe
a Ne pas laisser ur)e electrode du catheter ou l'8lectrode dispersive errirer en contact avec un instniment ou une sutfece mStelllque per>danl la delivrence d’energie pour eviter tout risque de 

brulure culan8e superflcielle,
Consulterle та ги Ы  d'uoisaiion du 98nerateur pour des avarbssements ei precautions suppiementaires.

8. R e fe ren ce s
a Le m8decin doK consulter la Jitterature rScenta sur les prsttques m8dicdles actuelles relalives aux inierveniions sur les eil8res renales. 
a Le m 8dean doil consulter le manuel d4itih$ation du g8n8rateur pour obtemr de plus amples details sur le fonebonnement du g8n8rateur

9. M ode  d 'em p lo l
Suivre 8 la leltre ie prdseni mode d'emploi at corsuiler le manuel d utilisabon du ganCrateur pour obtenir des risiruebons suppfdmentaires.

d.1. P r8pa ra tion  do I 'aqu ipem en t e t de  la p roc8du re
1 Installer le ger>8reteur aur un chariot ou une table. Pour venliler correclement I'equipement, ё1о1^ег le generaleur de plus de 30 cm (12 po) du mur et ne pas >« couvnr pendant I'ulilisehon,
2. $• rutil>sebon d'une t8l8commande ei/ou d’une pecale e s i requisa. connecter la I8l8ccmmanda a(/ou la pedate aux pnses respecuvas $ilu8e$ sur le panneau а тё ге  du g8n8rateur. Le cas 

dcheant. les lnformatior\s affich8es sur J'ecran ta c lle  peuvent aussi etre proietees sur un moniteur de laboratoire de cathetensme en branchant le сАЫе O W D  entre le panneau amere du 
genaraleur e l le moniteur du laboralore de cathetensme

3. Brancher le с8Ые d'all mentation sur le panneau am8re du g8n8raleur et le meltre sous tension en appuyant sur le bouton МагсЬе/Але! 8galement Situe sur le panneau amere. S*assurer 
qu'aucun ca№eler rt'ast connecl8 au gen^rateur pervdant que le ganerateur est mis sous tension

4. Verifier lee messages ou les averdseements de signaisation du syst8me (comme le voyenl de defalHance ou ie voyant d*81al). Une fols Tauto-test du syst8me effedu8. le systeme se met en 
8tat STAN DBV  (Vetlle) et aucune mesure n est aiora possible, Une fo ls qu'un auto>test a ete correctement effectue. le panneau avant affiche un ecran invrtant rutdrsateur d connecter un 
catheter au generaieur.

5. Rassambler les accessolras n^cessaires pour la proc8dure, tela qu'une electrode dispersive, un cathetar-gulde в  Fr, une gains d’iniroducteur. un ftLguide de 0,36 mm (0.01a po). une vote 
la ldraie a robmat O'arrft, un adaplateur Tuchy-Bcrsl amsi quo tout autre article slandard servant 8 lacslner le ca№8t8nsme iransKimir^l parcutan8 dar\s les ert8ra$ r8nales.

6. Rassambler les medicaments requla pour la procedure comme des antaigfques. de Tairopine. de ta nitroglycerine et de I'hepanne.

9.2. P repa ra t io n  d u  patien t
1. Preperer le patient an utriisant des techniques standard cfelectrochirurgte et da cathetensme, S 'aasursr que tout le corps du patient, у  compns les exlremil8s, est isol8 des p i8ces metadiques 

m ses  8 la terre Suivre aQenhvement les meirucdons foumiea par le fabrlcanl de I'electrode dispersive. L'eleclrode dispersive doil etre plac8e sur la culsse ou sur loute autre zone non osseuse 
du corps en dehors du citamp de  vision angiographique. Si necessaire, raser la peau du patent pour assurer un bon contact enlre r^letirode dispersive e l ta peau, Une mauvaise ddh8renoe 
de le Surface adhesive de I'efectroda dispersive sur la peau peut entrafner une brOlure ou des mesures d’lmpbdence eievee. Ne pas appllquer I'electrode dispersive su r une zone eusceplible 
O'accumuler tes Huides.
Remarque : Une electrode dispeisive jetable pour aduHe cortforme 8 la norme CEt в0б01-2-2 est requiae,

2. Connecter r^laaroda dispersive au genaraleur en ubisant la prise sltu8e sur le panneau latbral.
3. S'aaaurer qu'un acc8s mtravelneux (IV) a 8t8 prattqud sur ie patient en w e  de  l administraiion de medicaments pendant la procedure. Avant de ddmarrer la procedure, admmcslrer au patent 

una anbcosgulation systamiQue apprppriee (comme de I'hepanna). Un temps de coagulatKxi active (ACT) d'au moms 250 secondes doit dire mainteru per>dani fa delivranee O'energie RF,
4. Administrer des antalgioues au rtoins 5 rrinutes svant I'ablation. Conirdler les signes vilsux tout au lor>g de la procedure.
5. Freparer la patient pour la mfse en place du Cdth8ter sek)n les tachniguas kiterventionnaHee slandard. Connecter Tadaptataur Tuohy^orst au cathatar*guida et la voia laterala 8 roOinet d'err^l 

8 I'edaptaieur Tuohy>Borsi
Rem arque i En cas d'utiNsation de la tel8commaride. Inserar csHe<i dans un sac starila at placar cefui< i dans le champ stania safon das lechmgijas asaptiquas standard.

6. Sous radioscofMe, injacter du produit da cor^irasta dans les deux art8res rdnales afin d'dvauer I'ertatomie.
7. Oaterminar si las ari8res comnannent au Irailement.

Mode d'amp/or Frangeis 3?
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9.3. Ineartion  d u  ca the te r dens I'artere renale
I Au moyen d une technique ssepUQue, retlrer avec precaution te cooverde du plateau e)rteme el placer le ptateau interne conlenent le cathdter dans le champ stdnie.
2. Une fo is Qu« >« pleleau contenani le catheter se trcuve dans te cftemp st4r^, enlever d^icatemenl le couverde en tirani eur la Qrette pour acceder au calhAier et au c ib le  mtegrd.
3. Rebrer le c ib le  enrouia du plateau et le placer sur une surface atdrile stable. Sala^r la poignde du catheter cTune main et Tescargot de Taulre. Reltrer avec prdcaulion ta polgnee et Tescargct du 

plateau el tes placer sur la surface s id rie  stable ё cbtd du сдЫе enrouid,
4. Retlrer Tanache de la parUe enroulde du с£Ые el acheminer le сШ в  Integrd hors du champ stdrile pour qutin  assistant puisse (e connecter ё ta №̂ se appropn^  sur le panneau taterat du 

generpteuir. t e  cdble dod ̂ re Икё a la table ou au champ au moyen d'une pmce i  champ, de pmces hemostatiquas ou d'un autre diaposHfl equrvalem pour ̂ viler que le cathdter et la polgnee 
ne bougent.

5. Un assistart se irouvanl en dehorn du champ stdrile doit selectionner le patient sur Гёсгап tactile New PaberM (nouveau pabent) ou Same Patient {meme patient^
6. A varcer un fU>quide de 0.36 mm (0,014 po) dans le vaisaeau ciUe.

■ II est recommendd d'utilisar unlquemenl das ttl$*guides ayeni des exlremitas disie les HestUes sans rev6tement hydrophile pour Sviter la perforauon du rem.
7. Retirer le calhdter de (’escargot: s'assurer que I'ouQl da redressement reste avec la polgnde pendant le retrait du caihdter de rescargoi. Inspecier le caihdler pour s'aseurer qu*!! n'est pas 

endommagd.
a S( le catheter est endommage, ne pas I'utiliser.
a Ne pas avancer le calheler dans Г escargot aprea ('avoir retire completemenl ou partieHement de rescsrgol. SH a ete avance, eorbr completement le catheter de I'escargol et s'assurer quH 

n'esi pas  endommagd. S'ri esi endommagd. remplacar le catheter.
a Avant I'utHrsation, ne pas fkjsher la lum»dre du cethdler ou le catheter pendant gu'd se trouve dans Tescargot Ne pas essuyar la section en spirale du catheter.

8. Faire glisser ГоиШ de redreasemenl sur la parUe en spirale du ca^eter, comma Mustra d  la figure I , en s’assuranl que renrdmitd du cathdler ddpasse toujours d'environ S mm de reidremild 
d isia le de rouiN de raOressernem.
a En cas de resistance excessive pendant ravancde de fou lil de redressemeni sur la sechon en spirale du catheter, arrdter, retirer rouUI de redressement el eveluer les dventuels 

dommagas.
a SI les electrodes ou I'exirdmitd disteie du cathdler sont endommagdes. rempiacer la catheter.

9. Preaser la partie evasae distala de I'ouU pour fixer le catheter Inserer avec precaution rextremita proximale du Hl^uide par Texlrdmite du cathdter. Continuer ё achemmer le fll^ukle par le 
cathdter jusqu'd ca que le fil*guide sorte par rort5ce d'dchange rapide. Get on8ce de sortie se trouve d 30 cm en direcbor prcximale par rapport a  Texlrdmild distala ou catheter
a S i le fll^uide ne sort pas de Гоп^се d'echange rapide, le rebrer du catheter et le re«r>s4rer er> evaluant les fissures au rtiveau du dispoailif 
a S i le cathdter est fissurd ou e s i endommag^. le rempiacer slnsi que le ni<gu»de.

10. Une Fots que le lil*guide est aorti de  ('orifice d'bchange rapide du cathettr, ratoumer Touti de p i r  !a pdgncc afin d'emp6cher toute Interference avec le fl*guide.
I I  uuiiser de la mirugiycerine avant d’avancer le cathdter dans Гапеге pour reduce le nsque de spasme art4nd, sauf conire-mdicatiori.
12. Avancer la catheter &ur le f9>guide 6 travera le cathater*guide

a Si un catheier-gulda de 55 ecn est utillsA, I'extrdmltd du cathdler sort du cathdter*guide lorsque le marqueur du corps pOn^lre darrs la valve hemostatlque rotative
13. Lorsque tea quatre electrodes sortent du cathetar'QuIde, I'ecran de contrdle de Timpadance (figure 4) s'affiche afors.

R em arque : SI recran de  conirdle de TimpMarice ne s'afflche pas. procdder comme sort:
a. Verifier la posilion du catheter e l s'sssurer que les 4 electrodes se irouvent ё I'exterieur du cathdler-guide.
b. VdfTfier la connexion de reiactrode dispersive et son contact avec le patient
c. S i les aiapes precedentes n'abouiissent pas ё raffichage de Гёсгап de conirdle de rimpadance. tenter de deplacer Telectrode diapersiva aur le 1ler>c du patient nPcessalre. rempiacer 

reieclrode dispersive.

9.4. Obtention d'un contact adequat avec fa parol
у daployee). L'dlectrode 1 ;

Fi(-guide r^tracte en direction proximale par rapport ё  r^ledrode le plus pronmale (spirals 
dafteyae) L ’alactroda t ae trouve desormals dans Carlere prindpale.

Figure 3. Placement du dispostif dane I'artere renaie
1 Contact adequat avec la paroi, Les valeurs d'im pMance des 4 Electrodes sort staples 

comma demontre par la suivi d'lmpadance imaaira global de routes les electrodes.
2. Contact inadaquat avec la parol. Un trace d'amplltude large cydique est observe sur 

reieclrode 2 en perticuber et sur reiectrode 1. Das rEglages du catheter sont nEcasaaires 
pourobienlr un bon concacl avec la paroi.

Figure 4. Ё1аЫ|а1втвп1 d'un contact addquat avec ГапЕге 
Sous guKtage radicscopique, avancar le calheler |usqu'a ce gue ( electrode dtstale se trouve dans I'aiiere reriale (figure 3),
Sous guidage radicscopique. dEpIcyer la spirala en rerractant le fn-guide dans le dispositrf juaqu'E ce que fextramlta du fil-guida soil proximale d reieclrode 4 (figure 3. image 2). S ’assurer que 
le fibguide ne sort pas complEtement de Tonfice d’echange rapide.
Le  con idci avec la paroi esi EvaluE par le mAdecrn et altesiE lorsque les deux conditions suivantes sont rsrnpliea:
a. Le  dEploiemem de fextreni4E distale semble adequat torsqu'observe sous angrographie.
b. Lea valeurs d'impedance de cheque electrode sort stables sur au moms un cycie respiralo^re (figure 4. image 1).

a S i le contact avec la paroi ne sample pas adequat conformement aux deux raisons ci^aesus, il est recommaride o’ajusler legerement la poeiljon des electrodes. Pour ce Taire. loumer 
legeremenl le catheter dens le sens des aiguilles cTune montre etfou avancer legerement le calheler. Gee peutes maneeovres devraieni ameiiorer I’apposibon des alectrodas centre la 
paroi du vaisseau.

•  Si ces  petits atustemenis n'ameliorenl pas le contact avec la paroi, reinsErer le HLguide dans I’extramita distale du catheter et changer le dlepositif d’emplacerrient dans ГаПёге.
SI une electrode ne se trouve pas dans Гагтёге rEnale ou si I’une des Electrodes se deploie dans un emplacement inappropnE (par example, rostium d'un patrt vaisseau ou d une cellule 
nourriciare des glandes aumenales), daselactionnar (meltra hom lenaion] ces elactrodas an appuyani sur le bouton correspondani ё leur numero sur la lEIEcommande ou PEcran lactHe du 
gEnEraleur. Le fail de dEsElectiormar ces Sedrodes mdiwdueles annule la d^iviance d’Energ>e RF  vers ces Elecirodes lorsque I'anargie R F  esi activEa.
Remarque t La  desElaciion doit s'effectuer lorsque loutas fes Elecirodas se trouvent an dehors du ca№aiar*guida elaffichani les valeurs d'lmpEdance.
Le ces  EchEant. E des fins d’annoiatton. ie retn gau<die ou droit peui Etre sElectionnE pour le irailement en appuyani sur les кбпеа ее irouvant sur I'Ecran tactile du gEnEraleur ou sur le bouton 
corresponOant au rem de la lElEcommanda. Appuyar sur le bouton de la lEIEcomrriande pour aliemer enire la selection du rein gauche et du rein droit.

3 fl Mode d'emptoi Frengais
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9.5. R4eNeation de la procedure d'ablaUon
t . Une fo<$ que lee eiecvodes son l b ie r eppos^es sous angiogrephie el quo les valeurs el le suivi (ГнпрМапсе soni stables, Гёпегд1в  RF  peut ё1ге еёМугёе eu sile de treilerrenl. Pour ce  fairs, 

appuyer sur I'un dss  dlemenls ^ ivan te . le bouton RF  sur le parmeau event du 9ёпёгв(еиг, le bouton RF  de la idiecommende ou le pedele. Le gdo^rateur dehvra de fenergle pour une durde 
С1Ые de 60 eecoodes d ra ids  d  un atgonthme eutomaliee et interronipt la ddlivrance d'4nersie loreque le Ireitsmani est termind ep r^  60 secondes. Le mmutene commence le comptage at le 
voyant de signdieaticxi I  L£D  reste Ыеи pendant Tedmlnietratiori de la theraple RF. La dtiivrance denergie R F  peul 4tre err4t4e 6 tout moment pendant le procedure en appuyant aur le 
bouton RF  aur M pannoau aven i du eandreieur. la bouton R f  de  la tdiecommande ou la pedale.
R em arque : Si i'ablallon ne commence pes en raison de valeurs dlmpedance tevdea, vdnfier d'abord le position du catheter pula le eontacl de Tdleclrode diepemive el епбп essayer de 
deplecer r^lectrode dispemive sur le flanc du patiem.

2. 8 i le gendraieur jnierrompt la deiivrance d'dnergiQ RF  vers une ou plusieurs 6lectrode{a) event d'aUecndre le dur9e de trartemenl de 60 secondes, une eppl*cabon R F  suppIdmentaFe peut 6(re 
exdcutee a  parbr de la ou dea 6lectrDde{s| n'ayent pas terming le IraRemsnL au mftme andron, Commencer par vHsuaRaar Tartere pour s'aasurer que fablation peut dire reehsee sans risque. A 
raide de Гёсгап lactde. daselecbonner tee Electrodes qui ont termne un cycfe de 60 secondes. 5< ndcessaire, realiser un leger ajustemeni du cetheler pour assurer un bon con taa avec la 
paroi. puis reprendre la procedure d’ablation,
Rsm arqua : La  gEneraleur peut arreter aulomeliquement la delfvrance d'Energia R F  s'll ddtecte certalnes conditions. Un message ou un eodede signaliselior du sysieme s'affiche аигГёсгеп 
(voir le m anuti cfuHisaQon du gEnerateurj. En cas de ddfaillance matErisfle, le gensrateur actrvs un voyant de signaKsatnn d i РП  rouge, emst ur>e alerle sonore e l affiche un code rferreur. si 
appficebte (voir le manual d'ublisation du gendrateur pour plus d'inAormabons aur les meseages e l codes de  s^gnahsa&on du systEme).

3. S i phjsieurs irairemer^is dofvent Etre admlniatrEs dens une artEre. dEplacer Is cathEler en direction proxlmale en le brant tout en prenant garde (TEvtler les zones maledea ou caleiflEes du 
vaisseau. Une legEre гыаЬоп dans la sans das aiguiflae O'urte montre peul Etre etfsctuee en tram  pour facditer la mouvamanL Tous les iraiternents devraient Etra affecluee E une distance 
d*au moins 5 mm dsns la direction proxlrr^le per rapport aux emplacemenls de iraitement prEcEdenIs.

4. Une fois le trailsmem (егггнпЕ sur u r cdtE. vleuatiser TartEre puis avancer te A'guiOe avec precaution en dehorn de rextremttE du catheter pour redreseer TexirEmltE disieie en spirale.
5. RECracter ie cathEter redreesE dans le catfiEter^uide, En c^s de uaHemeni tfun aulre valsseeu, repcsntonner le cathEter-guide dans le vais&eeu suivant. REpEter la procEdure pour poslttonner 

le catheter e l adminiairer des traltemenls.
e En сев de resistance avresaive entre le cathEler.guide e l lee Electrodes pendant la rEtreciation, envisager d'ajuster la position du cathEter-guide dens le vaisaeau pour s igner le ceihEter 

sur le plan coawsl avec fextrEmiiE du caihEter^uide.
e S'assurer que le caihEler-guide esi 9uahe avec une sdution salme hEpannee penodiquement ou, au rrimmum, entre cheque ireiiement. A  chaque Au^  du cstheter>guide. attendre eu 

moirts 3 secondes pour permettre aux mesuree de tempErature et d'impEdance de se siablHeer avant de dEbuter le iraitement sulvan l

9.6. Apres I'lntervention
1. Une fo ls lous les traitemenis lerminEs, redresser I’extremite distale en avar^gant le fil-guide e l rstirer ensuile complEtement le cetheler redresse du ce№eier^ulde.
2. REtiacter le flI-guidB et le cathEter^uide de le game en mEme temps.
3. Retirer la gaine d*introducleur de I'artEfe et utiSser dee procedures de some standard pour ̂ t e n r  une hemoslase eu p o n l de ponchon.
4. Metire ce  produtt au rebut conformEment eux procEdures hospilallEres. admfnistreUves oUou gouvememenlales.

1 0 . D e n i d e  g a r a n t ie
BIEN Q U E  LE  CATH STeR  ОБ DENERVATION R ENALE MULTFfiLECTROOES SYNPCICfTY SPY RA L ’  ̂. C I*APRES tE  •PRO OU fT , АГТ t T t  FABRIOUE DAN S D ES  C O N O m O N S  
SOIGNEUSEMEM T COFfTROLEES, MEDTRONIC 6T  S ES  SOCICTES AFFIU EES , C i-APR£S  "MEDTRONIC*, N'ONT AUCU N  CO N TRO LE  SUR  L E S  CONDiTIONS D'UTILISATION D E  C E  
PRODUIT, EN  CO N SSO UEN CE, MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPR ESSE  OU IMPLICITE, RELATIVE AU  PRODUfT, DONT, ENTRE AUTRES, Т 01 Л Е  QARANTIE lU P U C iTE  
OE QUALITE M ARCHAN DE OU О 'АОЕОиАТЮ Ч A  UN BU T  PARTICULIER. MEDTRONIC N E  PO U RRA  EN AUCUN C A S  ETT^ TEN U  PO U R  RESPO N SASLE . EN V E R S  AUCU NE PERSO NN E 
OU ENTITE, D ES  FRAIS MEOICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, FORTUfTS OU INDIRECTS Q UISERAIEN T  PROVO OU ES  PA R  TOU S U SAG ES . OEFECTUOSITES, DEFAILLAN CES 
OU MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU PRODUIT, ET C E  QU'UNE PLAINTE SOIT FOND6E SUR  UN E  GARANTlE, UNE R E SPO N S A B lL lT t CO NTRACTU EU .E , DELICTUEUSE OU A IЛ R E . 
N UL n e  p e u t  e n g a g e r  l a  RESPONSABILITE d e  MEDTRONIC C 0N C 6RN A N T  D ES  GARANTIES PAR  RAPPORT A  C E  PRODUfT.

S y m p l ic i t y  S p y r a l^

K a t e t e r z a  r a n a in u  d a n a r v a c i| u  8 v i i a  a la k t r o d a

1 . O p ia  p r o i z v e d a
Kataler za renelnu denervaaju s  vtte  eleklfoda Symplicily Spyral^ namtjenjen je upotret» s  generalorom rsdtofr^venciiska (RF) energije га  renabiu denerveoju Sym plid ly G3"*. Kaieter se 
pnU)u6uje n s  gen«reior s  pomoCu Integdrsnog kabele prIIdjuCenog ne rufilcu kateters. Како bi Kateter cxavHno funkcioriirso odHtom prir^er« potrebnoje upov^bltl itcu vodHicu od 0.Э6 mm 
(6,014 in£a). po 7>ogudnosti bez htdroflnog premaze. Kako bi niz elektroda bio Ito ravniji lijeKom pnrrvene, Medirontc ргеротРце upolrebu dodsine i ic e  vodilice kao 6to |e boa vodJics Thunder' 
ivrbte Medtronic. U z  to, kako Ы se primi^enOe tersplfa, na bolesnjka je ootrebno postaviti standerdnu disperzivnu elekbodu (Koja se nazive I neuTralna elektroda. Dovratns elektrods 9» elekiroda za 
uzerrljenie) * pr8dju&li je  ne generator. Osiafi pomodni uredati uklju&i/u generator, da lfir^ i u p r s v ^  i DVLD kebd, koji se i^orufiuju u pakeiu. kao • dodainu pedalu i kohce, koji se mogu nabeviii 
zasebno. Kateter ima efekllvnu d u ^ u  od 117 cm I kompatibllan je s  vodedm kateterom velt6ne Б Fr te |e dlzajnlran za lijeienje u krvnim S lam s promjera od 3 do В mm. Kao Sto pnkazujs tabl. 1, 
ne apiralnom distebom kraju kaieiera naleze se 6etin zieine elsktrode neprozime ?a rendgsnske zrsks. U  ravnof konfigurdcl)< rszmak medu eek irM am a iznoei 6.5 mm. Elekirode se  posiav^aju и 
spiralni obllk djelomidnim povlaSenjem 2>ce vodHIce proksimslno ne spiralr>i dio kaletera. Duljina za 1||е£вп)е (razmak izmedu elektrods 1 14) katelera ovtsi о prbmjefu 2ile (labl. l ) Marker s  vrham 
neprozimim za rendgenske zrsks nalazt se 1 mm prokaimaino vrtiu katelers i pofsdnoetavnj^e poslavijenie katelera pod luoroskopskim predeniem Kateter ims < ̂ a l a  izravnavanje. koii 
omoguduie stgurno uvodenje 2«ce vodetce и kaieier (si. 1). Taj se alat nalazs и  Ыл1п1 ru6ce i pomide se du2 osovine katelera radi izravnevarba d^slabiog kraja,

Tabtice 1.

Konflguraei)* eWetrode hMetere га
e le k trod a  S ^ p l l d t y  S p y ra l^

renalnij dar»rvac<tu в v li*

1. EM cInxU
2. Elektroda 2
3. E leU rode 3
4. E l^ lro da  4  (proksimalna)

^  V

Ouljinai ze lerapyu: razmak Izmedu elektroda 1 14  kao funkclja primljenjeflog promiara.
P rom je riile  (mm) Duljlna za  li|ecenje (mm)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
8 17

Slika 1, Upolreba elate za  izravnavanje r>a detakwm d>|elu katetera Symplicsty Spyral’ ''

Generator prikazuje el, 2. Na dodirnom zaslonu na prednjcj plodi prikazuju se podad kao $to su tem^eraiura, impedanc^Ja. vrijeme ablad ie i ponjke. Na pfednjol plodi nalazi se I gumO za aKtMranje 
R F  sustava. Oznaks elekiroda ne zaslonu generatora odgoveraju svsKo} elekirodi na kalelaru (pogleda;tB le d  l  i s i  2). Dodimi zaiJon ger^eratora l daijinskt upravljse omogucuju konsr\iku Kretar ĵe 
kroz razlidlte mogudnasb kao fito su edabir i poni$teven|s odedrs kanala, prtkaz prethodnlh skupova podatake о abladji te odabtr lljevog Hi de^ og  b u b ^ a  Generates prlmjenjuje aulomatizirani 
algorHam koji uprsvlja posiavkama energiie i vremerks za upolrebu katetera. Dodatna Иогтао^е potrairta u konsniEkom pnru&niku generators 33.

Mode 0 ’етрАэ^ Franpais 39
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ShkA 2. O^edna slika RF ^eneratora 28 rer^lnu denervadju SymcriUity Q 3^  s prikS28nlm raslonom za pradenje impedanciie

2 . P r e d v id e n a  u p o t r e b a
R8d4o№ venai8kf generator»  denervaciiu bubrege Sympl^iry kada se upotrebQava и kombir>eci|i s  kareterom га  denaivadju bubrega s v tle  ^ k lro d a  Symplksty Spyrar**. namijenjen ja 
provoi5enju rad>o<rel(venc^ke (RFjenargija nlske rszine Kro2 stijanku renaine ailedje radi denervaci^ Ijudakog bubrega.

3 . b d l k a d j e  z a  u p o t r e b u
Ka ie ie rza  rertainu dener/ac^ju s vi6a alaktroda Symplicily Spyra l"' namijenjen jeUje£sr)^ nakonlrollrana hlpeftenzija.

4 .  U v j e l i  u p o t r e b e
a Katatar ]e namiienjan iaklru&vo jednokralnoj upolrebi.
a Kala lar i t  uporrabliavB rskf|u£ivo s Я Р  genaratorom Z8 ranalnu denarvaciiu Syrr^ibcity G3^ . 
a Kaia ler ima ogramcen rok lra)anja. Pro^zvod %t ne smija upolrabijavat) po leleku roka trajanja navadeneg na oznaci.
a Proizvod la  prije upotraba poirabno iuvati na btadnem i suhom mjesiu. Proizvod aa na siTHja o iagaii organaMm otapaiima, iomzacijtkorri zracanju ni uHral]Ubi6asiim zrakama. Prije otvaranja 

paajh.ro pregladsjte aterfno pekiranje kako biste prDvjerili ja Й egtedeno. Ako je pakiranje o&tadeno lli otvoreno. nemope jpotrebljavatl pmizvod.

5. I s p o r u k a
a Katatar se nalazi urutar dvi|u lad<ca. Umilamja tadica saddb kaleter, a vanpka |b  zapedadena poktopcam marka Tyi.rek* koji sluZi kao atanina baryera. 
a Generator, deljtneki uprevlied, DV1-D kabel. dodaina pedala \ dodatne kol»ca niau slanlni i mogu ее pooovno upotrebiravab. T1 ее proizvcdi isporuduju odvojeno od kalelera. 
a Artikli kojl ее ne isporv6uju ali eu potreont z a  izvodenja ?ahvaia, obuhvaddju 2icu voddicu od 0,36 nvn (0.014 m6a). standardnu disperzivnu etaktrodu za odrse^ i steninu vraocu га  preknvaoje 

daljin&kog uprav^a6a ako &e jpotrab|eva u sterthom podru^u kao t ostale uobicajane arnkle koji se upotrabljavaju га  perkutanu tran e lum m ^  kaielertzaciju и renalmm artenjaTTie. U z to, za 
pnetup ciljnim iitam a pod nuoroskopskim pracenjam potrebna ja eljededa dodatne oprema. vode6 keteter v e iin e  6 Fr, obloga za uvo<5enje. bo6na rvcica pipca i Ti^hy^B^et priagodnSc.

6. R izre i
Rlx iei prill kom Intervenelja: vn ri, Kard^ouknonelni zasloj, pramjene u агбапогп rttmu. uMju&ijudi bradikardiju. stvaranja knrn ih ggruiaka i/Ш emboUju (6to m o ie  izazvab ishemijeke dogadaje kao 
$to 8U infarvt miokarde, p lu^ a emboltie. mo2dani udar, o&teOanje bubrega i penfema iehemija], retropemooealni hemalom, hemaiom. podijev. krverenje. o£ledenje artenja, spazam artanje, 
etenoza аПвП|в. perforac^ III disekdja artenje. aneunzma renairte artenje. perToradja bubrega, peeudoanaialzme. artenjsko-vaneka ^stula, bol. opekihie ne ko2i te termalna ozljeda vaskulalure Hi 
drugih siruktura zt>og pnmjene energije.
Tijekom I nakon zahvata is s to  ae prlmjenjuju Ikontrastna sradstva, narkotia. anksiokUd, drugi kjekovl za ublaiavanje bok>va i sradstva za  spijedavanje vazospazama. Upotrebe lih eredstava 
vezana je uz poznate nzike.
Oatali r iz id  prlllkom  llje ie n ja : proteinurljs. hemalunja. porema£aj1 ravnoteJe dektrolile. elab^enje renelne funkdje. hlpMenzije. hiperTBnzl)a. onosialska hIpoTarzija. hipotenzjja kcqa uzrpkuje 
bjpoperfu^ju organa, mu£nina I povracanje,
B lo loeka opaanoed; opasrvdsi cd  intekcije. tokeiinosb. abnormsinog nemstdofikog profiFa. alergije, krvaren^ I vrvdce.
Opaenosd u rednoj oko lin i: и skladu ea slandardnim bolniikim protokoltme za pravilnu upotrebu i odlaganje biolaikog otpada.
Opasnoati od  zracenje: и skladu s normalnom upetraOom rendgenakih zraka tljekom Intervendjeldh postupaka,

7 . U p o z o r e n ja  i m je re  o p re z a

7.1. In fo rm ac lje  ko je  s e  o d n o se  n e  upo trebu  ra d lo fra kvenc ijske  energ lje  u ia bo rs to rijim a  z a  ka te te fizsc iju
a Tljekom kirurikin zahvata e porr>o6u radiofrekvenpiieke energije pnmjenjuje $e v»eokcfi*ekvenareki izboj. Nemc^ie izvodili zahvate ako su pneutna zapaijiva ill eksplozivna eredstva. pnmjence 

zapsljivi aneslebd Ш agensi za prlpremu ko2e.
e Interferencije nesUile upolrebom visd^ofrakvencijeke k<rurSke oprema mogu nagativno uiieceli ne funkctoniranje druge elektromCke medionske oprema. kao Sto su monRon i suslavi za 

snimanje.
в Tljekom kirurikih zahvata s pomodj radiofrekvendiBhe energlje mo2e naeiati evasan elekblSn» izboj. Ovu opremu amije upoireUjavat eamo kvak^irano medionsko oeoblje оЬибегчз га  njezinu 

upotrebu.

7.2. Irrform acije ko je  s e  o d n o se  na  In te rvenc ijske  tehn ike
*  Pnje upotrebe ovog uredaja nu2no je dobro razumjell tehmdka na^ela, klmibko pnmjene r riake vezane uz tehnike ventrikulemog prleiupa I peiluilanu translumlnalnu katetehzaciju u renaln<m 

errenjame. Ujed^lo trebaju poznavatl tehnike koje ее upoiredtavaju za uda lavanje mogudih ргоЫета и postupku koji se mogu suereet* pnlikpm obavlienje zabvete na renalnim aneniarna kao 
Sto su perforacija ili dieekcija artenje ili perforacija bubrege. Provjenie le li dosiupan sav pnbori proizvodi koji se obibno upotrebljavaju и lakvim eluiaievima. 

a Pnje svakog zahvata leperite vodeci kateter hepennizirenom liz id o ikom  otopmom.
в Pnje upotrebe, lumen kalelera ni keteter r>emofta ispirab dok su и dr^abu. Nemogte brieati spirdnr d o  katetera 
■ Bdesn ika nemofte praljerano i^agat» kontra$№»m sredstvima, 
e Tljekom renair>e denervecije r>eniojte upotrebljavatl lonizirano kontrastno sredstvo.

7.3. In form ac lje  ko je  se  od n o se  na  b o le sn lka
e Rad katetera nije proojenjen u bolesnioa koje su injdne. doje ili ptaniraju trudnocu ni и botesnika s dqagnozpm iecem e bolesti bpa I, s preihodnom renalnom angioplesbkom. intravanoznm 

renalnim stentovime, aortnim graftovime ill abnormaktun renalnom anatomljom.
a Kateier r>emo|le upotrebljavatl u osoba u kojih se smanjenie krvnog Hake mo2e smelrab opasnim (npr. u osobe e hemodmamiCki zneCajnim pbo^ertjem srCanog zaliska). 
a RF  abiaeija moZe negativno utjecab na impismaojske elektrostimulatore i implanlacifska kardioverter-defibntatore (FCD-ove). Tijekom &Ыас<|е deakbvirejle ICD^ove i u 6 r ile  dostupnima 

pnvremene vanjske izvore sttmutadje i defibriladja. a nakon ablacije izvedile potpuriu anarizu funkciodranie implenbranog uredaja. 
a Nemojte trvodrtt zahvat и arterijama promjerd manjeg od 3 mm i vebeg od 8 mm, 
a Zahvat nemojte tzvoditi и artefijama sa znaiainom  bdeSdu iR s  opstrukc^ama kcqe ograni^vaju prolok,
a Radi sigurnog izvodenja kirurSkog zahvata s  pomodu monopdame radiolrekvanc4e potrebno ja  previHo spqib disperzivnu elektrodu na bolesnika, Shjedita sve proizvodaieva upute ze 

posts vlianja dispersvna alektrode i odgovarajude Izolacije Izmedu bolesnika i svth metalmh povrSma 
a Ako d| ale Ijapljive povriina disperzivne elektrode ne ostvaruje dobar kontakl s  KoJom, moZe dod do opektins Hi ynjednostl viscAe Impedanoje.
e Bdesn ik  ne smija dod  u dodir s uzemljenim melalnim dijelovima niti imati znatnu kapacitivnost и odnoeu na uzemljenje (npr. postolje operacijskog stola ltd.]. U  1u  se svmu preporuduia 

upotreba antrstatiduh obloga.
a Tljekom posiupks ablacije broj oikucajs srea ti minuii m o ie и  smanjltl. Mo2e bib potrebno davanja kjeka kao Sto je siroiMn,
a Pnlikom provodenja radiofreKvendjake energije bdesnlk be vjerojatno osjetiti bd. Najmanja 5 minina pnje ablebje renalnlh 2h/aca potrebno je daD odgovarajud lijek za ublsSavanja bdova. 
a Keko bi se  sprijedio spazam Zile bjekom ablacije, potrebno je datl nitroglcehn, ako ne postoje kontraindikadje.
a Tijekom zahvata potrebno |e odrtavsti akilvirano vrtjeme zgruSavenia (Activated CloRing Time, ACT) od nejmanje 250 sekundi. Poirebna je pravHne upotrebe lijeka za sistemsku 

enbkoeguleciju.

7.4. In form ac lje  ko je  s e  od n o se  na  k a te te rz a  a b is d ju  i genera tor
в Pnje pcslavljanja katetera u veskulaturu potrebno je uUju6ti generator i omogudb mu da i7Vi4i samotetiiranje susiava.

40  Uputt za upprrePu Hrvstaki
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■ Keie ier ]e leidjufrvo rkemijenjen upoirebi na jednom boleeniku. Nemojte ga v ite  pula atenH.?irati nl upotrabliavab. Pcnovnom upotretem. preradom i ponovnom sienDzacjom ae U9rc2hi 
ciafdviioat i funkclor^8lrюst uredaia le izarvalt opaanosl M  pr^eno&a zaraznih bofesu s jednog boleenika na dojgeg, $to mo2e ргоиггобО odjede, boleat Hi smrt botesnika.

■ Ako osjeble Mpor, nemojie delje uvodiU kaietor.
■ Nemofte poriskiveb l\cu  vodibcu prevtie d>stalno da b< и  amenjto nzik od eifeder^a bubrepa, L)2 (o. Medtronic pr^>orudu)e da rre upoirebljevaie 2юе vodHice s hidroftlnim р го та га т  keko ne 

btste nahotice bubrsge Ш renelne arterlje,
•  Kateier je pouebno uvodiU pod fluoroskopakkr pratenjein, Kstster n e m ^  okretatt z a  v tia  od 160 sUipnjeva da bisla s p iia 6 li eapat^vanje 2lca vodiBce. 
a Nemajle Izvodili zahvat na sec|rnenbma ra n in e  artanja Kô i sa па1вга ^  blizu sinfktura kao S ic  au ига(гв i bubreg,

7.S. In fo rm ac ije  ko|e a e  o d no ae  na  <^ja£enja rad io frakvenc ijakom  energ ljon i
a P q a  provoden^a radiofrakvan^eke energije a m^sta lljefienja ukbnite sve 2ice  vod lica koie £e ne nala2e unutar kaieiera.
a U  skieaiu vtieatrukin abladja. krain^a dislalna а Ы а ф  ла s^adecam rr^aelu lijaderia IreEu se  naleziC otprUiKa 5 mm prokafmaino na najbiiSu proksJmalnu aWadju izvedenu tî ekom prethodne 

вЫасца.
a Nem qte izvodffi abladju ako ae efaktrode medusobno dod^ri^ pod rtuoroakopaUm pradanjam 
a Tijekom provoden^ radiofrektferxiijske energise pazlta da na dode do oHuziJe renalnog proloka krvl.
■ Tijekom provodanja radiofrakvencilske enargije narriotle pomkaC m kateier ni 2 o j  vnU io j, kao nl ubro^ vab l^zdolo£ku otopinu ni konbastno sredatvo.
■ Pnfikom ^aC^ja и podnji*.|ima aa amenjenim protokom krvi mo2e do6 do povedane reaktivnoso 2He, ргтл|елс8 spazma.
■ U  alutoju da generalor prasiene proizvoditi energiju zbog vi&oka tamparalura. animiia 2ikj Kako bisla bill atgumi be ne posloii spazaoi ili olduziia prija porovnog narr^aitenla kaiaiera и drugom 

dijefu artertja.
a Tijakom provodanja enargi|a nemojle Islovremeno dodiilvati etettrodu katefera i disperzivnu elaktrodu |er Ы to moglo uzrokovati sovrik 'ska  ck>aMrne ko2a.
a Tijekom provodania епагдце pszfte da elektroda katetera ih dieparzivna alektroda ne dode u Oodir e nakim metahim Insirumenlom 16 povrirnom jar bf lo  moglo uzrokovali povrilnske opekilne 

ko2a.
Dodalna upozorenje i mjere opreza potraiite u kcneni&tom prrm&tfoj za garvralor,

8. L ite ra tu re
a UjadniK rrora ргообЮ noviju btaraluru о  irenutnim medtcinsUm postupcfme za inlervancije na rondlrroi artanji 
a DoOatne informaole о uprav<ran]i; generatorom Hjednik traba polraZrtj u koneni^kom pHru6niku za generator.

9. U p u t e  za  u p o t r e b u
Sbogo aa pridrtavajta ovfh uputa z a  upotrebu, a dodatrta upule za upotrebu poiraftte u konenidkom priruSniku za generator.

9.1. O p ram a  I p r ip rem a  za  poa tupak
1 Poslavite generator na kolica ik na atol. Kako bi $a omogudo odgovarajud protok zrake krpz opremu. Irjekom upoirebe generator postavile na u d a ^ o a t  vedu od 30 cm  (12 in&a) od гкЗа i 

nemofta ge prakJlvati.
2. Ako 2elite upotnjebiti daliir^o uprav^jai lAb pedalu, pnkfucite <h и odgovere|uce ubOnica ne siraZnioj plod ganeralore. Ako 2elite, informacae koje se pnkazufu na dodimom zaslonu rnogu ее 

pnkazivati i na monitoru laboratodja za katelenzadju lako da spojite 0VI*0 kabet Izmedu sba2n]e p k ^  generatora I moratora taboratonja za kateterizadju.
3. Prfldju6ite kabei riapaian)e и sirafn^u plo6u generatora ta ga ukfu^ita pnbskprn na prekidac z a  ukljudvanjaAeN^udvanje. ko)i t a  takoder natazi na etra^njoi plodi. Provieriie da bjekom 

Lrtdju&ivanja generatora nijadan katatar rv̂ e apejon na generator.
4. Prot^nia ima П inOikalorakih poruka ili upozorenja eueiava (npr. evi/ede li iarviljice ko|e upudj(u na pogreiku 4i odredano stanja). Nakon samotaetiranja euetav se na laa u slanju STANDBY 

(mirovan|a) I mjerenia nkeu moguda. Nakon u&pjMnog &amoteabrar|a na prednioi be ea ̂ od  pnkazali zadon  na ксчет ae od korlsnika tr»2l da kateier prikijud na generator.
5. Pripfamrte pribor potreban za poabjpak keo 6to su disperzivna elekiroda, voded kateier vd ld ne  6 Fr, obJoga za uvodenje. nekidrofina Sea vodiUca od 0,36 mm (0 014 in£a), bod ia  аю са  

vamUa i pntagodnik Tuoby-Borst keo I ostala uobi6aiene artkle koji se upotrebt|avaJu za pomod kod parkutana banskimirvalna kateterizac^ renalnlh arlarija.
6. Piipremite hjekove potrabne za postupak, pnrr|ertce Gfekove za ubta2avdnie tdova , №opiri, nitrogliceMn i hapann.

9.2. P r ip re m a  bo leen ika
1. Prtpremite bolesnika s pomodu siandardnib poslupaka za dektrokirurgiju i katetanzac^u. Provjente ja  li djaio bolesrukovo tijelo. ukl|u6u|ud udove, izoiirano od kontakla s  uzem^enm meialnim 

dijelovime. S irogo se pfidriaveite upula prprzvoda^ disperztvne dektrode. DIsperzivTiu je  elektrodu poirebno poeiaviti na bedro l i  neko drugo podru^a bjeia ne kojam name ko s l^  I Jzvan 
Hdnog pd|8 angiogreTiie. Po polrabi obnjte dlake s ko2e bolesnika kako bi se ostvano dobar kor>taki izmedu disperavne elektroda i koZe, Ako eijela ljepl)ive povrima ne ostvaruje dobar kontakl 
s ko2om, mo2e dodi do opekima Uf vryednostl visoke impedarrcije. Oisparzivnu efe^drodu namojte pn^vridvab na mjssta na kojims aa гт>о2е nakupljab t^uCina.
Napomana: polrebna disperznna elektroda z a  jednokratnu upotrebu za odrssle osobe koja Je u sktadu s normom lE C  60601-2-2,

2. D isperzi^u alekirodu prildjudta и utiSnicu na bodnoj pto6 gen^etora.
3. Provjenta ima li bofesnlk Inirevensld (IV) pnstup za davanje hjaka tijekom poetupka. Pnje postupka bdasniku je  potrabno deli odgovarejuee sredstvo za sistemeku aniikoeguleciiu (npr. heparin), 

Tijekom provodenja RF energije potrabne je odr^avaO aktivirano vrijema zgrulavanja (Acttvaied Cloning Time, A CT ) od najmanje 250 sekundi,
4. Najmanja 5 minula prija ablacije dajta hjek za uUaiavanje bo lw a. Tijtkom cijeiog poslupka provjaravefle vilalne znakova.
5. PripremKe bolesnika za postavljenje katetera uz prlmjanu standardnih IntervendfSklh lehnika. PfikIjuOlta prilagodnik Tuohy^orst na voded kateier. a bo£nu rt^dcu ventia na prilagodnlk Tuohy- 

Borst.
N ^ om ena : ako upotrebljavate daljjnskl upravtjaA, stavita ga u sterHnu vredcu i na sterMno podnk^  s  pomoCu standardnih asapdimh postupaka.

6. Tiidram fluoroakopiie ubnzgape kor^rast и ob ê rar^alne art^)a kako biste prooienifi aratomiju.
7. Odredite )eau ti arienja pogodne za  zahvai.

9.3. U vo den je  ka te te ra  u re n a in u  arteHju
1 Prim]enjuju6 asepticni postupak, oprazno uWonrte pa6at s vanjske ladlce i siavite unuiamju ladiou $ kataiercm и sierilno podru^ .
2 Kad ladice Dude и sierlnom  podfu^u, pailjlvo skinite pokiopac povtatenjem njegova }e2i£ca kako bate omogudH pristup katetaru i mtagriranevr kabalu.
3. Izvadiie spirakii квЬЫ iz  iadtea i siavita ga r\a stabilnu steninu povriinu. Jadnom rukom primite rui>cu katetera, a drugom drSafi. PaSIjivo izvadde ru6icu i obrud tz ladtce i stavite ih na stabiinu 

sterinu povr$invi pekraj spiralnog kabala.
4. Skinite savHHiA» kopdu sa spiralnog dijela kabala i izvadKa integriranf kab^ iz  slenlnog podruC^a kako bi ga pomodrik priHjudio и odgovaraju6u utiiniou na bo£noj р Ш  generatora. Kabel je 

potrebno pnd^tfti za stol ili zavjeau s  pomodu hvaialjke za kfrurike praknvke, hemosiaia № shdnog pomagaia kako b  se spnjetilo pom icer^ kalelera i rufitca,
5. Pomo6^№ izvan sterihog podru^a more na doc^mom zaslonu odabreti bolesnika fnovog II istog).
6. Potisnrle 2icu vodno j od 0.36 rrvn (0,014 inda) u caijnu 2du.

в Kako b* se (zDjagla perforaoja bubraga. preponjbuie se upotreDa samo Irca vodilice s  neksibilnrm disialnim vrtiom Dez ПкЗгоПпод premaza,
7. IzvadRe kateter iz di4ada. PrHikom Izvtedenja provjenle je  II se ala i za Izravnavanje odvojHs od rudfee. Provjente je  b katoter odleden. 

e Ako je kateter oiteOan, nemojte ga upotrebljavali.
a Kateter namojte potiskivali и d r ied  nakon potpunog <H djetomidnog vadenja Iz njega. Ako je kateter potlsnul. potpuno ga Izvadite l  provjente je II oiteden Ako je oSteden, zamijenrte ga 

novim.
•  Prija upotrabe, lumen katetera ni kateter nemojia isplrstldok su u drladu. Nemojta Drisau* epiralnl dio katetera.

6. Pomaknila alat za izravnavanje preko sp<ralnog dqelB katetera kako pnkazuia si. 1, pazedi da olpnlika £ mm vrtia kalatera ostane w ib  iz dcstalnog krata elata za izravnavanje.
•  Ako pnkkom poti^vanja aiala za izravnavanje preko spiralnog d'leta katetera oejetrte prevahk ofpor, stanrta, izvucHe alat za izravnevanre te provjonta je ti s e  ne ito  oUetilo.
•  Ako su elektrode na drstalnom kraju katetera oiladene zamijenite kateter rnsvim.

g. Pridenrre distalno pro^renje alata kako b»sie fiksirah kateier, Pafljlvo uvedite proksirnalni kraj 2ice vodtllce kroz vrri Katetera. Naslavfte provodib b cu  vod licu kroz katetar dok огч ne Izsde kroz 
pnkijudak za brzu zamjenu. Taj se izlazm pnkijudek nalazi 30 cm  proksimakto гча distaini vrh katetera. 
a Ako iic a  vod lica rte izade iz tdaznog p n k lju ^ , tzvadite je Iz katetera i ponovno uvedite le  provjente je  II ured^ probuSen. 
в Ako je kateter probuden Hi odleden, zamijenite i njega i i lc u  vodHicu.

10. Kada 2«a vod lica izada tz pnkljudka za brzu zemjenu katetera. vrable alat z a  izravnavanje dr2e6  ga za rudeu kako b( se sprqe6o konlakl se bcom  voddicom.
11. Prije potlskivanje kaielera u arreriju pnmijerrttB nHrogBcarin kako Ы sa smanjlo rtpk od ^>azma artenje, ako ne postoje kontraiTKiikacija.
12. Uvadite kateiarprako Sice vodifiee kroz vode6 kateter.

a Pnhkom primjene vodedeg katetera duijine od £5 cm, vrh katetera Izadi de kroz vodadi katrter dok marker na oaovmi utazi и okreini hemosialski veniil.
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13. Kad sve £etin elekiroCe <zadu tz vcdeteg kaleters prStazsl сл se zaslon za praranjo lnipedend}e (si. 4),
Napomena: ako pnkaz ne pr^eda ne га$к>п ze pra ie /^  ̂ ipedand^e, ahjeOHe ove koreke
a. Prov>ente poloiaj katefera Kb naiaze h aa sve £•№ ««ktroce izven vodeOeg ketoiara.
b. Prov^aflte Je li dtsperztvna Hekirode prfkijudena na odgovar^udi nafin  te |e II и odgovaralu^em kontakbj a bdasnikom.
c  Ako se nakon prathodnrh koreka ne pnka ie zaekKi ze p r a ^ je  impedancije, pokuiajte рошакли!^ dieperzivnu alektrodu p^eme boku bdesnika. Akp je  potiebnp, zemijenrte diape^zivnu 

alaMrodu.
9 Ж  Ofitvarivanje odgovarajudeg kontakta aa etijenkom

1 Umetnute iice  vod<bca prcie^ ae lzvar> d<8talnog vrha (spirala nije postavijena). Elektroda 
1 naiaa ae u b<furkeo|i.

2. iicM vodlftca povu£ena je proksimafno r>a etaklrodu u najudaljenijem prokalmelnoin 
pofoJaJu (spirata je poeiavljena). Elektroda 1 nalazi se и glavnog anenj».

Slika 3. Pctoiai ureddja unutar renalne artenje
1 Odgovar^udi konlaKl ea aOjenkom. Vdjednoeu impeOandje svih £eUn|u eleklroda steblna 

su кекс I onkazuje Gneama krrvu^a impedanc^ svth eteklroda.
2. Neodgovaraju6 komakt sa attjenkom Na etekl/odi 1 t poseCno na elekirodi 2 poravltuie se 

akKks , veUka ampDtuda oa khvuiji, Polrebna)« pHlagodba katetera kako Ы se poatlgao 
odgovarajud koniakl sa abjenkom.

Sitka 4. Uspdsiavljanje odgovar^uceg kontaUa s arianlom
1. Pod nLxxoekopshim pradenjem poUskujie kaieier doh dlstalns elektroda ne bude u renalnoi ar1ef1|4 (si. 3).
2. U z Huoroakopakc navoden)e postavile spiralu take da 2icu vodiSew povUdle u uradaj dok njazin vrh ne bude prokeirnalna lida^en od elektroda 4 (al. 3. s№ ca 2). 2 ica vodHica ne emije u 

polpur>osi) iza 6  iz pnld|u6ka га  brzu razmjanu.
3. Oegevarajud kontakt aa sdjenkom procjenjuje lljednik. a  ostvenjje ae kada aa lapune sljededa dva uvjeta'

a. Polo2a] diatalnog kreja izgiada pravilna pod engrografijorn.
b. Vrijednosb anpadandje na svakoj daktrodi dovcl|r)o au etab l̂ne t^ekom barem jadnog resplratomog cMuea (si. 4. sHdua 1}.

a Ako kontakt aa sU)ankem n\$e odgovarejuil Iz bKo kojeg od dvaju navedenih razloga, prepociduia s e  da melo prflagodlle polo£ai elektroda. Da b isie  to uOnin, keteter malo okrenite о 
smjenj kazairke na aatu \M malo ga pomaknlts prema napr^ad. Tim Ы sa maSm prkagodbams irebalo pobdjiati o*^njanJa atektrode u2 atljanku ilia , 

a Ako Be №n mahm prHagodbama na pobol;la kontakt sa sHjenkom. ponevno uvadka 2icu vod iicu и dietaini kraj kataiara I promijanite poloiaj uradaja u artanjt.
4. Ako aa jadna ili v ile  alektroda na nalezr unuiar renalne anerije ill ako je neka eleklrDde posIa^)ene na naphidadno rnjesto (keo Iro je  otvor male £ le  ik dovod za nadbubreinu ^hjazdu). pon^rle 

odabir Oh elektroda (l^djudtte Ih) lako da pnllsr«te broj odgovsrajude elektroda rta gumbo daijirtskog upravijaca ill na dodtmom zaslonu gerwratora. Ako ponlltite odablr tih poiedinadnih 
elektroda. R F  enargija nede se provodlti do lih eieklrode kada sa  akbvira RF suslav.
Napomana: poniStavanje odabira eleklroda moguda je  same ako se eleKiroda nalaze izvan vodadeg katetera > pnkazuju vnjednosti impedandie.

3. Radi Wjezenja, rnogude ja  po 2e|l za Itjedenje odaOraO 1 ^  ik desni bubreg phtnkom na ikone na Oodimom zaslonu na generatoru Ui priUskom ne gumb za  bubreg na daljioskom uprasrifa&j. 
PrtUskom na gi>oib na daljlnskom upravIjaCu naizmjenca 6b  se odaDtrsli hjevl i i  desnr bubrag.

9.5. tzvo den je  p o s tu p ka  ab la c lje
1. Kada su elehlrode dobra phslcnjene ar>giogralski. a vr^dnoeti impedandje I khvuie alicne i stabSne. radiofrekvenejska energija m o le  ae provesii do mjesta lijedenje. To se  radi pnijskom na 

bilo koju od aljadedh komponenti: gumb RF  na pradn^ plodi ganaratora, giimb RF  na daljlnskom upfavfjadu <1 padalu. Generator s pomodu automahztranog algontma pravodi enarglju tijakorn 
60 sakundi, a prestaia fe pravoditi 60 sekundi po zavrie iku terap^, UJerad vremena po&nje odbrojavaii prema napriied, a  LEO  ndiketor oetaje plave bore dok se provodi R F  li|edenie. U  bVo 
kcjeiti Irenulku tijekom poslupka. provodenje radiofrakver>ojske energise mo2a sa prekmub pntiakom na gumb R F  ne pradnioj plod g^eratora, gumb RF  na daljlnskom upravijadu rii prthskom 
na padalu.
Napemena: ako ebleci|U nije moguCe zepodetr zbog vtsokih vnjedoosb impede ncqe, nejprije Ofovjente oolo2aj katetera, zettm koncakl disperzjvne e^ trode , e  poiom poku£ajte pomaknuh 
dlaparzivnu elektrodu prema boku bdesnlka.

2. Ako generator prastana pravodfb RF  anergiiu jedr>oj vise eleklroda phje isteka irajenje larapije od 60 sehundt. moguce je da пака dodatna prirr^ene terapija radiofrekvencijskom energijom 
eleklroda na telom mjeatu nlje zavrSOe. Ма|рг1Ц snimite arleriju kako befe bill stgumi da je ablaaju mogude sigumo izvesti. S  pomoCu dodirrog zaslona poniSttte odablr elektroda koje su 
zBvririe oldus od 60 sekundr. Ako je potrebno. rnalo namjestite kaietar kako Ы se oetvado odgovarajuc) kontakt sa s tiankvn  ta porvovno pokrsmie abtaoju.
Napomena: ger>erator mc2e autcmatski oresiati provoditl radlofrekm iajsku energiju ako se otkr^  odredsna stanja. Na zaskmu de se prlkazatt Indikatorska ponjka IN Sttrb (pogledajie 
konsnidki prnudnik za generator). U  slufiaju neispravnoslt hartfvera generator da aktrvvati cnirenu LED  mdjkaiorsku 2агц1)>си. prolzvesli zvudr>o upozorenje i pnkazati ilfru  pogrelke. ako je to 
mogude (dodatne inS^rmacije о indikalorskdm porukama I filframa potra2tte u korisnidkesn pnrudniku za  generator).

3. Ako je  и rednoj artenjr potrebno prlmijenrti vl&e teraplje, proksimalno pornakntte kateter take da ga povudele, czbjegavejudi obo^ta Hi kalcfFcirana po d ru^  £ le . Kako Ыа1е olekdaH kretnje, 
pnikom  povtedenja kateter maJo ekremie и smjeru Kazaj|ke na satu. Sve Ы se lerapije trebele Izvriavati barem 5  mm proksimatno ne sve prethodno obradena mjeste.

4. Nakon zavr^etka poslupka na jednoj strani snimlie arteriju. a zaUm ponovno pafijivo potisnhe Scu vodilio i izvan vrba katetera kako bste izravnaN spirairv disiaink kraj.
5. Povud ie izravnani kateter u voded kateter Ako iijedile drugu b iu. premjesUe voded kateter u n|u, Ronovtts postupak posiavijenje ketatwa i pnmjene teraptfe.

■ Ako bjekom povladanja osjeiiie prevelik otpor izmedu vodadeg katetera i eleKiroda. pnlagodite polo2ai vodeCeg kaleiera u 2tli kako bista poravneli kateter Koekaijalnc s  vrhom vodedag 
katetera.

a Redovlto Ш barem prije svakog zahvata Isperiie vodedi kateter hepariniziranom flziolofikom otopinom. Prflikom tspiranja vodedeg katetera prfdekajte najmanje 3 sekunde da se vrijednosti 
temperature i impedanoje siaM iziraju pnje zapodsnjanja sljadedeg tretmana.

9.6. Nakort zahva ta
t Nakon svIh zehvata izravnejts dlstalni kraj take da podsnete 2icu vodUlcu i zatlm u potpunost povudete izravnani kaieter Iz vodedeg katetera.
2. Islodobno povucHe Sci> vodilicu i voded kateter iz obloge.
3. Izvadite оЫоди za uvodenje l2 arterije I pnrn^nite siandardne poslupke kako biste postigli hemostazu na mjestu punkdje.
4 Uredaje odiobte na otpad u skladu s lokalmm bcirudkim. admimstrativnkm i/IN dnigim pravHima drfavnih iijela.

10 . 1 » k l ju 6 e n je ja m s t v a
PR €M D A  JE  KATETER  ZA  RENALNU  OENERVACIJU  S  V ISE ELEKTRODA SVMPLICITV SPYRAL™ . U  NASTAVKU •pROIZVOD', PROIZVEDEN U  STHO GO  KOIVTROLIRANIM UVJETIMA, 
MEDTRONIC, INC. I PO VEZAN A  D R u STVA, U NASTAVKU -M EDTRONIC. NEM AJU KONTROLU NAD UVJETIM A U  KOJIMA SE  PROIZVOD UPOTREBLJAVA . M EDTRONIC S E  STO G A  
O DRICE s v i h  IZm CrriH  l IMPLICIRANIH JAM STAVA  n a  PROIZVOD, U K U  JCU JU C I IZMEDU O STA LO G A SV A  IMPLICIRANA JAM STVA  PRIKLADNOSTI ZA  N AVEDEN U  ILI POSEBN U 
SVRHU. M EDTRONIC N lJE  OOGOVORAN NIJEDNOJ PRIVATNOJ ILI PRAVN OJ OSOBI N l ZA  KAKVE M EDICINSKETROSKO VE NI IZRAVNE, S LU C a JN E  ILI PO SLJED ICN E  STETE 
NASTALE  USLIJED  UPOTREBE. NEDOSTATKA, KVARA (LI NEISPRAVNE PU NKC lJE  PR aZV O O A , NEOVISNO O TO M E  T E M E U I LI S E2 A H T JE V  N A  JAM STVU , UGOVORU , KA2NENOM 
DJELU  ILI NEKO J DRUG OJ OSNOVI. O D  TVRTKE MEDTRONIC NIJEONA OSO BA NEM A PRAVO  TRA2IT1 NIKAKVU IZJAVU N1 JAM STVO  U ODNOSU NA PROIZVOD,

42 L/puJe ze  i^totTBbu Hrvdtskt
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Sym pU ctty  Sp y ra l™

T o b b e le k t r 6 d o t  r e n a l it  d a n e rv ic lb a  k a t ite r

1 . A  te rm ek  le i r ia a
ASyfnpkdty S p y ra l'' ttebd elnrAflo» lanate a e n w v to a i Haieier a 8утпд»сИу Са** renal» аепеггаыйе, r«diOfr»iivanaas |RF i genefitorral val6 batzf>*laira U t a i i l l  A  kaMwr a kalalemyeihaz 
erfleAen. beepAeU kabeHel csetlakealalbetd a genaratorbu. A  каШегЬег О.Эв mm-es (0,0ia huvelyk] veza iM rb io l keO baaanaini a  baeABhoa. leheld leg hiflrofil bevonat naikuht. Annak ardekaben, 
bogy az elaktnkffCizar agyanasabb lagyen a laadas aorin  a Madtnzrlc kijtdn. maravttd vaurdd itk  - ratm в Ш М  I  k<adtran>c Thunder* vezalddrdi - h te zn a ia lit tavaaode. A  laadarvad le rip iahaz a 
b a te ^  rielyazendd egy rwrmai diezperziv aM U bd  (mae naven aenaeges aM ilrod. waazalakrod vagy lbMalekttadi ie. ama caadabezutra k a l a ganeraiorhaa. A lovabbi toageazilo aaak&zSr koiia  
aganeraur. a la w a n y k d a s a  DVkO  kaba la  caom agtataa. mfg a zapdcxid la  laek^xarad aa a kocai кй1бп azarazheieba. A kalaler naaznca boaeza 117 cm, aa a вРгтагееЗ  vszetMronal 
кьгтфэив<1|а Ic>«abba3aaammk6z<>nat>na>d|i]erakben vBiakezeiearekaszult. M in la zab ran ( l. iM a ze t)  laibald. akaMaran , annak apiraiis IhakKaiia) diazWIa veganai 4 aranyodl kdaziM. 
augarfogd alaklrdd la ldtietd. A z  agyanaa konfigurecid eaeiaberi a z  eWrtrddok Kbzbdi lavdadg 8.5 mm Ha vezeUdraic) rbaztegaaen a ka leu r sUraka azakaazahoz kdecat ргватакаап 
V<aazar>uazak.azaiakndohac>raaaIhekkaba)alakzalbarandez6dnak. A каШ агkazaies:noaaza(az 1. 4a4 .eW dredkoziab lAao leaglazara im ar6nekm egfe le lian»a*ozik<1. (AbiazaO. A  
ka ia ie R sucena zpm » na ia an 1 mrrHalaUI<aldegyaugarlogdcBucamafker,8n ia(yeegilheoakaiaiarpciZKicinatiaaironlgen-aMMgRaaelatl.AkaM lam ekvanagykiegy«nea(t6eazkOze ta.amaty 
alosagAi a vazel6drd l Ьгюпаадва bebeZyazaaeT a keiaia'be (1. 4bra). £ z  a z  aazkdz a ny# k&ztfdben taietiatd, 4a a katetarazAr mentan caOeztatva agyar>aallhal6 ki vale a dtaziA lavAg.

1 taeUzal

A  S y m p tcN y  S p y a a f  lo b b a la M rM o a  ranA ita danarv«cA6e kJAAIar 
[ i la l i t ra d a fc a n d M A M

K a M lA e l IM M Z : 1 -A a A ili liA rA d lio « b a U A vo la A Q a ld n y H o M k a W a rA lH » A rt(4 n a k )0 f l0 V d H v A b e n -
E rM m dr6 (m m ) K b x a lA t l h e a a x  (mm)

1
1 1 MaktrOd (diaziAkai 3 21
2. 2 eAektrOd 4 20
3. 3. eleklrOd 5 20r  u® 4. 4. eleklrdd (proximAH) 6 19

- V  V
7 18
8 17

t tdd, vaZanura uzanetek Az

1 Abra. Kiegyeneaftdeazkte atkalmazAaa a Symplidry Scyral''* katAtar d^ztAka rAazAn 
A  generator AbrAzcAAea a  kovatkazd AbrAn lAlhatd 2 Abra. A z  atfitae» AraMdkijalZdn cAyan IrtfAlinrfntrtir* ШЬаЮк. mtnl pAtdAut ZdmAraAkM. anpedanoz 
aWapon t iia a a lo  agy RF-amivAIAa gmnb la. A  ganarttor MatzdiAn lavd elekaOdaztinMliak a kaiAtar кОИпЬйтД aliHrdd|a>rak laWnek mag (Wad. I . lAtAAzal Aa 2. AbrsJ A  ganer^or Ar1nl6l4atz6ja 
Aa IAvirAny>ld)a aegilaAgAval a lalhaeznAtb kuldnbdz6 opobk kAzCIII navigAhal. mmt pAldAul a caatsfflAk kijalolAaa vagy a kijelblAa megazurMatesa. a korAbU ablAcidt adainalmazok magtakmlAae 
vagy a  magfaMe. bal vagylobb vaaa klvAlaaziAaa. A  ganarAlor automauzAlt algoiilmus szanm azabAlyozza a kalMarral alkalmazandd tatjaallmAny-Aa IdAbeAlUIAaokat. Tovabbt Informaedk a  0 3  
ganarAlor naaznAlab utmuatoiAban tatatnaUA:.

tAaa. hogy alacaony azkai}

2. Abra. A  kifalzdn impedanciafigyat4aAt)elzd. S r̂a3t>olty 33'* ' ranAka danervActda RF  ganarAtcrt AbrAzotd kAp

2. J a v a a o li  a lka lm az^ s
ASym tAcAy Spyiat'*’  IdbMMclrddaa renAka danarvAoda kalatenal »alo egyu lle i akaknazAtkor a SympAcny ЗЗ** renAksdanarvAdda RF  ganerAur tanda 
rAdidfrekvariaAa (RF) anargat adyon la a vaaaartarta taian karaazhA. amben vaea danervAIAaAra.

3. F e lh a s z n d U s iJ a v a lla lo k
A  Syrr^hoty Spyrat** Idebalekinyeoa lenAta etnatvAoda kalaiar kontrcAAba»< magaa «AmyamAa kezalA$*e >AaziM.

4 . A lk a lm a za s I  feH ata lek
a A  kelAtar kizArdlag agyazan haaznAtaira kAazuk.
a A kmAlar rendelMiaaaZBnjan eaak a Sympkcky О З "  ranaki danarvAdoa RF  ganefAsxTat baaznAlhald 
a A  kalAlar kortAlozon da ig  baaznAHiatd fat. A  lem iAkal a cb iAan  Mtumetad tafArak napon U  lAoa naaznAkk.
a HasznAlBt e №  a tarmAke) hCvOa. azAraz haiyan как lArokii. A  larmakal nam azabad kRenm azarvea olddazerak, JonizAldsugArzAa vagy utlralbolye lAny halAaanak. A  fatnyilAs aldd gondoaan 

v ẑagAlfa m a g a n t r l l csomagolAal. bogy nmcaanek>a aArikdaek. Ha a csomagelAa magaAruR. vagy (akiykoHAk. akkor nam azabad haeZnAtm a larmakal.

5. K is z e re le s
a A  kaiAtai kat lAlcAs konUgurAOdban var> atbatyezva. A  balso lAIca Inga a ka ia itn . trig  a kulae. lazan Tyvsk* ladAl aiark vAddbcrUAal blzioBR.
a  AganarBlor. a lAvitanyltd. aOVI-D  kAbel, az opoonaila labkapcadd AaazopcionAlia kocai nam alarll, Aa tdbbazdr Is beaznAineia. Ezaka i az elemakirt a ka iAM bez kikOn label megranddni. 
a  Nkncsanak mekdkaZww. de a  kazalAahez azukadgasak A kovabezdk it: egy 0 36mm-ea (0,014 hiivelylt) vezelddrdi egy normAHekidOra mdratezaadtazparzlv alalia CnJ Aa agy aterd taaak a 

lAvkAnyddXaz. amsnnyiban az i slam lanilalan bakA hatznAkAk. valamra n n d a n  otyan lovAbbi azoKAaoa aazkdz. amaly a padiuIAn nnazIum nAka veaaandna-kaldlarezAa (olysmau torAn 
haaznAlaloa. A  cdlAr magkbztfnAadhez azikieAg van a kavatkazd kiagdszliekra >a; egy 8 Fr mdratd vazaiAkatAlor. agy bevazatdbuvaly, agy zArdrsap'dUatkar, valamml agy T joby'Boral 
adapter.

6. K o c k iu t o h
b iM rven c ldaR ockA za iob ihM I. n k iila n  azfvmagAIAs. tzIvnmuazavaroK ((A bradycanka). vdmivaddkpk Asivagy ambdlia kialakulAca (ami lachaemiaa kdvelkezmany«Oiel|Amat. ndnlpdklAul 
azivmfanrtua, tud6ambdka, airoka, veaekArDaodAa vagy padfAnAa lacbaamia). ralropantonaAlia vAromlany, vdrdmlany, aab. vAizAa, artAnakArpaodAe, AdAnaapAZmua, BriArtaiazijkulel. arlAna 
diaszekddlA vagy parfordcldia. vaaeandria-anaurtzma. vaaeperfarAciO. AlaneiatzmA. av. fiazMA. Uidslom. dgaai aAruldaak a bdron. v aum n l az AihAtdzal vagy egydb sirukliyAk bd okozia aAnidaa 
az enargiadeadAa kavalkazldben
Az a|ArAs ao rin  vagy azI kovetfien gyakorlB haazndinak konkaazUnyagokaL nerkotfrumokal, azGrongAaotddkat. egyAb fiklakvncsBapRd gydgyazenykel As vazospazmua a lan i anyagokat; az 
ilyan arryagok baaznAlata az iamart kpckazatokkal lAr.
Egydb kazalAal kockAza lok • tobbak kozoH  • a kovalfctzAli: proletnuna. ЬаагьаШЛа, eteurdtcavamk, rorrid veaamOkooaa. atecsony vAmyomds. magaa vAmyomAa, orloaztaUkua ЬфоВАпа, 
cdlazarvl hipopaifuzlol okozp alacaony vem yomAa bAnyAngar Aa hAnyda
e io ld g ia l vaa id ly^ i; lanftzda. k inckda. abnormAlis hemaloldgiai protA. alerg is, vdizda da pirogankAa kdcAAzala 
Kbm yazatl vaazdiydk: abXKdglal buUaddkpk AnalmatlanllAaAra vpnalkozp normAI inidzmdnyi alAraaranddknak magMeld.
SugA nda l vaaadlyek: mldrvancida akdrAaok aocAn azokvAnyoaen alKalmazdfl ramgermek rbdglBWS.
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7 . F ig y e lm e z t e t a s a k  e s  e lo fr^ s o k

7.1. A  r id id fre k v e n e ia  kat^ terezeai U b o ra to ffu m okban  (б^ епб haszn^ U C iva l kapcao la tban
■ A  rddiOfrehvencds mOlel se r in  magas frekvenciiid kimeneiet ha&znilnek. Nem azabad ^ drisokat vegezni gyCilekony vagy rcbban isveezilyee anyagok (paldiul gyu likony anesTtebkumok 

vegv bdrelCkes2(td-anyegok) j«er>t6te eselCn.
m A  megas frekvenodval mukod6 mGliti bareodezis ё Ш  keltett irkerTerencie irta lmas (eh el e g y ic  eleklrooikus orvosi м гХ огс*  (p»4k>aul monilorok i s  kipalko lbrenduerek) mOkOdesSre.
■ Q 6lordulhat. hogy a rddidfrekver^iil alkelmazc mutet se r in  ves^ifyes szinlu eleklromos energia keletkez<K. Az eazK&z kiziro lag az ddoTl eszkdz hasznalatira kikepzett egaszaegugyi 

szakszem iiyzeT ilta li ha&znalatra keszu ll

7.3. In U rv e n c id s  m d d sze re k ke l k ap cso la tban
a A z  aszkoz haszniia iahoz szOkseges a vaszkutins h o s if ir e s i mbdazerekhez i s  a perkutin iranszlummilis vesaahiria-kaieterezisNez kapcaolodb szakmei aK êk, orvpsl aikaknazisok i s  

keck iza lok alapos ismerete. A  vaseaniridk keze iise  so r in  fellipd. a beavetkozissal osszefuggd lehe ls iges szovddminyak (pi. ertinad^sszekcid, ariirieperfo ric»6 vegy vesepe ifo r io i)  
m ln im a liz iiisa  ird ek iben  az oivoanak jirtasnak keif lennie a h a szn ili mddazerekben. Gondoskodjon 9пЫ, hogy az ilyen helyzetekben )еИвт?бвп h a szn ili ktegeszffdk i s  le rm ikak 
rendelkezisre illjanak.

a GondoBkcWjpn 87 egyes kezelesek kdzoU a vezelokateier hepannos sboldanal valo itob lllesiro i
■ H eszn ila i el6tl ne oU itse a kalaiar b m e n ii vegy a katitert. amfg az a lekerc^en van. Ne lordlie >e a katelar spirilfs riszet. 
a Lagyen dvaloe. nebogy tutzonan kiiagye a befagel kontrasztanyagok heCdsinak.
a Vese denerv ilisako r melldzze «oneilt konirasztanyagok h aszn ila lil!

7.3. A  be tegg e l kap cso la tban
a A  kalelan mag nem ir t ih e lt ik  v irandos i s  szopiald. Merve lerhesseget tervezS nobetagaknel. illetve olyan be ieg^  ese iib en  akik 1-es tipusu diabetes meUitusban azanvednek kprabban 

veseengiopidszkkin sgiBk it .  tartds vesesieniiel. aorlagreftlal randalkeznek vagy abnermiHs a vaseanaldmiijuk. 
a Melldzze a Katitar h aa zn iia l il oiyan belegek aaetiban, akA n il a v im yom iscsCkken is ve&zetyesnek mmdsuloe (pi. hemodinamikailag jelenlds. biUemyOvel kapesedatos ezivbetegsig asa lin ), 
a A  radid fr^venciis ab ldc ii k iroaan  befofyasofhalja e baiillelheto pacamakafeket ia  a beunatheli kardioverlef'dafitnllilorokal (ICD). Vegye fontdora az IC ^ k  k ik a p c sd ia il az eddcio idejife. 

gondoskodva az ab lic ia  so r in  s kuls5 ingedd* i s  defrb'lKicibe megoldisrOI: az ab lidb t kovelden pedlg e lv igezve a beutretatt eszkez ieljas m0kod6k ip e s s ig l e le m z is i l.
■ A  Э m rrw iil azOkebb i s  a 6 mm-nd nagyobb ilm ird ii i a rt in ikban  a ke za lis  melteendd.
a Jalenl6seri beteg a rt in ik . valamml iram lis t  kod itead akad illyd  terhell a r t in ik  eae lin  в kaze iia  meadzanOfi.
a ggypohjau radidfrakvenciia m iiie i dztonaages a lka lm azis ihoz a d ie^erziv elaktnxJot magfelaloen keif csaCakoziaini e beieghez. A  d«zperziv elaktrod ^he^yezisa. valamnt a bateg as 

minden f im  felOtet kozoRt квВб az igete lis  tekintetiben tartsa be a g y ir t i minden Ocrm^atisil. 
a Ha nem slkerul jd bdrkontaktust e f im i a diazperzfv a lektrid leljes lapaddfeluletivel. az egeshez vagy magas impedanciik m aresibez vezetheL
a A  beteg in n tk e z is e  fdidek vagy jelenlds to lde lis i kepacitisO ( im  riszekke l (pi. mutdaezlahladOslamek) kervjlendd. Errs a c ilra  entiszteliki/s e lh a liro lis  a lkalm aziaa lavasolt. 
a A z  sW io d s  e lf ir is  s o r in  a beteg szlvnimusa lelassufhal LehaCsiges, hogy szuKa igess i v ilik  a^o^n jellegu gybgyszer alkalm azisa.
a R id< ifrekveno is energia laadasako* a beteg vekkrim ljieg fajd^mal ire z . Megleleld lijdalom csillep ilisr keU elkalrrazm lagalabb 5 perccal a veseidegek a b t ic ii ia  eldll. 
a Az ablicad kozbeni irspazm us megelozesere nrtroglicerini k e i alkziitiazni, ha az nem eNenjavsIlalt.
a Az e ij ir is  id^e alert lega libb  250 m isodperces ak iiv ilt a lvad isl Idot (ACT) kail fenntanani; megfeieiden kaO s z isz t im is  antikoagu iidot alkalmazm.

7.4. A2 a b lic ld a  k a t it a r  i s  a  g a n e r ito r te k fn te t ib a n
a A  kaieier irh a liza lb an  val6 e lhe lyez ise  eldtl be keli kapcsolni a genefitert, i s  hagyni, hogy e lv igezze a la^as rer^dszef-ontesztei.
a A  ka lile r egyetlen belegben lortend haaznilatra k iszu lt. Nem u jrasteriliz ilhaii, i s  nem CiirafafhasznilhatO. Az iamiieH h aszn ila l, u jraf^dolgozis vagy u lra s lan iiz ilis  k in  lahe i az eszkoz 

szerkezed ip seg ib en  i s  m Qkodisiben. i s  fendzb beiegsigek beiagek kczotU il ju l is in a k  a k o c k iz a lil keltheti. arri a batog s ir u l ie i l ,  be iegsAg il vagy h a l i l i l  okozhatja. 
a Ha eUerriHaa irezheld, ne fblytassa a katetar b e ve ze lis iL
a Ugyelien arra. hogy a vezelddrbtol nahogy tulvazessa diszialean, mart az ndvelne a vess a iru lss inek  a kock iza lit, Ehhaz hasonlban a Medtronic hidfofil Devonal nalkuli vazeibdrOiok 

h aszn ila t it javasoija a vea ik  vagy a ve sea rtin ik  vdeden sa ru lia inak  m egeidzise irdek iben  
a A katitarl rontgen-itvitignisoe kovetessel kail a calhelyan k ry lln i, Nem szabad a kateten 1 BO foknil nagyobb martikbari efforgatrl, med (gy iriegel62het6 a  vezetddrdi oaszaakadiaa. 
a Ugyeljen arra, hogy ne kezeljen olyan veseanina*azakaszokdt. amelyek a hijgyvezelek. vase vagy hasonfi atnjkturik kozveclen k o z ilib e n  lehelnek.

7.5. R F  k e z a l is e k k e i k ap cso la tban
a M io liR  bekapcaaini a R F  lead is l, livcU tson el a  kazaidsi lerulefrSI mfnden olyen vszelodrolot (pi. segedvezeio J^uOdy Mre'-t). amely nines benne a kateteiben, 
a Tbbbszoros аЫёС1б  ese lib en  a sorra kovetkezd Kazelis i hely legdisztilisabb ablicloja k6rut>dil 5 nvn-re legyen proxim ilisan a z  ezr megeldzO a b lio o  so r in  elvegzatl lagproxirnilisabb 

ab lic iilo l.
a Mellozze az aU id o t. ha ron igan -itv ilig liisos  megfigyelia szanni az elektrbdok inn tkaz isben  vannak egymissal. 
a Ugyel/en arra, hogy a RF  lesdi&a aorin  r>e zir^a el a vese v irararnii.
a A RF  lead isd  so r in  ne mozgasea se a ka tile ri, sa a vezetddrblol, i s  ne fecskendezzen be $e adoldatol, $e kontraszianyagol, 
a CsbkKenl v ir iram u  lerulatek k&za liae ese tin  fekozddhat az erek reakeiOra, igy p(. spazmusra va fi ha^ama.
a Ha a magss hbm ira ik let mieQ a genefilo r abbahagyja az energia-leadist. kiszttaan k ip e i az irrd l. i s  mieidu a ka iite rl iih e iyo z i az a rt in s  egy m is ik  szakaszSre > gy6zdd)6n rreg rbla. 

hogy nines irspazm us vagy e tzirod ia.
a Enargia le ad isa  kbzben vigyizzon, nehogy egyezarre enntse meg a karefer elekirod|ii i a  a d iszp irz iv  alektrOdoC men az М й1еП egeal aerOliseket akozhar a bdron.
a Ugya^an arra, hogy energia leadase kezben se a katiter eleklrbdja. se a dlszparzfv dektrbd ne kanjljon ifine^ezisbe f im  eszkozzel vagy feblettel, mert a z  falulaU ig e s i seruliseket okozhat a 

Ьбгбп,
Tov ibbi figyelmeztelisek i s  e id frisok lekinteliben ti}ikcizod|on a generilo r haszni^ lj utmutatbjibOf.

6 . R e f e r e n c i i k

a A z  orvosnak a kozelmiilt veseartinara vonatkozO vttervenook korszan] orvosi m idszereival kepcsolaios szakirodalmibol kell lijekozbdnia. 
a A  generator m ijkodtetis inak raszletee tiMnrvaloirbl az orvosnak a ger>eriu>r hasznildb liim iAatojibot kell tifekozodnia.

9 . H a s z n a la t i  u tm u ta to
Tansa be pontosan ezaket a hasTnilati u lasftisokat. i s  tijiko?od|on a tovibbi hasznilalJ tudnivaldhrbi a  generilo r hasznilati utmutatoiibol.
9.1. A  k e ll ik e k  i s  a z  e l ) i r i s  e ld k e s z it is e
1 Szeralie fal a generiiort egy koesra vagy a&ztafra. A  berendazis megrefeld szallAzi& inek biztoailisa irdek iben . haszr^ilal kozben a generitor legyen 30 cm*n^ (12 huvdyk) livo labb a 

faltbl, i s  ne legyen letakarva
2. Ha t iv ir in yAb  is^vegy lObkapcsoli h asz r\iia lirs  van szuksig . csaSakozlasse a liv iriny itb t ёаЛгаду libkapcso ld l a generitor h idaprin  iiv6 , magfdeld aljzstokhoz Ig iny aaatin  az 

in n l6ki|el26n  lib ia td  Informacidk 9 cethlab (Ka iiterezisf taboratbriom) moniiorin is me4)e(ertnhet6k, ha DVUD kibeJId cssttakoztst^a a generilo r hidap^it a cerhiab monitorhoz.
3. CsaOakoztassa a tapkabek a generator hatlapjaba, i s  a  hallapon l i v i  be iu  kapesoU megnyomasavel kapesolia be. Ugyelfin arra, hogy ne legyen kateler csaUakozialva a generitorhoz, 

mkozben a generitort bekapesoijik.
4. Eton5nzze, ntnes-e valamilyen rend&zenndikilorHizenel vegy figyetmezietis (pi. hcba< vagy illapotjeUd finyek). Rendszer-cmesziel koveloen a rendszer k iezeolati (STANDBY) illapolban 

van: ilyenkor nem lehei m eriseke l v igazni. Sikeres 6nteszt u tin  az eidlapi kifelz6n mesyelend n ize t k ir l a ha&znildt. hogy csaQakoztasson agy k a lile n  a generiiorba.
5. Gyujlse ossze a z  e lj ir ish o z  szOksigee kellikekel, ugymml diszperziv elekmsd. 6 Fr meralu vezetoKaliter. bevezatOhuvdy, 0,36 mm-es (0,014 hOvelyk) vezelodrut. zirocsap>oldalkar i s  

TuQhy-Borst adapter, valamint minden olyan tovibbi szokdsos eszkoz, smely a perkutin transdumir^is veseartina-kateterezis (olyemata so r in  hasznalalos.
6. Gyu|rse ossze az e lj ir is h o z  szu ksiges gydgyszereket. ugymini fijaalomcsilapftOk. airopin. mtroglicenn i s  heparin.

9.2. A  be teg  e lo k is z it i s a
1 Normal m idszerekkel keazUse elO a beieget aleklromos mOtetre i s  k e t it v iz is r e .  Ugyeljen arra. hogy a beteg leljes teste, a vigtagoKel is  beleirTve. aJ legyen szigeterve a foUeK fim  

riszekke l v d i  irtn ikezisrd l. Figyekneaen tegyen e lsge ia  diszperzfv elekirod gyirtCja i l la l megadotl utasiiasoknak. A  diszperziv elektrodoi a combra vagy m is  nem osontos lestriszre kell 
hefyezni. ugy. hogy az sngiograf litdm eze jin  kfvi^ essen. Borotvalja meg a beteg bdrit -  ha szuksiges -  annak irdek ihen . hogy a diszperziv ilektrdd i s  a bdr kdzoU тедГЫе1б  legyen az 
ih n tk e z is  Ha nem sikeriil |b boikontaktust elemi a diBzperzIv eteklrod leljes tapadofsJuleievsl, 92 ig is h e z  vagy magas im peCand ik  meresehez vazethst. Na h#yezze э  d iszperziv elektridot 
otyan helyre, ahol fo lyadik gyCIhet dasze.
M egjegyzis: S z ljk s ig e s  egy fe indttskrs mirerezati, az I EC  6060i-2*2 azabvinynak megfeiefd eldobhaid diszperzivdektrdd.

44 HBszn6i9li LitmuiBto Magyar
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4, Ha egy aleKirod nem s  veseerten4beri van. vagy ha b4rmetyik etekirdd nem megfeleid helyen nyHik ki (pi. egy kise&b ёгЬеп vagy egy meflakvesa'elkdtd ar $2a>aclek^banl akkor aziintesse meg 
a z  adoR elekvOdok Ki)ek>les t̂ (kikapcsoias): a UvrranyOPn vagy a generator 4nnt6kjjetz6|«n nyomja meg аг daMrod &z4mgomt^t Ha ezen konkrel eleklrddokal к1карсао1]э. akkor ezeken az 
elaktrpdokon a rddid^ekvancia bekapcsotasekor nem lasz leadva RF  anergie.
Mefijagyzea: A z  elektrddok kikapcsol6s4l akkor kell vё9вzn^ amhor minOen etektrM a vezeldkdtateren кгАЛ van. da impMarvctaertekekat felez.

5. Igeoy aaeten, anrtol4ci6a c ^ k ra , Kezelesre kijalolha;6 a bel vagy a jobb vase. Ehhez mag keU nyomni a generator ervni6kitelz6|4n az ikonokat, vagy la kell nyomni a  idvirgnyiton a 
vesegombot A  lavirinyrto gomb^ar^ak megnyomisre a bel 6s  a |obb vase kivAlasztisa v illakozA.

9.5. AbK6c io 8 a lj4 r6 s  vegzaae
I Ha az elakiroOok megfaleldan vannak tllesztve angiogr6fia szerirK, valammt az impedanctaeriekak as nyomon kdvaiesi ertekak stabJak. Iehels6ges a kezet6si helyre R F  anargia laadasa. E z  a 

kovelkezdk valarndyikenak a rnegnyom^sdval lehats^ges a generator etdlapi R F  gornbja, a tdwdnynd RF  gombta vagy a IcWkapcsold. A generator (eljesitm6ny4eed6sa egy 60 mdsodperces 
o6ltd6tdrtdm alan> automattzalt aigontmus aiapjin  tdrtbrviK. 6s  a ialje$it7neny*lead4s befe)azddlk, am lkora kaze lH kesz , 60 mdsodpero eltettbvel. R F  energia leadasa idajen az idoznd elkazd 
felfelb S26mlalni, a  ledes m dikilor pedig kbk marao. A  RF  e n e r^  leadbsa a z  eljdras bdrmety id6ponijdben ledlfthald a generdtor eldlapi R F  gombidnak a megnyomAs4vBl, a  I iw 6nyil6 RF 
gombjinak a megnyomdeavai vagy a Idbkapcsolb lenyomdsdval.
Megjagyzas: Ha a z  аЫаоо nem indul el a mages impedsnctaertekek misTt. eld&zor ellendnzze a katdter helyzel6t. majd eHenorizza a diazparziv ateklrod anntKezeset. e s  vegul prbbelja a 
diszperziv etektrodol a beteg (ддуёкбпак ir6ny6ba mozgatni.

2. Ha a generalor leallitja a RF energia leedd s il egy vagy lobb alehtrdd eselbben a 60 mdscxJperces kezelbsi iddr^iam befejezddese eHitt. tov6№i RF alkalmazasat lehel elvegezm ugyanazon a 
helyart azpkrbl a z  etekirod(okkdl, агле1у(вк> eseteoen a kezalee nem voH tetjee Eldazor Is keszftsen kepel a z  artenardl. 6s  gy6z60j6n meg rbla. bogy az abldcib etv6g7ese biztons4gos. Az 
ennldkijel26 segits6g 6vel kaoceoija to azokal az е1Ы(1гб|1ока! ametyek befejeztdk a 60 mdsodperces cikiosL Ha szukseges, vegezze el a  kateler kismdrt^ku bedlNt6s4t armak $rdekeben. hogy 
я fall anntkezds m a ^ le U  legyen, majd indltaa ufra az abldcidt.
Megjegyzea: S izonyos leketekek feiismer6se  eseibn a generator aulomaiikusan leilfiihatia a RF energia leaddsdt. Rendszerra vpna^ozO jelzoGzenel vagy kod jelenikrneg a kijelzdn (Idsd a 
generator naazndlali ulmutatdidt). Hardverrvba folismefese esetdr a generdlor bekapcsol egy vords ledes jelzdtdnyt. hang|el26st ad. 6s  kljelez egy bibakOdot. ha van Myen (a jelzduzenetek/o 
es a kbdokra vonalkozd. tovdbbi tudnivaibkkal kapcaolatban iSsd a generator haszndlati Otmutatdjdt).

3. Ha tobb kezeiast keH etvbgezni egyetien artendban. mozgassa a katararl pronmafassn; ehhez h iizza a z l vtssza. 6s kozben ugyeljen arra. hogy kikerulje az 6r  beteg vagy elmoszosedeh r6sza it 
Uegkonnyfti a  mozgal6si, ha a visszah0z6s kozben kismerteku. az oramulald i6r6s6v^ ellentbtes <ranyCi forgaUst alk^maznak Mir>den kezelesnel Iagal6bb 5 mm'ea t6vols6got k e l tariani 
proximal^san bermaty esadegas korabCi kezeles halyetol.

4 Amint elv6gezte a kezelest az egytk olOelon. keazltsen k6pet az aflerldrdi, mafd dvaloean vezeaae ki ujra a vazetodrdtot a kateier csucsAn a spardHs dlsztdlia veg kiegyene$rtes6hez.
S. Huzza vissza a kiegyeriesitett katbteft a vezeldket6lerbe. Ha masik 6rben в  v6gez kezelesi, heiyezze at a vezelokatbtert a kovetkezo erbe. Ismete^e meg az eljardst a kateler alhelyezesehez 

6s  a kezei6sek leaddsahoz.
e Ha visszah0z6$kor tOIzcnt ellendMsl 6rez a ve2et5kal6ler 6s  az elektrddok kdzott, vegye fontddra a vezefdkateter megigazltasit az erben, hogy a kateter a vezel6ka l6ter csucs6val 

koaxidirsan (tangelyuk egyvor>alben) 1едуегг
e Idpnkent. de legalabO az egyes kazelasek kdzdn gondoakcdfon a vezetdkateiar h^arinos sdoldatial vela itotifteserd l. A  vezetokatetar minden agyes dtbblftesekpr vir]on tagaldbb 

3 m6sodpercel a  kovetkazd kezeISs elkezd6se eldu. hogy a т б п  hdm6rs6klet- 6s impadanoeertbkek stabilizdiddjenak.

9.6. U to k e n le s
t . A/nint a z  dsszea kezeles! befejezte. a vezetddrpioi befelb vezetve agyenesitse ki a disziaiis vege i rnaid a kiegyanesitett kateien huzza ki teljesen a vezeldkalelerbdl.
2. Ezze! agyidoban huzza ki a vazelddrbtot es a vezelokatetert a huvelybol.
3. Tdvoliiaa at a bevezetdhuvelyi a z  anehabOii es normal eil6t6a< al^rasrend alkalmazasavai erjen ei hem oszliz ist a szOrds helydn.
4 A z  eszkozokel a  helyi k6rhazi, Mminisztraljv 6&vagy egysb kcrmanyzali etveknek megfeleloan kefl ahalmadenitem

10. S z a v a to s s ig I  ny lla tkoaa t
BAR  A  S V M P U a T Y  SPYRAL**- TOaBBLEKTROOOS R EN AU S  O EN E R vA c l6 S  KATETERT (A TOVABSliW^BAN T E R M E K ) GOHDOSAN FELU GYELT  k O RO LM EN YFK  KOZOTT 
GYARTOTTAK, a  MEDTRONIC VALLALATNAK ES  LEANW ALLALATAINAK  (A TOVABBIAKBAN ' M EDTRONIC) NINCS BEFO LYASA  A  TERM EK FELHASZNA l ASAN AK  A 
KCRULM ENYEIRE. a  M EDTRONIC EZERT  A  TERM EKKEL K A P C S O A T B A N  SEMMINEMO KIFEJEZETT v a g y  TORVENYI F ELELD SSEG ET  n e m  v AuLAL. TO BB EK  KOZOTT AR RA  SEM, 
H O GY A TERM EKFO R G A LO M KEPES . VAGY H O GY EG Y  ADOTT C E LR A  M E G FS lE L . A  MEDTRONIC SEMMILYEN TERM ESZETES  VAG Y  JOGI S ZEM ELYN EK  SEM  FELEL  A  TERM EK 
HASZNA iA T A B O L , HtBAS V O ITA b OL. M OKO OESKEPTELEN SEGEb OL VAG Y  HIBAS MOk O D ESEb OL ERED O  E G ESZSE g OGYI KOLTSEGERT, SEM  BARMILYEN KOZVETLGN. 
M E ILE K E S  VAG Y  k O v^ TKEZM EN Y ES  KAr ERT. LEGYEN  A k ARIG ENY ALAPJA  SZAVATOSSAG . SZERZO o ES, SZERZOo ESEN  KIVOLI KAROKOZAS. VAG Y  E G Y E B  IGENY. A 
T E R M E K » ^  KAPCSOLATBEN  SENKI SEM  KOTELE2HETI A  MEDTRONIC VA l LALATOT BIZTOSIT^KOK AOAs ARA  V A G Y  SZAVATOSSAG  v ALLALASARA.

S y m p llc ity  S py ra l'^

C a te te re  m u lt ie le tt ro d o  p e r d en e rva z io ne  rena le  

1. D e s c r iz io n e  d e l p rodo tto
II caieiere mullieleRrodo per denervazione renale Symc^icity Spyral'^ a deetrato eHuao con ii generatore di radiofrequeiua (RF) per Qenervazione renale Symplioty G 3^ . II catetere si eoSega al 
ger^eratore per mezzo del cavo integrato sH impugnaturs del cateiere. Per I'erogaztone deVenergla, il catetere nchiede Гиао di fiio gurda da 0,36 min |0,014'). prefer!bilmer^te senza rlvestimervto 
idrpfilo Pe r oitenere ur> array di ^eUrodi pru dnfto Ourante I'arogaaone di energy, Medtronic censiglid di uttizzare un fik) guide ultrang^do. come ad esampio, il filo guide Medtronic Thunder*. 
Inoltre. par conaer^tire ferogazior^ della terapia. 6 necessano posizionere sul paztenle e cdlegare al generatore un погтпа1е eleRrodo di dispersione (dettnltoanche eletlrodo neutro, eleRrodo c 
piastre dc ntomo. ptastra pazrente). Tra i dispoaiUvi accasson. sono Indusi nella confezione il generaiore il comar«dQ a distanza a 3 cavo OVI'D, il comando a padale e H carraKo di sostegno 
opziOTiali sono invece disponibili separatamenta il catelere ha una lunghazza effaRiva di 117 an . ё compatlbde con un cetetere guide da 6 f  i  ed 6 progeiieto per Tuso a lln tem o di vasi con 
diametro da 3 a 8 mm C ^ e  indiceto naka таЬеЛа 1, il caterers ё doialo di 4  eleRrodi radlopachl in oro presenu alTestfemlti distale a spirale (elice). Nelfa conftgurazione dirma la distanza tra gti 
eletlrodi 6 di 6.5 mm Gli eletlrodi vengono posizionali in una conrormazione a spirale (elice) mraendo parzutlmante if Me guida prossimaknenle alia sezior>a a spirale del ceielere. La lunghazza di 
trariamantp dal cateiera (owaro la distanza fra I’elettrodo 1 a i'afertrodo 4) vena a saconda del dlametro del vaso (tabella 1). Per faoiitame il posizionamer^tp eoQo guida fluorpscoplca, a catetere e 
dotalo di un marker radiopaco, posio a t  mm in posiZKine prossimale nspelio alia punta del catetere. 9 caietere e moltre mumlo di un raddnzzalore per laoblare I’msenmento »n sicurezza del nto 
guida (figura 1). Questo strumento. che &  trova accsnto all'impugnatura. e in grado di scorrefe lungo 11 софо del catetere in mode da raddnzzame f estremna disiale.

TabeBa 1.

Figura 1. RaddHnetore utiilzzato sulia sezione distale del catetere Sympiicity Spyral'*^

fl generaiore 6 illusirato nella Hgura 2. Sul display a sfioramemb poelo sul panneflo froniala vengorio vrsuatizzab I dab refabvl a temperature, impedenza, durala dell eblazlone e messaggi correleil. 
Sul pannelio frontaie e presente anche un pulsante peratiivare I'energia a radicfrequenza. A  ciascun indkatore degli elettrodl presente sul display d^ generators comsponda unc del guahro 
eletlrodi post) sul caietere (fare nfenmenlQ вНа tabeila 1 e ^ a  figure 2). Grazie al display a stioramenio a al comando a dislanza, I’operatore pu6 scorrere ira le diverse opzioni disponibili sul 
generaiore, come ta salezione'daselazicne del canall, la vlsuakzzazfona di dab relativi ad ablazioni pracadend о la selezione del rene Oestro о sinistre. II gerveratpra si ew a le  di un aigoritmo 
aulomabco in grado di regoJare le imposiazioni di energia e  dursta de utilizzare con il catetere. Perultanon mformaztom. fare nfenmento al manuale per Tulente del generaiore G3,

46 Haazna/afi ufmi4etd Magyar
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Figure 2. Display del genefatore d< RF  per denervazlona rert^e Sympficity 63***, con esempio dl schermata di rr>oritDragg)G deB'impedenze

2. U fto p re v is to
II generaiore R F  perdenervaztone rensle Sympltdty Q 3^ , se uUHszata inaierre ai catetere mollieleltrodo per denervaSone renaJe Syitip lfcliySpyral”*, e progetlaio pererogare ererg ia a 
radiofrequenza (R F l dl eassa intensitd attraverso la parete deU'aneria rer>eie, in mode da odenera la denervasone del rene.

3. In d ic a z lo n i p e r  l'u$o
U ceietere rmjlQelenrodDpereene'vazione renale Sympfecrty Spyral'^ e indicelo per il cranemento d e l iperien&one non contndeie.

4 . C o nd iz lo rr l p e r I'ueo
■ II caletefe e esdualvarrientB rnonouso.
■ II ceietere b desi^naio ad eeeera uiriiaaato esduaivanenie insterTre al generatore R F  per denervaaione renale S^ p iic ity  G3'*'.
e La durala dt conservazior^e del catetere ё  Irmiiaia. И prodono deve esaere ubkzzaio entro e rton oltre la data di ecadenza riportata suU'ebcnetiatura,
•  Conservare il prodoUo in ш  luoga fresco e asciutto prima deH'uso, Non moorre il prodoTlo a solvent organs, md)e:rionr iooiazariti о kjoe wllravn^etla. Prime deH'apertura ispezionare 

accuratsnente la confezione sterile per esdudere la prasenza cV darvil. Non ifObsare se le confeziorw b dannegglate о aperta.

5. M o d a lf t i  d l fo m itu ra
a II caieiere ё  eonfesonato m una configurezione a doppio vassoiQ. II vassoio in iemo eonliene it catetere, mentre il v a ssco  eaterno, con un coperchio stgSiBlo in TyvebV aee4cura una tsamera 

sterile
a II generaiore, H comando a d isiarue. il cavo OVl-D, I comendo a peddle (c^ztooaie) e il cerreUo d* eosiagrw <оргктв1в) sono disposldvi non etenll e rluUBzzablli. Quest! dlsposhivt, da utlllzzere 

con II catetere, ver>gono tomit) separatamenle.
a f disposilivi non forrwti, ma necassan per eseguire Й trattamento. com prvidono un fdo guide da 0.36 rrvn (0,014*). un elettrodo di dispers^one per adulU standard, una busta slerile per coprire I 

comando a drstanza (oualora questo venga utiHzzelo net carnpo sterile) e rettrazzetura standard utlHsaia per fadlitare la ca tetensazione irenekirnnale percutanes r>eOe edede renab. Inoltre, 
per I'accesso al vaai da trariare. sono necessari i aeguenti ecceseort* un catetere guide da 6 Fr, un introdunore. un гиЫпеВо faterale e un adattatore Tuo^У'Bor9t.

6 . RIftCbl
R is ch l de irintervanto: decease, a^eeio eardiopolmonare. dlsiurbi del rttmo eardiaco com a bradicardia, trombogenesl e/o emPcAa (con posslbHe induzlone d> eventi Ist^eimcl corne infarto 
m<ocardico. em bdia potmonare, idus. darmo renale о ischeme penfenca). emaloma retropenloneale. emaloma, ecchimosi, emorragia, darmo artenoso, spasmo artenoso. stenosi ertenosa, 
dissezione о perforazione artenosa, aneunama ded’arteria renele. perforezione renele. pseirdoaneunsma, tetola erterovenosa, dolcxi, ustloni cutanee e lesioni term idie causate deH'appNc&zlone dl 
ene^ ia al eisierria vascdare о ad allre struTlure deH'organismo.
Ne l pen otto perlorocedurale о posQroceduraie vengono comunemsnte ubllzzati arrcha mezzi dl contrasto. sedativi, ansioldtci, analgesici e  spasmoHOci vascolarl, U cul uso e assdoa lo  a  rlsciii nod. 
G il a ltri f is c h i deHvanti da l trattamento includono: prciemuria. emaluna, squ4ibrio eletVQlilico, peggioramento della funziona renale, ipotensHtoe, ipartensione. ipotensKine ortostatica, 
lpoier>sione con corrseguente ipopeifusione degir organt termmal, ruusea e vomrto.
F e r ico li d i na tive  blolog ica: rlechi di ir>fez)one, loesiciie. vafori emalologica anormali, aHergie, emorragie e р«годегз>о1ё.
ParicoM d l nature am blentsis: nscM comelali ai protocoK ospedaben standard in materia dl Implego e amanmonto adegualo dea nfiutl biologia.
Pe r ico ll d i nature rad io log ica: nacK correleti a l normala «mprego dai raggi X  n d  cx>rso di procedure intervenUebche.

7 . A w e r t e n z e  e  p r g c a u z lo n i

7 .1 . R e la t iv e  a ir u a o  d e lla  ra d lo frequen za  ne l labo re to r i d l cateterizaazJone
a La chirurgia e radiofrequenze la uso di energia eleurlca ad alia frequenza. Non eseguire lall procedure In presenza di sosianze infiammabiB о asplostve. come anascatia mflammabiii о agenii 

per la preparazior>e d e la  cute.
a La  Inrerterenza generata dat Ainzionamento dl apparaccNi per eninjrgla ad alia trequenza possono mcfdere negauvamente s i i  fun:dona/nento dl aim apparecchl elearomedicelj. come montlor e 

ststemj di Aagncstjce per immagini.
« La  chtrurgla a mdiofreouenza pud paxlurre scanche eietlnc^e pen c^ se . Quealo dispaailfvo deve essere utiHzzalo esclusivamente da peraonele medico qualifiealo e addesirato el suo use.

7.2. R e la t iv e  a lle  ta cn ich e  d i in te rven to
a L'uso di questo dispositive presuppone una conoscenza approforvlila dei prlndpi tecnid, delfe appffcezloni d in ld te  e del rtschi e ssode li alie tacniche di accesso vasedare e cateterlsazione 

parcuianea trsneiuminale rieUe апепе renali, R personale medico responsable deve possedere un’adaguata conoscenza delle tecnidw utikzzale par rrilnimizzare ogni potenziale com plcanza 
danvante daRa procedura di tretlamento dene ariene renali, quale dtsseziona о  oertorazione dene artene о  perforazione dei reni. Assicurarsi di disporre degli aecesson e da* prodotti necassan 
normaimenie utiHzzati tn lab sltuazloni.

•  Assicurertf dl irHgare В caletere guUa con soluziona fietdogica epanrrisa ia  prims dl ogm trattamento.
a Prime deH'uso, non irrigere II lume del catetere пё Irrtgare II caletere menire e ancora гзе! contennore tubolere a spirele. Non strofinare la sazione a spjrale Od catetere. 
a Presiare eUen2ior>e per evitare un'esposizione eccessive del pazlente ai mezzi dl contrasto. 
a Durania la denervaztone renale evitare Tuso di mezz> di contrasto tonia.

7.3. R e la t iv e  a I p a z len ie
a II catetere non e atato valutato r>ele pazlenb in gravidanza, In aHattamento о сПе stanno plenrficando una gravidanza, ne  In pazlenU con diabete mellta di dpo I, in pazientl sottopostl a 

pregreesa angioptaslica renele, impianlo di stent renale permanente о di endoprotes^ aorilca. oppure che preseniano un confermaztone anomala d e la  топа renale 
a Evitare Гиао del catetere In soggetti In cul una rkduzene d e la  pressione sanguigna potr^be essere considerate pericoloea. ad esemplo, in chi prasenta una valvuiopeM cardiaca 

emodinamicamante aignificauvs.
■ t a  procedure di ablaz^one medianie R F  possono modera negaUvamenie sul furizionamenlo di pacemsber e deFibnUalon (dispositivi ICO) imp<aniabBi. Vaiutare reventualitd di d*satt*vare i 

dksposiDvi tCD  durante i'lntervento dl ablaztqne ABo stesso tempo, vamw tanute a dtsposrzione sorgerid esteme di slimolazlorie e defrbniazione, ed esegulta un'analisi completa del 
funzionamento del disposiln/o imptantato dopo rintervento.

a Evitare il tratiamento In впепа di dtametro infenore a 3 rnm о supenore a 8 mm, 
a Evitare II trattamento in artene con petotogie significative c  con ostnjzioni limnantl H tiusso.
•  Un uso in s icu re sa  d e la  tf^irurgia a radksfrequenza mcnopolare esige В corretlo coUcgemenlo deU'eleRrodo di disparsione al paziente Atlenersl a  tutte le indicazloni fomite dal fabbdcanie 

nguerdo al posizioriamenio d e l’ele lirodo di dispersione e at correflo isolamento d d  pazienie da tutle le superfici melaAche.
a II mancaiG conseguimenio di ui> buon contatto Ira la cute e tlntara superfic>e adesiva defl'elettrodo di di^iersione pud essere causa di uslioru о aumaniare i vek>n di impedenza. 
a II paziente non dovra anfrare In conialto can parti metaiUche ccHegaie a massa о dotata dl una capacity a  messa apprezzabUe (ad eaen^io. i suppodi di un tavolo operatoho. ecc.). A  tale 

scopo, si conaigba Timptego di un telo anlistabco.
a Durante una procedura di aOtazipne pud verilicersi un raleniemento d e la  frequenza cardiacs del pazwnte. Polrebbe essere necessanc ncorrare afla somrrvnielraziona di farmact come 

atropine.
a E  probabHe che И paziente awerta ddo ra  durante I'erogazione dl enargte a radlofiaquenza Ё oppoduno somminlstrare u r adegualo analgeslco elmeno 5 mlnuU prime di procdoare con 

rabtazione dei nervt renali.
a Salvo controlndlcaztoni, som m ristrsre nltrogllcenna per prevenire В vasospasmo durante I'abtazione.
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■ Durante la procedure e rhecessano rtianlenere ur) tempo di coag iiezione altivaia {ACT) di almerto 250 aacondi, a  nohieda partento un ncor$o adeguato ad anlicoagulanti per via sistemica.

7.4. R e la t iv e  e l genera tore  e a i ca te te re  p e r  ab ia z lo ne
■ Dope I'accanaione. anandera cha il ganaratora ссг>сй^ raulovartfica pnma Ф  irtsanra il calatere nel aistema vascoJare.
a lt catetere ё desbnaio aH'uso su un aingolo pazsente. Non nutdiz^ara пё nslerOizzara. II nuiilizzo. la nganara^ipna о la nstanbzzazKsne posaono comprometlare Г(П1едп1ё e il fuo2K>ndmanto dal 

dispos^tlvo, oltra a comportara un riscMo d  Trasmisslone di malatlie irrfattiva da un paziente afl'allro, con conaeguenti laNoni, petologie о daeaaao del pazlentc.
■ Non fare avanzere II calatera in case di res«tenza.
a Pe r ndurre Л rlachio di la^oni raneii. eviiare un eccessrvo avanzameruo diatale del f4o gu>de. A lo  eteaso rnodo, Uadironic consiglia fuso di №i guide pnvi di rivesbmer>io idrofilo, per evrtare di 

ledere acodentalm ente»гвп{ о  le arterle renali.
■ II niasc'o dal catetere deve awenire sotlo guide fluoroscopfea. Evtiare la torstona del catetere olire ISO grad», per evHare rartorcigliamento del flio guida.
a Evltare dl effelTuere i  tratlarnento in eegmentl deil'artena renale сПе poesono m vars i in streRa proeaimitd di stnitlure anatomkxie come ГигеГвге о  lo s le sso  rene.

7.5. R e la t iv e  e l tra ttam en to c o n  RF
a Prima di attlvara I'arogaziona deH anergia RF, nmuovete dal site di craRamanto avaniuall fHi guide сПе non ei troveno аИ Intemo del catetere. come ad eeempio un filo aacondarlo. 
a In case dl abtezioni multiple, ГаЫагюпе plu dlstale nel sHo dl traRemenlo eucceselvo dovrd assare localizzata prossimalmente a errea 5 mm dalTablazlone piu proseimale effertuaia durante 

Pablazfona pracadania.
Ш Non procadara con Га01а21ог>а ее a la  vieuaii£2azior)e Hucroacopica g l aletlrodi risuKano m contalio t/a ioro.
■ Evtiare occlusioni dal fluseo dl aangue ai rani durante l erogaziune di energia RP
■ Non sposiare II fllo guide ne i  catetere e non InieTtare eoluzione fralologice о m e a c  di contraeto durenia I'erogazione di erwrgla R f .
•  Durante il IrattamerVo dJ zone ipoperfuse ё posaiOiie hscontrara un aumento delta reatlivttd vaecolare. come ad eeampic urto spatmo.
■ Qualpra fl generatore interrompasse Гегодэ^опа dl energia a causa dali'alta temparatura, acqul&re un'immagme del vaso per esduOera ia preeerua di occkjsioni a  apasmi pnma di 

nposizloriare il catetere m un'altra sezlonedel'aneria.
■ Duranta Tarogaziona di enargia. non toccara contamporanaamante un alattrodo dal catetere e ГЫеОгово di dispereione. per evltare che al vertfichino uation cutanaa euparflciali.
a Impedire qualeieei contatio tra un alettrodc del catetere о I dettrodo di disperaiono a euparfld о strumenU melaBicI durante I'erogazione dl energia. CI6 poirebbe rnfeni provocara ustlord cutanee 

auperfioali.
Pa r uRarlori ewertenze e precauzioni. consultare it manuale per Futente dal ganeratora.

8. В|Ы1одгаЯа
•  Ё  obbligo dal medico consullare la lettereture recente suite praticOe madicha corranli irt matane di miarvani] alia artene renali
a II medico dovr8 consultare il marHjale per I'utente del generatore per uKenon dettagti suHe modelitd d> funziorramanto dal ganeratora.

9. Istru z ion I p e r  I 'u so
Seguire attenlamertte le presenli isinjzion» per Tuso e corsultere il manuale per Tulente del generaiore par istruzioni euppiamanian

9.1. P rap a re z lo n e  d e ira p p a re cch la tu ra  e da ir in te rv a n lo
1 InsieHare il generatore su un carreHo о  su un levolo. Per essicurere un'edeguale ventdazior>a del disposiUvo, if gerverstore deve essere posio e phJ dl 30 cm (t2*) di d is la r^  delta parela e non 

deve essere copeilo mentra e in funzione.
2. Se  81 desidera uUizzare un comando a distanza elo un comando e pedate, cdlegare H comendo e disianze e/o il comar>do a padale elle nspetlive prase sul psnoelio poslanore del generatore. 

Sa  lo si dee^are, ё poesibie visualizzare le informazioni dd  display a sfioramanio su uno achermo presenta nelia sale operaiona coHegando il panrtellu postenore dal ganaratcra al rronitor 
Iramite И cavo DVUD.

3. Insarire i| cavo di alimantaziona rial pannaUo pcstenora dal ganaratcra a accandara il ganeratora premerxla rirUerruRora di accensione/spegnimento che » irova sul pannalo poatanora. 
A&sicurarsi che naseun catetere sia collegalo al generatore mentre quesfuiumo viane accasc.

4. Verlfkcare I eventuate preaenza dl messaggi о  aw is i (ad asampio, Гассепвюга dl spie chesegnaldno un gudslo о to stale del slstamaj Dope I aulovarifica, i  aizfema entra in modelitd 
STAN D 6V  (ARasa) e n tf i rOeva alcvna misurazione. Sa  rauloveriTtcd va a Puon Ппа, sul display dal panneHoaoienore viene visualizzata una schermaia m cui si c^iada aH oparatora di 
ccrilegare un catetere al generatore.

5. Predisporra g6 accassoh r>aoassari per la prpcedura un alaRrpdo di disparsiona, un caialare guida da t  Fr, un mlradutlore. un Г4о guide da 0.36 mm {0.014”), un rubinattoiatsrala, un 
adaRdtore Tuohy Borsi e  Tanrezzature standard utilizzata per fadHtare la caieiertzzazione transkiminafa parcutenaa паЛа srierie renali.

6. Raggruppare i farniad necsseari per la procedura. corne antidolcir№c>, airopina. niirogRcenria ed apanna,

9.2. P rep a ra z io n a  da l paz lan ta
1 Preparere fl paziente sacondo le lecniche siar>dard dl elanrocnytirgia в c9tetenzz8z<or>e Assicurarsi che (ulto II corpo del paziente. eslremlta comprese, sla isttato daJ conlaRo con parij 

metsMiche collegate a masaa. ARenersi sireltamente аПе tstruzior>ifomire dal tabbneante d e i elettrodo di C«persiona. L alattrodo di disparsione va posizionato suite coscia о  su un'altra zona 
pnva dl protubaranze ossea в fuon dal campo angiografico, 5a  nacessano, гвадге la cute del pazienie per oRenere un buon contaRo con I'eletlrodc di disparsiona II mancato conseguimenlo di 
un buon contatio fra la o/te e I'mtera superficfe adesiva deU'elellrodo di disparsiona pud essara causa di usRoni oaumantara i valon di impadenza. Non appileare I'deRrodo di dfspersione in 
zone dove possono raccogliersi dal liquidi.
Note: SI nchiada l uso dl un alanrodo di dispersions monouso speciRco per aduRt a norma lE C  60601.2-2,

2. Coilegare I'elettrodo di dispersione al generatore tramite la prasa ubicala sul pannello laterale.
3. Garanbre un accesao endovenoso per ta sommintsirszione di tarmact si paziente durante la proesdurs. Prima di awtare la precadura, eomministrare un'appropriata t e r^ s  anticoaguldnte 

s>$tamicd dal paziente (ad e&ampio epanna). Durante Tarogaziona di energia R F  a nacassano manlenere un tempo di coagulazione attivata (ACT) di almano 250 secondi.
4. Somministrare un analgesico almeno 5 mlnuU prime di Iniziare raolazjone. Moniiorare i parameiri vilali duranie rmiara procedura.
5. Preparara il paziente par il posizionamanto dal catetere sacondo la teem ed mlarveniistiche standard Collegare racaualore Tuohy Borsi a< catetere guida e applicara il rubmetlo laterale 

ell adaftatore Tuohy Borst,
Note: sa ai mtsnda ulilizzara il comsndo a d islanza maanrio daniro una busla sterile e coHocario nel campo stenie con lecniche aaenche standard.

6. Medianie fkioroscopta. Inietlare II mezzo di conirasto In enlrambe le artene renali per detarminame ГапаГоггиа.
7 Daterminara I'ldoneitd delle artene al traRamenlo.

9.3. Inse r lm ento  d e l ca te te re  n e lParte rla  rer^ale
1. UtWzzendo una teentea aaetbea. rimuovere con cautela il s ig ilo dal vassolo estamp a posizionare nel campo sterile II vsssolo Intemo contenente fl catetere.
2. Dopo aver introdotio nel campo slenie il vassoio contenente il catetere logfiere delicatamente il ooperchic lerandc la linguatta par accadara al caiatara e al cavo miegralo.
3. Estrarre в cavo arrololato dal vassoio a disporfo su una superfloe sterSe e staOila. Aflarrare I irnpugnalurs del catetere con una mano e II contenitore tubdare a spirals con f altra. Eatrarrs con 

debcatezza f'lmpugnalurB e il eonlenitore tubolare a spir^a dal vassoio e disporli solid superficie stenie e sta№ , accanto si cavo arrololato.
4. Tcgliare la d p  della parta arrotolaie dal cavo a  consegnare if cavo inlegrato a un aasislente, fuon dal campo stenie, в№псЬё lo msensca nella retauva press sul panneiio laterale dol 

generatore. II cavo dovra essere fisssto al tavolo о al tela oparatono con una flssateli. una pmza emtostaUca о un dispostivo equlvalenia, al fins di evitare qualsiasi movimento del catetere e 
deila ralstiva impugnatora.

5. Un assistente fuori dal campo sterile avrS rincarico dl eaeguirs la salaziorie del pazienie sul display a sftoramento (nuovo paziente о stecso paziente)
6. Far avanzare un fllo guida da 0.36 mm (0.014*) nsl vaso da tranare.

a Per evitare la parforazione del rene, si eonsigha di utilizzare solo fib guida con punta disiale fleaaibile e pnvi di rivastimanto idroAlo
7. Togitere il catetere dal contenitore tubeXare a splrate, assicurandoai che il raddrizzatore nmanga accanto aH'impugnatura quando il catetere viene estratto dal contenitore tubolare a spirale. 

Itpezionare il catetsre per esciudere la preaenza di danni.
a Non utjlizzdre if catetere se ё dannegglalo,
a Non reinserirs nel contenitore tubolare a spirals S catetsre dopo averlo estrano. totalmenle о parzlalmeriie da tale contenitore. Qualora ci& dovesse accadere. estrarre completamente H 

catetere dal center^itore tubolare a spirale e ispezionarto per escAjdere la presenza di dann. Se  il catetere ё danneggialo. sostituirlo. 
a Pnma dell uso, non imgare li lume del catetere пё imgare if catetere rr>enlre ё encore nel conienilprs tubotare a spirale. Non strofinare la sezione a spirale del catetere.

46  Isinjziaru pa r I'u
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8. Fat savolere it raddnzzatore lurrgo la seziona a spiral» Oel catetar», come iKustreto nefla ligura 1. (acerido in modo cbe la punia dal catalare fupnesca dalt'esiremiia distale del raddrrz2atore 
per circa 5 mm.
a Se durante ravanzamento del raddnzzatore lunga la sezione a s p ir a l del caterere si awerte una reatsieriza accessiva, irtarrompere I'avaozamenlp, ntrarre II radddzzalore e ccntrollare 

cha non VI siano danm
a Se gll eleDrodl 0 1'esiremita distale del catetere sono danneggiat). sosUtuire И calelere,

9. Slnngere la flangia d isla le deHo strumento per fissara il calatara. Ir«enre con de(icale22a I'esiremilA prosstmala del filo gu^da ettraverso la punta del catetere Conlinuare a far scoitere i  filo 
guida attraverso il catetere flnchd a filo guide non fuorieace dafla porta a всашЫо rapido. Quasia porta sJ trova a 30 cm dl distanaa daMa punta distale del csletera.
a Se il filo guide non fuorlesce dalle porta a scarrt io  rapido, estrarlo completamente dal catetere e relnsendo. controlando I'mtegnt^ del drsposibvo. 
a Se il catetere 6 гопо о darineggiaio, eostituido insierre al №0 дикза.

10. Una volte che D filo guide ё fuonuecilo da la  poda a scambio rapido. ntirare il raddnzzatore vereo rimpugnetura, in rrodo da evitare puateiasi interferenza con И filo guide.
11. Per ndurre il rischio di spasmi ertenoei. e aelvo contr^rtdicazioni, somminlslrara nttroglicerine al pazlente prime di far evanzare il catetere rvelt'arterla.
12. Fere evanzare il catetere sul flic guide atlraverso il catetere gutda.

•  Se  si utRzze un catetere guide da 55 cm, la punta del catetere fuonesce del catetere guide quando II marker posto sui corpo del catetere enira nelta valvota emostatica giravota.
13. Quando luttl I a  duetlro gli eleltrodi saienno usciti dal catetere guide, verrd visualizzaie la schermata di montoraggio dell'impedenza {figure 4)

Note: se sul display non ё vteibHe (a schermata di rronhoraggio delt'impedenza, procedeie come segue.
a. Verrficare la p o sa i^ e  d d  catetere e as&curarai еПе tutti e 4 gti eletirodi ei trovino al di fuon del catetere guiOa.
b. Vertficere che la connesalone deN'eieRrodo di dispersJorw e <1 contatto dl Queato con I pasente siano adeguatf.
e. Se  la suddetta procedure non consenie di visuaSzzare (e schermata di mon^oraggio defl'impedenza, tentare dt spostsre felerfrodo di dispersione verso li fianco del pazienie. Sie 

r>ecessario. sostituire Telettrodo di disperstone

9.4. C om e  otten e re  un con ta tto  adeg ua to  c o n  la  parete d e l vaao
1. Filo guide mserno oltre Is punta distale {spirale non niasciata). Leieltrodo 1 ё posizionaio 

пеУа biforcazione.
2. Fiio gulda rttrarto prossimalmente rlspetto all'eleTtrodo plu prossim^e (spirale rHasciata). 

L'alettrodo 1 si trova ora netrartena pnncipete.

Figure 3. Posiziondmento deldispositivo neB'artena renale
I. ContdTIo adeguato con la parete del veso. t valon di impedenza di tuni e 4 gli eleTtrodi sono 

stabBi, come e confermalo dairimpedenza compleservamenie Imesre indicate r>ei tracaaii 
dl luttl gll eieUmdi.

1. Contatto inadaguato con la parete, E possib le osservare trecciaU c< lia, di grande 
ampiezza. sopreQutlo per releltrodo 2, e per I'elettrodo 1. Per otlerwre un contatto 
adeguato con la parete. e neces&ano regdare (a poeizk>ne del catetere

Figure 4, Realizzaziooe di un contatto adeguato con Гапепа
1 SotTO gulda fluoroscoi^ca. far avanzare il catetere finche I'eienrodo distale non si trove ne l’arloris renale (flgura 3).
2 SoQo guide fluoroscopica, nlasoare la sprrale ntraando i  filo guide afl'intemo del disposibvo, finche la punta del filo дичЭэ non ei trove m posizipne prossimale nspello aKelettrodo 4. {Пдигв 3. 

immagine 2). Fare in modo che II filo guida гюгт esea completamenre fuori dalla porta dl scambJo rapido.
3 II contaHo adeguato con la parete del vaso deve esaere vekjtelo dal medico, e й  oRtene quando sono soddiefatle le seguenti due coridizioni:

a. H Nascio delTestremita distale appare corretio aS'esame angiografico.
b. I valor! dl impederoa di ciascun elettrodo rlmangono stabili per almeno un c ldo reapiratono {figure 4 immagme 1).

в Se il contaRo con la parete del vaso non sembra adeguato per i due motivi sopra elencati, si consi^ia dl modlficare leggermenle la posizione degH alesrodi. A tale scopo, motere 
lievemence il catetere in sense orario e/o sposterto leggermenle h  avanli. Queste pidcoie rnanovre dovrebbero migliorare l appoeizione degli eleRrodl oontrp la parete del vaso. 

в Se II contaRo con la parete del vaso non migfiora боро queste O'ccole operazioni di rentfica. rainsenre il filo gu>da neU’estrem iti dist^e del catetere e modificare la posizione dal 
disposHivo ali'inlemo dsITartena.

4. Se  un elettrodo non si trova alTiritemo deB'artena renale. oppure se il nlasclo d< uno 0 piu alettrodi aw iane in una posizsgne IrtadaRa (come Tostlo di un vaso di dimensloni ridoRe о  df un vaao 
che кгпхе <1 surrena), deselazionare fOisaUivare) gli elettrodi m queslone premendo i( pulsante con il numero comsponderite sul comando a dislanza oppure sul displey a sfiarerr>ento del 
generatore. Oeselezionando i singolt elettrodi. I'ener^a RF, una volta atilvata. non ears erogata a quesli eleRrodi.
Nota: la deseleziGne degli Hett/odi deve awemre quendo luRi gli elettrodi si trovano fuori dal catetere guide e la loro impedenza e visualizzata sul display.

5. Se  si desidera. ё posslbila. a fini di annotazkme, eelezionare IT trattamento per il rene slnlstro о  H rene destro premendo le icorw sul display a sfioramento del generatore о  il pulsante 
comsQondenle sul comando a distanza Prerr>endo il pulsante sul comando a  disianza ё possib le aRemare la selezione ira il ren« destro e il rene smisiro

9.S. P ro ced u re  d l ab ia z io ne
1 Una voila che l appoeizione degli eleRrodi r isJta  soddisfaoente eN’esame angiografico e i valorl dl impedenza e 1 retaiivi tracciatl sono stabHi. &  pud procedere con Terogazione di energia R F  al 

sito dl trattamento. Ouesta operazione viene eseguita In una delle modaliti seguenti premendo il pulsante RF  sul panneBo antenore del generatore. premendo il pulsante RF  sul comando a 
distanza 0 il comando a pedalo. II generatore eroga 1'ег>егд1а per una durala prevista dl 60 secondl, utiHsando un algonimo aulomabco, e mterrompo I'erogazione dl eneigia si temlne del 
traitarnenio. dopo 60 seccndi. Durante Terogazione della terapia RF, entra m funzior>e un timer, e la $p<a LED  blu rimene accesa In qualsiesi memento nel corso della procedure e possib iie 
iniefrompere I'erogazione di energia RF. premendo il pulsante RF  sul pannelo antenore del generatore, premendo II pul&anta RF  sul comando a distanza oppure azionando II comar>do a 
pedale.
Nota: se feplazione non ei avvia a causa Oi valon di impedenza eleveti, controfiere in pnitio luogo la postzione del catetere, Quindi controllare i1 contatto deirelettroOo di dispersione e. mfine, 
tentare di spostare TeleRrodo di dispersione verso I fiance del pazlente.

2. &e H generatore inlerrompe rerpgaziona di energia RF da uno о piCi eletirodi prime di raggiungere ia durala del trauan>enlo pan a 60 secoodi, ё poesibBe affeituare, r>ello sleeso punb, 
un'applicazions aggiuntiva di energia R F  daH'elenrodo (odagli elettrodi) che rvon Папгю completato il trattamento. in олгло luogo. acquislre un'immagine d e l’aneda, per acnArtami one 
rablanons vi si posse avolgere in modo sicuro. Utilizzando il display a sfioramento, deealezicnare gli eletirodi che hanno completato un ciclo di 60 seccndi. Se  necessano, regolare 
leggermenle la posizione del catetere per asaicurare un adeguato contaRo con la p a r^ , e quindl aw iam  dl nuovo I'ablazione.
Nets: il generatore e in grade di interrompere automalicamente rarogazione di energia R F  net case m eui si venficRmo determinate соп01л о т . Sul display verrd vsualizzato un messaggio 0 
codice relativo 8Ho state del sietema (vedere il manuale per I'utente d d  generatore). И  caso dl errore hardware, sul generatore sj accenderd una spia LEO  rosea, verra emesso un segnals 
acusbeo e eul display companrS un coOice di errore, s e  pertinente (consultare il manuale per Tuterite del generatore per uttehph in fpm ianorl sui messaggi e cod id  di indioazione).

3. S e  ё  necessano effettuare piu trattamemi nella stessa artena spostare И catetere prossimalmenie, tlrandolo aB'lndletro ABo stesso tempo, prestere atleruione ad evitare le zone patologicne о 
calcifioate del vaso. Uentres l fira В catetere ail'indietro. ё possib ile applicare una leggera rotazione in senso orario. per facilitere I movlmento. Тцш i tratlamenii dovranno easere effetluati in 
posizione prossimala a una distanza di almeno 5 mm da ogni punto di iraOamento precedente

4 A l Termine del trattamento su un artena. acquisire un'immagine dl tele artena. Ouindi far avanzare con caulefa il fVo guide, in modo сПе fijonesoa delta punta del catetere. raddnzzando la 
spirale suH'esiremiia distale del catetere.
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S. Rilrarre i  cetetere alfintemo del celelere guiCa. Per tratlare un altra vaso, гфоешопаге i  celetere gutda net vd&o success«vo. R^petere la procaCura dt posizionamenio del catelere
e dl erogaftone del trauainenio.
•  Se  durante la manovra di relrazksne si awerte un'eccesgtva resistenza ha U caletere guida e  gli elenrodi. ё  possibile modlficare la posizione dal cstctere guida nel vase, fn modo de 

onenere un dlSr^eairiento coassiale ira i  catetere e ta punta del celetere guida.
a Assicurarsi dl Imgare penodicamente il catetere guida con aoluzione Hsiolog>cs epannizzaia o, come mirumo, fra Ktn tranamenlo e T^lro. Ad ogni lmga:dof>e del catetere guida, attendere 

elmeno 3 secondi per consentire ai vaiar> di temperature e di impedertza di stablizzarsi prime d< awiare il IreTtamento sucoesaivo.
9.6. D o p e  la  p rocedure
1. AI (ermine di tutU I tranamentr programmati, raddrizzare I'estremit  ̂distaie facerido avanzare II fllo guida quindi rrlirare completamente il catetere una votta reddrtszato, dal catetere guida.
2. Retrarre contemporeneamenta il filo guida e il caietere guida daH'introdunore.
3. Rimuovere I'lntroduttom daH arterla e adoTiare 1e procedure standard per otienere I emostasi nella sede di Inserimenlo.
4. Smaltire i dispositisn in conformne atle rvorme ospedaliere, ammmielralJve efo sia iali locali vigenc.

1 0 . E s c lu s io n e  d a lla  g a ra n z ia
SEB BEN E IL C A TETERE M ULTIELETTROSO PER DENERVAZIONE RENALE SYMPLICrTY SPYRAL™ , QUI DI SEQUITO DENOMINATO -PRODOTTO", SIA STATO FABBRICATO IN 
CONDI2IONI ACCURATAMENTE CONTROLLATE, MEDTRONIC E  L E  SU E  RISPETTIVE AFFILIATE, DI SEGUITOCOLLETTIVAM ENTE DENOMINATE "MEDTRONIC-, NON HANNO ALCUN 
CO N TRO UO  SU U .E  C0NDI2IONI N E U E  QDALI Q UESTO PROOOTTO VERRA UTIUZZATO. MEDTRONIC ESCLU O E PERTANTO SIN D'ORA OGNI GARANZIA. SIAIMPLICITA CHE  
ESPLICITA. RELATIVA AL PRODOTTO. TRA CIJI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA 0  DI IDONEITA A DETERMINATI SCC»>I. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO  E S S E R E  
RITENUTA RESPON SABILE NEI CONFRONTI DI ALCUN SO G G ETTO O  ENTITA. P E R  S P E S E  MEDICHE. P E R  DANNI DiRETTI. INODENTALI О  CONSEOUENZIALI CAUSATt DALL'USO, 
DAI DIFETTI О  DAL MALFUNZЮNAMENTO DEL PROOOTTO, INOlPENOENTEUENTE DAL FATTO CH E LA RICHIESTA OI RISARCIMENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA SU  GARANZIA, 
CONTRATTO, FATTO ILLECITO О ALTRO. NESSUN SO GGETTO  HA FACOLTA OI VINCOLARE MEDTRONIC AD ALCUNA 0ICHIARAZ10NE О  GARANZIA RELATIVA AL PRODOTTO.
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nnkinya buU( tieaeenis, .Uedlrdnic* rekomerducia neudoli papiUoma palaikomaia kreipiamaia viela. peyyxdhui. .Medtrprvic Thunder^ kretpiamai^ viela. to. alenOerdriis dispersims elektrodas 
(darXInomea kelp neutralusdeklrodas. gnSmo elekaodes arbe jiem inimo eleklrodea) Itrl bull uXddtss ant padento ir pnjunglas prie generetonaus. kad Ьй1ц gallma taikyli leraptja. Kill pagalbiniai 
jrenglntal yra ganeratonua, nuotohrtia v a d ik is  Ir D V I^  kabalis. kuna uisl yra pakuotdje, bei papiidomaa kojims jungiklis ir velimdlia, kunuos galima raigyti atskirai Katalano nauOingaa iigis yra 
117 cm: |is yra sudannamas su 6 Fr kreipiamuofu kaieteriu ir yra sukunas gydyli krauiagyaiese, kum] akersmuo nuo 3 iki 6 mm. Kaip parodyta 1 lan l, katetans tun 4 rentgeno spindullams 
nelaidSiua aukalniua eldctroOua aplraliniama (sraigtlnLama) distalmiama gala Tiasib[a konfigijraci|Ofa alstumaa tatp alaktrodu yra 6,5 mm. Elaklrodal igsklaidUami j spiralma (araigana)form^ 1$ 
dalles jlraukua prcksimalinf k re ip iam ^  vial^) apiralin^ katalario dalj. Kaieteno gydymo zonbs ilgis (aislumes larp 1 ir 4 elaklrodu) kinia alsiive lg ian l i kreuiagysias skersmen) (1 lent,). Nelaidus 
rentgeno spinduliams galluko Xymeklis yra per 1 mm proksimaline krypilml nuo kaieteno galiuko ir palengvina kateteno jstatymi^ steblntfkjaroekopu. Be to, kateteris tori tlesln lmo jrankj. kunuo 
lengviau sauglai fvask kreipiam^g viala j kateter) (1 pav.), 8 ia (rankia yra pna rankanalds irjia sianka liilgai kalatenp stiebo isuasindamaa dialaiini galt(.

1 lentele

»8ym pU c*y  Spyra l'** ' fcate to  e lektrodN  1лкаЦ  dene rvae ijo s  hateterlo 
e le k trod o  k p n R g O ra v lm M

Gydymo 20R0S iigle: at&tumds tdrp 1 Ir 4 elektrodo kaip funketjo nuo 4&flklelstoa spiraled skers- 
mene.
KrM jjagytMo tltormmuo (mm) Gydymo zono6 ilg is  (mm)
3 21
4
5 20
6 19
7 18
В 17

1 etaktrodas (distalinis)
2 elektrodas
3 elektrodas
4  e lektrodas (proksimalinls)

1 paveiksteiis. Tiesinimojrankis naudoiemas dislalmate .Symplcrty Spyrairir' kateteno dalyte

Generatonua parodylas 2 pav. Pridtin io skydelto julikkniama akrana rodoma lokra infprmadia kaip lamparatCsa, impedarisas, abkacijos laikas ir pranaiimai. B a  lo. pnakiniama skydeiyje yra RD 
aktyvinimc mygtukas. Elaktrodu idanliFkatonai generaiodaus akrana alitinka kiekviena kaieteno elektrodg (2r. 1 lent, ir 2 pav.). Generetonaus lutikliniu ekranu ir nuotolinio veldymo puitu naudotojas 
gall pasinnkb (vairias partnktis, pavy2dUul kanali  ̂pasinnkima'  alSaukima ankstesnda aHiacijOS duomang rkikimii perXiU'a arba kamo|0 ar daSmicJo inksto paslrlnkima. Ganaratonus naudoja 
automatinf a l^ lm a .  kuria kontrokuoja gakpa ir laiko nuslatymus, naudoiamussu kateienu Je i reikia daugiau mlormaajos. 2r. G3 generatorlaus naudcjimp mstrukcija.

M B  M S  S3

m as(ar20T«50e, aildbcMod ?0re0927, att0oeMod2.'2ClJ7i22I, alKhcSr/le_grep!i 20130316, alldocSiyle:20ie030e. lemplales_gkjtel-20180215. meslsr_pageaer:20)80222, pagespecs 2Cie0f29, 
Ьову_еИел(.20171028. »впдиэде1.оскир-20171025, Iat>le:20ia0606, cnarB^ rJom .20ia0903. 3019:20)10211. 3o19_$vg:20l 10211



2020/JLIL;14 a l 9:43 a.m. Ooc num ber M967336A001 Rev. A A  (ifudoc)
Pnntspec j - e .5  X 11.0 inches

2 pavelksldlls Pate4k<smas .Symplicfty G3*'** inkstg denervacljos RDgenerBtOfiaus vaizdas ekrane rode impedanso siebd|imo

2. N au d o jim o  p a sk ir t ls
.Sympixiity Spyral Мсещ denarvaeijos RD generaionus, kai naud^amas su .Symokcity Spyral™* kehu elakirddu Inksig danarvecijoa ka(etenu, naudojamas fem o lygio radijo da2niu (RO) 
energijai tiekti perinksU| aitenjos sianeJa im ogaus inkslams danarAiot.

3. N au d o jim o  n u ro dym a l
.S^p^lcfly Soyral'^ ' kelaio akektrodq tnkstij dan«rvaci|oe kafafanayra akjrtaa nakontro liuo^ai ntpedanzijai gyOyt>.

4 . N au do jim o  a^ lygoa
a Kateiaris sk^nas uK ̂ enkartlnfem neudo|lmk;i,
a Kalelens yra skifias naudnti Uk su .Sym plic^  G3"* ' шк&1ц denarvBCi(9S RD ganaralonumi. 
a Kalalano laikymo tarminas yra nbolas. Gaminys turi bi3ti panaudotas iki am atikelfts nurodytos galiojin>o daios.
a P n a i naodQjam gaminys tun bud laikomas vasioja, SdUSO(a via(0|S. Gam<nj raik^ saugoH пиоогдап1п1ц (|ф»ккц, jonizuojanaosios spkiduliuot6s вг ullravioletinig spindulu .̂ P r ie l atida^ydarni 

8tid2iat Ddtikrinkite, ar nepaielsta sienti pekuota, Neneudokiie. jei pakuote buvopaie lste arbe atidar/ia.

5. K a ip  tie k ia m a s
a Kalelens lajkomas dvigubama ddkla. V idros ddKIas leiko kateten, о i^odriis deklas su sandsnu .Tyvak^ dangleliu iSlaiko stenluma.
a Qenaralodus. пиоШ тю  valdymo puhas, DVI-0 kabalis, pepildomaj u2sakomi koiiriis jungiklrs bei ve2in>4lis yra nestantus ir deugkertrn^ naudojimo, &ia elemental tiakiami alskirai nuo katetano. 
a Eiemeniai. kune nera ttetaarm. la^iau yra reikalmgi gydymui attikU 0,36 mm (0,014 in) kraipiamoji vieia. siandarlinis sudugu»4J4 dydt<o dispersmis elektrodas. ste'ilus m ailaks, skirtas 

nuotoUnio valdymo pultui u2dengti, ja igu jie naudojamas staolioie aplinko)e, ir kiti atandartiniai elementai, kurie naudojami kaip pagalblnes phem onn peikutaniniam l^nsHumtnelinlam 
katetenzavimui inksuj aderijose aUiKlt, Be to, reikalingi i ie  pnedai, kad g^Stumate pasiekii gydomas kraujagysles 6 Fr kre>pidmasis kaieiens, ivedimo iia iso move баиро ion ine  sviriie ir 
.Tumiy'Borat* edaplens.

6 . R iz ik a
IntefvencljOB pavojai: minis, Sirdies ir kvapavimo susiojimas. iin liesritm o sutrlkimai. jskaitant bradikard^a, Kreu|o kreSuk^ s u s ld a o ^ s  ir (erta) amb^ija (kun дяП sukelii iSemi|os pnepuoliua, 
pvz., miokardo Irfarkut, plsuSiu embdi)^, 1п$и1ц. 1пк«1ц  paieidimua arba perlfenn^ i§em^), ratrapariionine hematoma, hematoma, kraujoaruvos. kraujavimaa, anertjos paie idim as, anenjoe 
spazmai. artenfos slenozS, artarijos atsluoksniavimes arbe pradCrnmas, inksbj arienios aneunzma, r ik s ic  pradOnmas, pseudoaneun^na, AVfiatul4, skausmas, odos nudegknai ir kraujagysliq ar 
klt4 sirukturv term in i trauma dPI energijos panaudo^lmc.
Kontrastines medziagos, narkobkai, ankaiplitikdi, kiti akausm^ maliinantys vaisiai bei ant>vazospd?min4s med^iagos taki pal papraatai naudo^amos atliekant procedure arba po procedums: S14 
med2iag4 neudofimas susiJas su Snoma nzika.
K it i pavojai, sus ije  au gydymu: protamunja. hematunia, alektroktig pusiausvyros suinkimai, mkst^ funkcijos pablogajimes, hipolenzlja, hipertenzija, ortostatinS Npotenzija. hipoten2ija, sukehanii 
galutlnlo organo hipoperluzii^ pyKlnfmas Ir vemimas.
B io log ln ia i pavojai: infakci|03 nzika, loksiSkumas. nenormalus kraujo tyrimo rodikliai, alergija. kraujavimas ir progeniSkumas.
Pavojai apHnkal: etitinka standarifnius ligontnSs prolokolus del tinkamo biologini^ atbekij naudojimo irialinkmo.
Radiae ijos pavojai: gahma iprestai rtaudoti rentgena atliekant miervencin^ procedOra.

7. fsp e jim a i ir  a ts a rg u m o  p riem ones
7.1. D e l rad ijo  d a in in  n a ud o jim o  ka te te rizav im o labo ra torijo fie
e Radijo dadnn  ̂chtru^ijs naudoja auk|ti,| da^nii  ̂ilvestj Neebikfte prooedOrvj, jeigu aplinkoje yra degii| ar sprogiq madbagLj, pavyzdilu i. degiu ar>estetik4 arpa odei pa ru o it  skidu meddegg. 
a Naudojanv>$ euk$to de ln io  chirurginee jrangos tnjkdiiai дзб TuretJ neigiemos jtakos kiiai naudojamai eiektronmei medtcmiriei irengai, pavyzdbui, monitonams ir vaizdavimo aislemoms 
a RadijO dd inig chirurgite gall sukefti pavojinga genenjojamob dekl/os energijc» livesif. naudob tik kvalifiKuM medieinos darbuolojai, limokyti la  naudotis

7Л . D6I in le rv e n c in i ii m etodq
a R ieS  pradedant naudob §j pdetais^ buOna nuodugniai susipa&nb su kraujagysNg pneigos metodais ir perkutanin^s transliuminalmes ketaterizdcijos mkstg adenjose tachmmais pnneipais,

kirnikrnsu taikymu irgalim ais pavojais Gydytojai turi susipaiinti su pravenci|oe matodais, kurie naudojami susidunjssu galimomis procedurinSmis problemomis. gain6iom is kilti atUekani gydym^ 
inkstg arterijose, pavyz02iui, ertariios parpjovimu ar perfomciie erbe kapeng perforaoja. PaskCpinkite, kad lur^tumdie visus priadus irproduktus, kurig paprastai relkia toklose slluacijoee. 

в Ultikr^nkite, kad larp visg procedurg kreipiamesis kaieiens buig огв$кв1ви(вта& hepanmzuoUi flziologinHj tirpalu. 
a P n e i neudodami neskalaukite kaleteno spindiio arbe kateteno. kol |is yra nteje. Nevalykrle kateteno spralinbs dal^s. 
a Bukrte atidOs, kad nesuleistumate pacjer>Uii per daug vpntraetinig medziagg 
e Adikdami inkstg denervacijk sienkites nenaudob jomzuotg konrrastir îM n^ediiagg.

7.3. D6I p a c ie n to
a Kateteno naudojimas nebuvo urtas su r>4§6omis, maitinan6omis ar planuojanciomis paatoti paoeniem is ir peaentsis. sergandiais I lipo cuknniu diabetu. paeieniais. kunems anksiiau Duvo 

atiikta inkstg angloplastika. |Slaryti nuolaSniai inkslg stentai, aonos irensplantantei arbe pacientals, kurig inkstg ar>etomije yra nenormall.
■ StenkrtOs nenaudoti kateteno asmenime, kur>ems kraujospudfio suma2^imas gall kalti pavojg (p v z . sergantJems hemodinamiikai reik&minga lird les voftuvg kga). 
a imptantuojamus slimuliatonus ir kardiovertenus f deUbniiatonus (ICD) geii neigtemai paveikti RO aUiaciia. Apsvarstykite galimyb^ i&aktyvinti ICD, kai adiakama abllaDja, luredami panjoStus 

laikinus liorln lus sbmullavimo irdefibnlladjos iatbmus ablleci|os melu. ir aflikite vlsapusiik^ implentuoto prietaiso fizikcijq analize pp abliacijos. 
a Stenkftas r^egydyti artenjoae, kurig sker&muo m aiesn is nei 3 mm arba dldesr^B riel 8 mm. 
a Sianidt6s падуСуО artenjosa, Kurlose yra 2ymig peZeidimg arba $гаиц nb^an£lg obsbukctjg.
a Kad bOig u itiknn ias vienpoies radi;o da2nig chirurgljos saugumas. bOtkie tinkamal pnjungil dlsperslnj elektrod^ pn'e paaento. Laikykit^s visg gamintojo nurodymg del dispersimo alektrodo 

u2de|imo к nnkamo paclanto izoliavimo nuo vtstj matalinig pavirtig.
a Neutiikrinus gero koniakto su oda visame lipniame disparsinlo elektrodo paviriluje. galima nudeginti arba impedango raikemes gali tapd didelds.
a Paoen ias nelun liesUs su melalmemis dallmis, kurios yra ̂ m tn io s  arba turi gana dideles talpos jungtj su |2emimmu (pvz,, operacinio stak) atramomis ir par>.). Tam rekomenduoiama naudoti 

antistatinius paklotus
a Adlekant abl>acii4 gali suma^eu paciento iird lee susitraukimg da in is. Gali tekti leisti veistue, pavyzdiiui. atropm^.
a Kai Vakiaina radijo da2nig energija, paclentas gall jausti skausm^. Likus maiiausia i S minutems Iki rnksiij nervg aOtiaciios, reilua skirb linkamg skausm^ таШ папбц vaishj 
a Kad atkekant abfiac^e butg livengta Kraujegyskg spazmg, turi bOb skmamas niiroglicehnas,)» nPra koniraindikacljg.
a Procaduros matu tuh bub palaikomas rnaSiausiai 250 sakund2i4 aktyvintas kre§ejimo larkae (ACT), rellda naudob tZikamus slstamlnfus anokoaguliacinius vaistus

7.4. D a l a b lia c ijo s  ka ta te rto  i f  g enera to riaua
a Generalorig relkia (|ungb ir pelauktt. ko ljis  atllks sistemps autoromini test^. p rie i (Vedant kaleten j kraujagysl^.
a Katetena yra akinas naudoti tik vianam pacsentui. Nestor^izuokita ir nenaudokite pakartolinai. Pakertotinai naudojant. apdorojanl ar stehlLzuojanl gali bOti pa ie fs ias prietaiso vtenbsumas Ir 

funkoonalumes kilti intekeinig ligg perdsvimo pavojus nuo v«na paciento kiiam. del to pacientss geli patiro trauma susirgti arba mirp.

54 N^u&oiimo 'n s tru lic^  L ie tiM ike i
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■ Jei jau&ate pasipneimim^, neetumkite kaieteho.
Ш Scenkttia ne|$tumo kreiptamosioe vielos per td i. kad nepaieistumete inksto. Taip pat .Medtronic' rekomenduoja naudoti krelpiamasiae v idas, kurios nedengtos nidrofMine oartga. kad nety^la 

nepaieislumeie )пка1ц атЪа inkatu aderilu.
a Ivedani kateten reikia naudoU Пиогоаком Nesulute kalelena didasmu na» 160 laipsniig kampu, kad kreioiamo|i viela nesusipainiori^.
■ Naveilate Inksiu anenjos segm^t^. ki/de gah ЬйЬ arti tokiq struktOrg kaip Siapimtakis ar inkatai.
7.S. D e l RO  p ro ce d u re s
■ Pries uungdarrii RD perdavime, 1  gydymo vialos iSimkite visas kreipiamrisas vielas {pv2.. .buddy wire*), kunos nSra kateleryie.
a AOiekant kehas abM ojas, labiausiai disiaiiinS aOliaoia gydymo zor>oje lun bub nutotusi maidaug per S mm proksimaiine kryptimi nuo labiausiai proksimahnes abkaajos. кип buvo atlikte 

anksftau.
a Neatliktte abliadios. jeigu elektrodai flefilaei v ieras su kitu siebinl fluoroskopu 
a Kai perduodamas RD, neu^Dlokuokile inkstn kreuto srauto,
a Kai parduodamas RD, nejudinkile kateteno ar kreipiamoslos v ie lcs ir neleiskite fiziologiriio brpalo ar konlrastinSa medziagos, 
a Veikiant las vieias, kunesa suma^Sj^s kraujo srautas, gali padideb kraujagyslesjauinimas, pavyadiiui, atsirast sparrrias.
a TuQ atvaju, )ai ganararonus rvebeiaikia anergijos aukSlos temparaturos, vuu^zuolo ia kraujagysl^, kad priaS parkeldarnt kateteii j k its arienjos dal) bOlumete takri, jog nara ерагтц  ar 

eUtuaitos.
a Kdi parduodama energije, vienu metu rielieskila Kateteno eleklrodij >r dispersinio eleklrcdo, nes gak nudegb odoa pavirgius.
a N^e>skrte, kad kaiatano alaktrodas arba Oispersmis elektrodas liest^si su metaliruais insirumantais sr c>aviriiais, kai perduodama energi)a. nes galr nudegb odos paw iius.
SOrehim ganeraloriaus naudotojo vadovs, kuriame pateikiarne papitdomg ispdjiing iralsargumo рпетошц.

8. N u o r o d o s
a Gydytcjsa lun bOti sustpaim ss su naujausia blerer^a. susijusia su esama mk$tu arlanjig jntervaneijos medicinma preMika. 
a Qydylo}SS tun persKaityu generatonaus neudotqo vadova, k jnam e pataikiama daugiau informaojos. kaip naudob дег>агв1опц.

9 . N a u d o j im o  ln s№ Jk c iJ o $
Tiksliai laikykitSs $14 naudojimo inerfukciju irfiwrOkite genaratonaus naudotojo vadov^. kurxame rasiie рао<10о т ц  neudo;imo instrukcaj^

9.1. Jrangos  Ir p rocedO ro s p a ru o iim a s
1. Generalonij )tdisyklte veiimaiyje ar ant slalo. Kad jranga bOlq finksmai vedinsma депегаЬпц pastatykrle toliau nai par 30 cm  {12 In) nuo sienos rr neuidenkHe generalonaus, kel ]) naudojate.
2. Je i norite naudoti nuotolinj valdyrno puds {arba) kojinj jungikl], jjunkite nuotcriinio valdymo pulls (arba) kojlnj jungiklj j stitmkams li^ds generaloriaus galimama skydalyja. Pnreikus jutiMiniama 

akrsne rodoms Informadja gstrte реп&йгбЬ katalarizacijos laboraton)os monftorluje -  DVI>0 kabaliu sufunkHe galmj genaratonaus skydalj Ir katetenzecijos labordiorfjos monKorlg.
3. Prijunkita rnaibnimo laid^ pne genaratonaus gahnio skydelio ir (junkita genaratohig paspausdami uungimo / iStungimo jungiklj, kuns taip pat yra ant gaifnio skydalio. jsitikinktta, kad pna 

genaratonaus nepnjungies {Oka katetens, koi generatonus yungiarnas.
4. Psiikrinkite, a r  nSra sistamos indikalomg praneiimu arba jspSjimg (pvz.. gadimo arta  bOsanos lampudkg). Atllkue sislemos autonomlne paUkr^, jsliungia sisterr>os STAN DBY  (parangiias^ 

re^imas if maievimu nagslima allrkU. Sakmmgai atlikus aulonomins patikrs pnekmiame skydelyie bus rodomas Isngas, regmanOs naudolojq pniungb katetao prte ganeratoriaus.
5. SurinkHe pnedus. reikalbigus atliakani procadOrs, pavyzdilu l disparsmj ebktroda. 6 Fr kraipiam^i katatari, jvadimo )taiso rnovs, 0,36 mm (O.OIS In) kraiplam^^ vialQ, iiaupo Sonmf svir^ 

.Tuohy'BorsT adapter^ v  Kitus siar>dartiniu$ elamenius, kune gab buti naudpiam katp pagalbines pnamones parkulanmai iransJIumrneltnei kaieienzacijai inkslq arten|oae aUikli.
6 . Surlnkrta vaistus. relkaingus atllekant procedQr^, takius kaip Бкаиегтц malSlndr>&u6 vaistus, atropln^, mtroglicerin^ ir haparina.
B.2. P a d e n to  p a ru o iim a s
I Paruoikite рас1впЦ, naudodami siandartinus efektrochirurgiiai ir kaietanzavimui sKirtus malodus. U2bknnkita, kad visas paaen lo  kOnas, >ska<tenl gelOnes, butu izoliuotas nuo s a l/ ^  eu 

|2eminloniis metehnamsdallm ls. TIksKai la ikyiltes dispar^nio elaktrodo gamintqo paielkiamq insirukdjq. DIspersInis elektrodas ban bus utdStas ant M o n ie s  ar kites nekaul6ld s kOno vielos Ir 
tun nejeib I angiogramos apzvalgoe lauk^, Nuskuskiie paoienlo od ,̂ j&gu to reihia garam kontaktui tarp disparsmio alektrodo >r odos u2t>knnb. N eu ilknnus gero kontakto su oda visame 
lipniame dispersinio eJaktrodo pavlriiuje gellma nudegmb arba Impadanso reikim es gall taps didoes. Nenaudokite neutralaus elektrodo. kur gali telklis skysCaai.
Pastaba; reikalingas suaugusm iam s skJrtas viankarlinis neutrakjs elektrodas. atitinkaniis lEC  B060l-2*2,

2. Prijunkite diepar$ir>j elaKirodq prle generaloriaus lonmtame skyde esando lizdo.
3. UztScnnkiie, kad paciamas tur6t4 venos pneig^ (fV) valslams Isisb ailiakant procedure. Pna§ pradedani procedOrs. peoentui tun buti skirtas alitinkamas sistemkils ar^tikoaguliantas (pv?,. 

Mapannas). Ma2iauslei 250 sekundlii; aktyvkitas k re i^ m o la lkas (ACT) luh bOti pslaikomas taikanl RD.
4. Likus rnaiiauaiai 5 minutSms iki abitacajos, skirkile skausm^ т а 1||пап6 ц vaistU' l^krinkila pagnndimus gyvybinius orgsnizmo bOkies rodikfius visos procedOroe metu.
5. Panjo$kite pacientQ kaieterlo jvedimui, naudodami starxlartinius fntervandnkjs melodus, .Tuohy-Borsr adapter] pnjunkltB prie kreipterrofo kateteno, о  CiaupofloninQ svirlj pde .Tuohy>

Borst* adapierio.
Pastaba; leigu neudojdte nuololinio valdymo pult^, jdekiteu f slanlu m aiie lj ir padeK<le stenhoje zonoje vadoveudamtesi slandartm^ais slenlumo meiodais.

6 . AUikdami fkjoroskopii^ suivirk&kRa konlrastl nas mad^agos | abi Inkst^ arterijas, kad galdtumela jvartint; еаагтц anatomi|^
7 NustBtykile, ar artarijos trkam os Slal procedGrar.

9.3. K a te te rfo  Ived im as  | in k s tq  ariarij^
i  Vadovaudamlesl sleHtumo metodals. etsargiai paiaknkita lionnj d4KI  ̂ 0 vtdin| dSM^ su kaleiedu ̂ SlrauKIte) stenll^ zorq.
2. Kai deklas su kalelenu yra stenlioje zonqe. atsargiai nuimkile dangtelj, traukdami u i  dangteJio atidarymo asaies, kad gaieiumaia i&imti katatart ir integruol^ l&ds.
3. Ilimkita susuKt^ laid^ i§ dano ir padeKite ant siabilaus stanleus paviriiaus Sutmkne kateteno гапкепё1$ viena ranks, 0 rile kita rsnka. Atsargiai ilimkite rankenal^ ir nt$ a  daklo pad^krta ant 

slabtlaus slertlaus pavirSiaus laba  ausukto laido.
4. NuImKits зиеикц gnybt^ nuc susuktos laido dslies ir perduokrta 1п1вдгиоЦ ta'd^ i$ staniiob zortos pagalbininkui. kad pnjungtg laid^ pne atKinkamo lizdo an i fioninlo genaratonaus skydo. Laid^ 

raikia pntvirtintj pne stalo ar раккко rankiluoacio gnyblu, bemostatais ar paneSiomis pnemoneme, kad kaielens irrsnkensie nejudalu
5. Nesterilioje zoro^e esaniis ра0б1б)эа tun pasinnktl раОепц jutikllniame ekrane {nau|^ arba Ц  pat] paciant^)-
6. Slumkita 0.36 mm (0.014 m) kreipiem^q у>еЦ; ncyims paveikti krau>a9v$l$.

a Rekomenduojama naudoti kr»piam^sias viaUs be hidrofilir>es dangos su lanks£ia<s distaiiniars galiukais, kad nepradurtumdta inksio.
7 liimkrte katetaq <1 ntSs; svarbu kad ttesimmo jranke Nktu au rankendle, kai traukiate kaietei] i l  ntas. Patikrirwna, ar katatans nepaJeistas. 

a Jeigu katetens yra pa2eista$, nenaudokite |o.
a Nestumkiie kateteno 1 nl$ po to, kai Vfsq kateter) arjodal] i$trauk6te i§ ritto. Jeigu stGmete, ISimkite vis^ kateten nies ir patiknnkrle. a r jis  nepaZaistas. Jaigu pa2ei$la$, pakaiskite katatarj. 
a Prtaft naudodami neskalaukile kateteno spmdiio arba ksieieno, kol jis yra nteje. Nevslykile kateteno spiralmes dalias 

6, Stumkite beakumo jranl^ kstetefio spirallne dallmi, kaip parodyta 1 pav., tafp, kad apytik&liai 5 rnm kataiado galiuko butu lilirvd? 15 beslnimo jrartkio dlstallmo galo 
a Jeigu etumdaml Qesinlmd jranki ant spiralmes dalies pajutota dKJasnj pasfprieSinlm^, sustokile ir jirauklte beslmmo jrank) bei patikrinkrte. ar nSra paZeidimu. 
a Je< eleklrodei arba kateteno drstaiinis galas yra paZeisti, pakeiskile katetei].

9. Suspauskfta distalmj (rankio praplaiejimq, kad prirvirbntumaie kaiaiar]. Atsargiai pedd^ure proksimallni Krelplemosios vielos gal^ per kateteno gaiiuk^ Toilau kibkita kraipiam^q у1аЦ  par 
kateten, kol kreipiamoji v« la  iil|s par greitojo karumo priavad^. 9i& liajimo prievades yre 30 o n  atstumu prok&matma kryptimi nuo kateteno diaialinio galiuko.
a Jeigu kreipiarno]i viala nai$landa t i  gretlojo keibmo pnevado, iltraukste kreipiarr^a vieitt l i  kateteno ir val jki5kite la. pabknn^. ar pnetaises nepaZeistes.
■ Jeigu kalelerrs paZaiatas a rta  sugadmias. pakelskite kateten kreipivn^ja viel .̂

10. Ka i kraipiamoji v ide  bus i&llndusi per katet^o greitofo kaiOmo pnevade gr^inknetiesinimo jrank) u2 rankerreles. kadjis netrukdybj kreipiamajai vielai
I I  Pne5 jvesdami katalari ] artanj^, jei nara koniraindiksoiu. skirkita nilro^icaHno, kad sum aialu  artarijos spa^nti nzika,
12. Stumkite kalelerj kretp iam ^  viela pro kreipiam^ kateten.

a J&  r>eudo]ale S5 cm  kraipiam^ Kateterj, kateteno galiukas i£lfs pro kreipcam^i kateten kai sbebo zyma jeis | sukam ^ hemostatinj voZluva.
13. V isiams keturiems elektrodams ilHndus 15 krelpiamoio katatario, bus rodomas impedanso stebejimo langas (4 oav ).

Pastaba: Jeigu ekrane rtapasirodo impedanso slebejimc langas. atirkile 5iuos vaiksmus
a. Paakrinkite kateteno padei( ir jsltlkinkiie. kad vi$i 4 elektrodai i&indo it  krelpiamop kateteno.
b. Patiknnkjte atitmkamo dispersinio elaktrodd ryij ir kentakta su paciantu.
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c. Ja i alJikus anks(iau livarOinius veiksmu» vis t̂ ek nerodomes impaOanso $teMj»rnc langes, d^sparsinj elektroda perkelktie ant paoenlo iono . Ja i ra<kia, paKaiskite diaparsinj alekirodt.

9.4. *nnkam o s la n e la a  k o n ta k to  u it tk r in im a s
1. Kr«|Mdmojl viela |vesta u2 distalinlo galiuko {spirallnis, neiisklaistas). 1 elektrodas yra 

i|si6ako)ima,

2. Kreipiarnoji vieU prokaimaliai ftraukta iki leOtausiai proksimeltnic elakirodo (spirahna Госта 
i&sKleista). Dabar 1 elektrodas yra pa^rindineje artenjoje

3 paveikslelts. Prietsiso fslatymas | inksT  ̂artcnj^
1. Tinkamas Konuktas su $>enala. Vises 4 ateklrodo impedenso veitas yra stabttios, kaip 

fodoma bendroje hnijlna^ impedanso krelva)a, pateikian£ioja vie^ alaktrodij rodmenig,

2. Nebnkamas kontaktas $u sienela. 1 a^ekTrodu ir ураб 2 dektrodu ste(><(ni okHmai auk§tos 
amplitudes rodmanys. Siekiant tinkamo korviaklo su srenele, reiktesuregukuoli kaleten.

4 pavЫksl6llS. Tinkamas kontaktas su ailenja
1. Steb4darr< Kuoroskopu stumkjie katataq koi disialin is efeklrodas atsiras mkslî  adenjoja {3 pav.k
2. Steb4danii fluomakopu )statyk]te spiral^ jtraukdami kreipiafn^^ j рпе1а1ц, kol krelpiemosios v idos palkjkas taps preksimalus 4 elektroOui (3 pav.. 2 pav.), Sekiia, kad kreiptamoji viela 

visUkai пе1$екц 'A greitoio ketomo pcievado.
3. Gydytpjds tun Ivdftintl tinkam^ kontakt^ su slande, kurig paeiakiemas, kai jvykdomos 6los dvi s^/gos 

a angiogcafinKj bCjdu nustalome. kad distalims galas jsiaTvtas orAamai;
b. luekvienQ elektrodo impadanso reiksmes yra stabihee m aiiausi»  vienq KvepeviFDO c4da (4 pav.. 1 pav.j.

•  Je*gu sieneles kontaktas alrodo napakankamas irneaitinka vieno 14 dviem anksaau ра1шпв1ц knlahji ,̂ rakomendvoiama irekpek  pakoceguoii elaktrodo pad4tj. Tam iie k  iiek pasukRe 
kateter] pagsl taihrodlio rodykle ir (arba) iie k te h  pestumklta kaieterj pirmyn, & a  ma2i maoevrai tur4^ pegennti dekirodq lisidestym^ krau)a9y ties  sieneles at^vilglu. 

a Jeigu $ie nedidelf koregavimel nepagerina korHaklo, i l  naujo rvaskJle kreiplam^^ viele | disialinl kateteno gala irpak&skile  prietaisa vieta artadjoje.
4. Je i elektroCaa пега inkstij adeH|oja arta  jei kuna nocs elektrodas fsiarylas netinkamote vietoje (gvz.. nadidales krauiagysl4$ angola arba andnksiio baukos atiakoje). aislsakyklte (Ujunkite) iiĉ  

elektrodipl paspausdaml elekvodo nuitieno mygtuka nuotohnio valdymo puite e f ts  genaratonaus julikhniama ekrane. Atsisakius £14 alsk in i elektrcxl^. RD  energija nebus liekiarna iiem s 
elektrodams. kai aktyvinamas RO.
Pasta ba: Ats«akyti etaktrodg railoe, kai eleklrodai nera kreipiamajame katelaryja ir yra rodomos ju impadsnso re*KlrnPs.

5. Prireihus galima pasirinkU veikti kair^ arba daSinju шк$ц paspaudus piktogramas generatonaus )utlkllniame ekrane arba paspaudus inksto mygtuka nuoiennip valdymo pU ie. ̂ ati&dam i 
nudoltnio putio mygiuk^, galne keisti kaincfo ir de5ini0|0 inksto pasinnkimq.

9.5. A b lia c lja a  p ro ce d u ro a  vykdym aa
1 Ka l angiagrafiekai matoma, kad elekirudai geral jstat/U. 0 impadanso rodmenys ir raik&mes yra sia^lios, galima lieklt RD  energija; gydymo vlel^. Tal attlekama paspsuOus RO rrygtuk^ 

ganeratoriaus pnekmi&me skydelyie, paspaudus RO myglukq nuolchnio valdymo puKelyje arba kcjmi lungM; Page! aulomaOnj ^ o n tm a  ganeratohue 60 sekundaii^ | talkinj perdupds energies, 
kudos tlekrmas nulrauklamas Daigus 60 sekunditg poveikj. Laikmatis pradeda skaiCkiou. о  IS O  indikatonus iv ia i ia  m«ynei. Kol vykdoma RD lerapiia. Bet kunuo procedOros metu RO energijos 
tiakim^ gabma sustabdyli paspaudus mygtuka CRO) generatonaus pnekiniame skydelyie mygiuk^ RF  (RO) nuotohnio v^dymo puhe art» ko înj jungiid|
Pastaba: Je i del aukitos impedanso vert4e abliacija nepradedama. plnrnausia pabkrinklte kateterte pads^, tada dispaminio «Hektrodo коп1акЦ ir galiausjar perkeikita dlspersmj elektrod^ J 
padanto pasl4psnius.

2. Genarstonui nuslOfus perduob №  energi|a j viena ar k e ls  elektrodus nesibaigus 60 sekundliq tnjkmes povelkiul. gydymo neatJikp elektrodai gali perduct* pepddomq RO anergiiQ r ц  pa6^ 
viet%. V isq pirrria vuuaHTUOkits artenr^. kad Jsibkinturnaie. jog yra saugu atlScti abliact]^. Jutiklmiame ekrane atsisakykite elektrod^. kucie batg6 60 sekund2i4 ctkl .̂ Je i reikia, &ek iiek paiaisykne 
kateteq, kad u^knnturndie bnkam^ kontakia su fuenele, tada v6l prad6kJte abliacij^.
Paeiaba: Generatonus gall automatiikal nuetoti beku RD energij^, |eigu apUnkamos lam Dkros s^ygos. Ekrane pasrrodys sistamos mdikaioneus prane§imae arba kodas (2r. generatonaus 
najdoto)G vadova). ApQkus aparalQcps gedlmp, generalonus aktyvms raudonq L £0  indikatonu, peleiks garsmj jsp4)ime ir rodys gedimp koda, jeigu laikomes (norMam i gaub daugiau 
infonnaciros apia indikalodaus praneSimus ir kodus. is  generatonaus naudotojo vadova).

3. Je i v«no)e artenjoje reikia atlikli Kahas prooeddres, kateter; perkelkite praksimaliai j| atsargisi traukdami atgal. kad neliesiumPte Qgotg arba u£<aikejusi4 kraujagysles viebj. Traukianl etgal, 
gatite S iekbak pasukO kateten pagal (aikrod2k> rodyhl^. kad lengviau i|trauktum4te. Wist pove>kiai turi buti ^destyli bent 5 mm brokslmallau nuo ankstesnes poveiklo vietos.

4. Ka i procedura vieneqe puseje bus baigta. vizualizupkite ailenjQ ir alsargiai kistumkite kreip<am^a июЦ per kateten0 galiuk^, Kad lisitiesmt^ spiralinis distairnis galas.
5. (traukJte 141)е&1гц Kataiert f krelpiamAli kateter; Jeigu veikiama kite Kraujagysld, perkelkfte krelpiam^ kateterj j к1Ц Krau^gyslp. Pakarlokite kaieteno padaties nusiatymo ir gydymo procedure, 

a Jeigu i6lraukdaml )au6iate didelj pasiprieiimm^ tarp kreipiamojo kalelertp ir elektrodu, pabandykile pakoreguoti kreroismojo katelerio padet; kraujagysleje. kad koaksialiai sulygiuotumete
kateterj su kreipiamojo Katetanp gabuku,

a U2riknnkita. kad kreipiamasis katelens periodiSkai ar bent tarp procedOry bOty praskalauiamas heparinizuotu fiziologiniu tkpalu. Ka i praskelsujate kratpiameli kateterj. palaukite maiiausiai 
3 sekundea. kad slabilizuotMSi temperaiurs ir impedanso matavimai, Ш tada prsdakile kil^ gydymo procedure.

9.6. P o  p rocedO ro s
T. Ba ig? vrsas gydymo procedures, istumdami kreipiam^q и1еЦ iiQesmkrte dietaltni gal^. tada v i& lkai iitraukite iSliesfntq kateten kreipiamoio kateterio.
2. Tu p  pa£iu metu litraukite kreipiem^q viela kraipiamair kateterj iS movos.
3. Ilimkita jvedimo jtaiso mova anerijos ir naudodemi standartln^ procedure sustaOdykne kraujavim^ durio vieioje 
4 Utilizuokile poeiaisus papal vietines ligonmes, adminietraojps ir (arba) k ily valstybiniif instrtucim nuoslalas.

1 0 . A t s i s a k y m a s  $ u t e ik t l  g a ra r tt ij^
N O RS -SYMPLICITY SPVRAL^ *  K6LETO  £LEKTROO y IN K S iy  DENeRVACIJOS KATETERIS TOLIAU VAOINAMAS .GAMINIU", BUVO PAGAMIMTA$ LAIKANTIS G R I f i lT y  SFiLYGg. 
.MEDTRONIC* IR JO S  ANTRINES fMONgS, TOUAU VADINAMOS .MEDTRW IC*. N fcGA ll KONTROLIUOTI §Ю  GAMINIO NAUOOJIMO S^LYGg, TCH l^ l .M EDTRONIC ' NEPRISIIMA 
ATSAKO M VBES  U 2  VISAS AISk IAI ISREIKSTAS AR  NUMANOMAS GARANTIJAS, SUSUU SIAS  SU S lUO  GAMINIU jSKAITANT BET  KOKL^ NUMANOM/^ GARANTIJAk D EL  PERKAMUMO  
AR TINKAM UUO  KONKRECIAM  TIKSLUI, BET TUO NEAPSIRIBOJANT. .M ED TRO N IC  N ER A  ATSAKINGA ASMENIMS AR  JUONEMS U 2  MEDICININE5 ISLAIDAS. TIESIOGINIUS, 
ATSITIKTINIUS AR  PASEKMINIUS GEOIMUS, ATSIRAOUSIUS DEL GAMINIO NAUOOJIMO, О ЕР ЕЮ д. NEVEIKiMO AR  SUTRIKIMO, NEATS l2VELGIAN T J TAI A R  PRETEN ZIJOS DEL 
GEDIM V PAR EM TO S  GARANTIJA, SUTARTIM!. CIVILINES TEISES PA2EIOIMU AR  KT. JO KS  ASMUO NETUR l TEISES PRISKIRTI .M ED TRO N IC  ATSAKOM > «E AR  GARANTIJOS 
TEIKIMO PR ievO LB .

S y m p l ld t y  Spyra l^ ^

D a u d z e la k t r o d u  n ie r u  d e n e r v a e ij a s  k a ta t r s
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1. Izs ira d a jum a  ap ra ks ts
Ояи^ге1е1г1годи гмаги danarvScijas kaiatm Symplicaty Soyrzi''' paredz^ls tielMkopd ar n<anj denaivecijas rMofrakvencas (RP)gen«relofu Sym plioty 3 3^ . Kalatm pievieno ̂ enefeloram. 
Izmaniojot Integrabs vadu. kas savianots ar kataTra rokturi Katetra iavadT&artai if Jdiimanlo 0.36 rntn (0.014 colg) vdaTidjsilea, leletcams Ьег hidrofile pdrtddiuma. Lai ievadiianas i s M  nodroSindru 
laianaku eleklrodg masTvu, i£?namun)$ Wadtrcin^c lasaka urnanloi Tpaii stipru vadltAjsITpu, p<am6ferri. Medtronic Thunder^ vadTld^stigu. Pactenta 6dei id p ie s t^ na  aK sianderTa paslveis etekirods 
(ко sauc art oar ne^raio eiektrodu. atgrlezenlskd elektroda pahktnl vai zem^uma paliklni), kasjOplevwno ^ a ra io ram , tai nodro^tnaiu tcrapijas padevi. lepakojuma inek|aulBs dras  palTgledCes* 
generators tSKradibas ouKs un DVI-D vads. Aisevi§kJ var legSoabes papifdu kdjsISdzi un ratous. Kaletra etekrvais garxjms ir И 7  cm, un las irsaderTgs ar 6 Fr vadndjkatetm, un to ir paradzits 
Izmantot terspijai asinevados. kuru diametrs ir 3 -8  mm. Katetra spiraiveide dfstdla)d geld ir ie tn  rent9enkont79stejo& zelta eiektrodi, k i  rad2ams 1. lab. TaisnSs uzbOves kateba elektrodi atrodas 
8,S mm ansfuma v«ns no otra. Elektrodi ir izvareti spirdlas (spirilveida) torms, dal6]i levelkot vadna^ gu  proksimSIi aniectbd prat kaieira $pirSlve>da eegmentu. A n t8 ian a i p^emarptais katetra 
garums (attiiums starp 1. un 4, elektrodu) ir elkadgs no as^nsvada diametre (1. tab.). martpens, kas izgatsvots no renlgenstarus necaurlaidlga m aterlila, s irodas proksim ai 1 mm etl£kjm8 no 
katetra gala, atvieglo^t kaletra novletoianu fluofoskppijas котгЫб. Lai vacHtfijergu dro it ievtetotu katetra. izmaniojiet izia isnoianas rTloj (1. att.), 9<s riVs airodaa netilu  no rokiura, un to virza иг 
pnek iu  pa katetra kanulu, lei izta<snoiu d istilo  galu.

1 tabula

DeudaeMdrodu nlenj denervicijae katetn Symplidty Spyral"* elefc* 
troda konngiip icija

A n te ipn a l plemeroiaie garume; attfilume sterp 1. un 4 , elektrodu atb<letoil Izverala kateva dia- 
metram.
Aelneved* dltmetrs |mtn) A retiian al plemerotale gamma (mmj

1. 1 e lektrods (distal aj d g a la )
2. 2. elektrods
3. 3. elekirods
4. 4. e lekirods (proksimSIsja 9Э13]

3 21
4 20
5 20

- J  ^
8 19
7 18
8 17

I atlels. lztaisr>oianas rfka, ко paredzets Izmantot katetra Symplicily Spyrat’  ̂dlstalajd dald
t^enerators ir redzams ie<t 3. att. P n e k l i j i  panels sk inanjuirgaji ekrdn i ir redzama ir>fprmdoja pa r p^emiram, tamparatunj, pilno pralesCbu, abta&jaa laiku un crti zigojumi. Pnekiejais panelis ir 
apnkota ar RF aktivizelanas pogu. Qeneratora ekrar>a redzamie elektrodu kJentIfIkalori atbHstkalram katetra elekvodam (skabet iert: 1. lab. un 2. art ). Izmento^t Oeneralora sk ir i^ ju tlg o ekrinu 
un tilvad ibas pUb, lieto tijs var veikt d a f id a s  darOTbas, piemeram, aUasTt kandiu vai atcalt atla«, skatn lepriekie^is abldcijas daUi кори vai adaslt Isbo vai kreiso n«n  Ja  generaioru izmanio кора 
arkate iru. iai>daa un laika >estali]umu komroiei liek izmanlols aulomatiz&is elgorlims. Ls l legutu pepildinformicaiu, sKaOet G3 Oeneratora Uetoianas rokasgrSmalu.

2. atieis. Nieru denervicijaa RF  generalora Symplicny ekrina  a ll ils .  kurd radzams prin is preie$ttbe$ uzraudzlbas ekr1ln$

j denervacijas katetru, la uzOevumg ir pievadll zema flmega
2. P a red ze td  l ie te ia n a
Kad Symplicity G3'^ nieru denervdciias R F  generatore tiek izmanioiou k op i ar Symplidry Spyral^ daudzelektrodu r 
radiofrekvences (RF) ener^lju caur n«OJ arterijas aienu, lai vetktu rberu denervici^u.

3. L le to$ana«  in d lk ic i ja s
Oaudzelekirodu nieru deneivadjas kaietru SympliclTy Spyral'^ paredzets lietoi nekontroleta paaugatineta aslneaptediend drsteianai.

4. L ie to sa n a s  no te lkum i
■ Katetra ir pareOziU  bkai v im re tz^ i keloianei.
■ Kalelru ir pa redz iis  lietoi tikai k o p i ar nieru denervibjes RF generaloru Symplrcity ЗЗ'^.
■ Kaleiram Ir lerobeiots g lab ila n a s  laikg. tzstfid ijum s |iizheto Fdz derlguma tarmipam, kae norid ils  u z izs lr id iium a  etiljetee 'Dei^ga ttdz*.
■ Pirms izsirddajuma befoianaa la s  jag iab l v is a  un sausa vieta. izsiriddiumdrn nedrikst iieiot organisku $i}Tdinaia)u. joniz^oiu starojumu vai uhravioieto gaemu. F irm s atverianas uzmanigi 

p irbaudieL vai stenleis lepaXoiuma nav bo jils. Nelietogiet. |a lepakogums ir bo|ils vai atvfens.

5. P ie g d d ea  in fo rm flc ija
■ Kalelrg ir levielote lepakosumg, ко veido dubutls papidte. U z >ek§i)d$ papidles atrodas katatrs, bat a r i| i p ap litaa r harm ihski rroslegiu Tyvek* vdku nodro&ma slenlu bar êru
a generators, tilvad lbas putts. DVT-D vads, kdtas s iid z is  un ra(ii>i (vaneg id it ie s  atsevfiifi] nav stenfi, иn tos var kaloi atkirtotf. 3 ie  izebiddjumi netiak p ie g id i li k o p i arkateiru. 
e Terapi;ai nepieciefiarnfe priekimeh. kas nav lekjautl komplekiacija 0.36 mm (0,014 cd lu) vadTtijsrga, pieauguSa|lem paredzils  standana paaTvais elektrcxis un starils m aisiQ i tilvad lbas putts 

pd rk lllana i. ja  pulls ir jiizm anto s le n li z c n i,  kd arT crli siandarla pneklrnat). kas Oak izmantoti manj arienju perkutSnas transiummiias ka le ln z id ia s  procedOrt La i varitu piekjOt 
neplaoelamajiam asinsvadiem, ir napiadeidm i an  &adi ptadarumi* 6 Fr vadTiaikaians, levadsluZa, no^agkrina aanu nozarofums un TuoHy^orsi adaptaris.

6. R ie k i
B lak jspa rad lbu  rfski* nave, asmerltaa orginu stslamas darbibas ap&td^anis, sirdsdarblbas trauceri^mi. tostarp oradikardija. trombu ve tdo ian is  un/vai emboNja (kas var Izraislt iSemiskas 
blakusparddtbas. piemirdm, miokarda infarkiu. plauSu emboliju. insuliu. nieru bojijumus vai pen liro  ii&mi|u), retropentonedla hemalomd, hematoma, zilumu ve ido lan is , asiooiana, arlin ju 
bo^ijuirii. arteh|u spazmas, arteniu stenoze, artariju sadalTianas vai perfor3ci}a, nlaru artirijas snalrlama. niaras perforaaja, psedoanelrlsma, anenovenozi fistula, s ip e s . adds apdegumi un 
termati asinevadu vai dtu sirukiQru bo)ijumi enerQijas lie lo ianes d6(
ProcadOras laikd vai pec t ie  bie2i Oek liatolas kontrastvielas. medikamentl. anksioTtfski ndzekli. dti pretsapju Fdzakji un rrdzel î asinsvadu spazmu novarianai. lepHekim ln ito lldzeklu lielo§ana Ir 
saisltta ar zmamiem nskiem.
CIti ar ir s ta ia n u  seialTti rielu: proieinOnja, hametunja, alaklroRtu ndzsvars traucijum , maru funkciju pesliklnaSanis, hipotensija. hipertensija. ortoslabska hipoierrsije, gala organa hipoperfOziJas 
izraisila hlpotepNSija, slikta d u ia  un vemiana.
Biolog<skais apdraudejum»: mfekajas. toksidiaies. patologisku hemalologisko radna^u, aiergi|as. asmoianas un pirogeniiaies risks.
V id as  apdraudejum  a! atbilstoSi slimnicas startparta rtotalkurniem aftieciba uz pareizu lietoianu un bidogisko arkntumu iznTcmlianu.
S laro jum a apdraudajums: a lb ils lo ii standerta rentgenslarojuma umantoianai mtervences proceduru leika.

7. B r id in lju m i un p ie sa rd z fb a s  pa sd kum i
7.1. S a is t lb li a r  re d io fre kvan £u  N e to ianu  k a te tr iza c lja s  la b o ra to r ij is
a Radipfrekvendj coerdc^u la ik l riek fzmantota augsiu frekvendj izvade Neveiciet procedOras, ja tuvum i atrodas viegli uzHesmo^oii vai spradzienblstaml Hdzek[i, piemirarri, viegli uzliesmojoii 

anestetilp vai adas sagetevoienas ITdzekti.

Uero lenaa pamaoiba L 6 t v ^  67
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■ Augsifrekven&i l^rurbiskd aprihojums darbiba var гасШ trauc^iurnua, kas var nagatTvi iatekm^i cita alektroniskS medtcmas apt^ojuma, piem^ram^ moniioru un an^vetdc^naa а^$1вти, 
derbT&u.

■ Rsdiofrekvencea Iprur^tja var recffl blslarrtu elekfn&kia jauCas iTvadi. ^  aprikojumu drlksl ^etot Qkai kvelrficdti auxlsio ii epmdctli mMicTnas darbintaKi.

7.2. S a is t ib a  a r  tnvazTvajam m etodem
a P im a  it s  iarices fielotenas ir pilnibd vaakuUires plehluvea rTratobaa un ar nleoj artariju perkuiano cranskjmindio Kaieinzaciju satsiRla tehntskte pnncipi, Klln^akie Retojumi un nskJ. Arstiem 

irjdodrTiria metodea, kas perecuetaa lesp^jamo arpmceduru saiafilc kompItkSoju nov6rianai nieru an^nju drstHanas la jk i, p<em$fam, lat izvain loa no arteriju alal&i^osanda vai perfordcijes 
vai njenj perfordctjas J6nodro6ina iepnek^in^tajda s itu id id s  nepiedeSemo piadaruiriu un izstrAdSjufmj pieejamiba. 

a Pirma katras Srst$6enas nctaiku aKalojiat vedTldjkaieinj heoarin izeii fiziologiskajd iV<3urng.
a Pirma izmanto&anes neskalO|iet kalelru vai Id lumenu. ja la s  >r eviatols aptvere. Ne&laukiel kalelra spiratvekSa segmentu. 
a Nelietojiel paaentam pdrmgngu kontraslvialu daudzumu. 
a Nienj dene<vdcitds laikd nav ieieicama izmantot jonlzdtu koniresMelu,

7.3. S a is t ib i a rp a c le n tu
a Katetra lie lo iana  nav p lrpaudila  idd iem  pacientiem gnjtniec^m, $ievtel&m, kas Carp p^mu ar knjtJ, piSno grOlniecibu. pecienbem ar 1. ttpa cukura d iabtlu. pacientiem, kam if  veikie r t m  

angioplastija, Ir Implanteti pasiavTgi niem vai aonae atenti, kd an pacientlem ar palolodiskdm ntenj anaiomiskaj^m stniktiirSm 
a Kaletru r>av leteicarria lleiot persondm, kam aamssplediena pazemlna&anes var bot bisiama (plem&ram, dem, kam ir nemodinamisid nozimiga sirds varstu[u s îmrba) 
a 1тр1ап1ё1| sirds nima nofercap un kardtoverten/defibnlatort (implar\table cardipverter/defconlalor. (CO) var negatTvi letekmgt RF  ablficaju. /^ fic iisa  laika ir lelercams izsl^gt implantdius (CD. uz 

laiku pievienot ablactjaf piemerotus arejoa atlmuiHanas un defibrtldcifas avoius, ka arT p lcab la a ia s  veikt pinu knpiantetes iarices darbibas anadzi. 
a leteicama nearsttT ariarijaa, kur\j Siameirs ir mazaks par 3 mm vai lleidks par В mm.
■ le le icam s n e irs ie i erterijas, кигйт irr>opiebias slimibas vai akzsprosto^mi, kas lerobe^o plusmu.
a Lei verdtu veM  dro$u monopoUru radipfrekvendj operddfu, pasTvaia elaktrods ir pareizi jdpievieno paciantarr, Insirukciias par pesTva elekirods paraizu p ievienderw  un aibHsioSu padenia 

norobeSo&anu no jebkSddm meiaia virarnSm skstlet reZot||a rwredijumos.
a AiQ&etoto paeiva elektrpda visas iipTgae virsmas saljeres ar adu nenodro$ina§ana var radii Id a s  apdegumus vai neparelzus pilnas pretesiTbas mertjijmua.
a Pacier)t8 neOrlksi pieskardes zemeiaiam meiSla da|am vai tdm metdia daldm, kurdm ir lev^rc^ama zemejirrrta vadiispeja {pierneram. oper^cJjas gaida batsUem u.c.). Sim nolOkam isTeicams 

izmantot antislatisku pdrWJjumu.
a  Abiadjas procadOras laika var palamnaties pa&enia sirdsdarblba. lespeisms ifi<evada atbilslGis medikaments. ptemiram, atroptna.
a Radiofrekvences energijas padeva pacieniam, lespejams. radis sIpes. Vismaz В minOles pkrrs menj nervu abldcljas irjSievada atb ilslois prelsapiu medikaments. 
a Ld) ablad las laikd noverstu aainsvadu spazmas, paoentam jdievada ruiroglicerins. ja  tas nav kontnrwicets
a ProcedOras lalkd vismaz 250 sekundes jdiwdrolina aklivetals receSanas laiks (acUvated doUing time. ACT): nepiae<e$ams lietot atbilstoiu s<stemi8kas an&koagulSojas mediksmentu.

7.4. S a is t ib a  a r  a b l ic i j a s  ka ta tru  u n  generatoru
a Pirrns kaieira levadiSar^as asinsvada ir jaiealedz ^erierators ur̂  janogeida. lidz bek paba^gta sistemaa peiparbaudes procetfura.
a Katetrs ir paredzets lierolanai likei vianam paaentam. To nedriksl atkSrtoll beiot vai adclnori etenbzet. lerlcee atkirto ia lieto£ana. epsirade vai sterilizHane var nelabvelfgi ielekmel lerices 

inlegniati un fur^kaonalitib. ka ar? var radii nsku iniekcijas slimlbu pameiene» no viena pacienia olam . kas var izraesH paoer^ia m iesas boidjumus. easkm&anu vai n|vi. 
a Nevrrziet kalelru uz priekiu, ja jutal pretesltbu.
a Lai nep i^ ub j nieru bojdfume nsku. nav leteicams vsdltijstigu levadlt p irSk t ik j  lldz galam. Lei nepiejaulu nejau^u mem vai to artariju bojtiumu. uzn^mums Medtronic lesaka izmentpt 

vadildjStTgae bez htdrofilg pdriddiuma
a Kaletrs iB iZvari fluoroskop^es konirolfr. Lei nepie[eulu vedTiajslTges savfSanos, nepie|aujiel kaietra pagnesanu par 1B0 grSdierr
■ Nav leteicams veikl tadu nieru anenjas segmenlu arstdianu. kas var atrasties t ie ia  analorrusko stojktOru. piemBram, urinvada vai nieres, luvumd.

7.5. P a r  R F  a rs le fta n a s  procedO ru
a Firms R f  padeves iiktiv izB ianas izr?emtet no drs tH anss vietes vises vedltajstTges. kas nsv katetrB (piemarem. ijerment levieldla raidilAia veida slieple). 
e Ja  irjdvefc vairakas ablflcitas. nlikamajei drstS&anas viet», kur oak veikta v^sidlaki aUBerja. v  jdatrodas apluveni 5 mm proksim ili prel vistuvBko lepnekiajBs aUBa ies v<etu.
■ Neveieiei abUo|u. la  ituoroskc4><ias laikd *r reozams, ka dekirod< savstarpBji saskaras. 
a R F  padeves la k̂d nepielaujiel asms pKismas гиегёз nosprostoBanos,
a RF  padeves ieikd nedrtkst parvteioi katemj vai vaditejsltgu un injicBt fiziologisko Blj’dumu vai konrrasTvielu 
e Veicot BreleBanu vtetBs. kur ir pelSnindta asms pkJsma, var tikt izraisTia paeugstindta asinsvada reakdja. pemBram. spazmas
a Ja  temperatures paeugsbn iianes de[ benerators pdrirauc energijas padevi. pirms katetra pdrwetoianas Ota впеп)в$ segmenld legOsnet asinsvada artelu, lai pBriiecinaies, ka nav raduSas 

spazmas vai nosprostc^uma,
a Enerdijas padeves la ik i nedrikst vienlalkus pieskartles Katetra elektrodam un pasTvatam elektrodam, jo las var radii virspusejus ftdes apdegumus 
a Ener^ijae padeves laika katetrs elektrods var pasivala elekirods nedriksi saskarbes ar metala mstrumentu vai virsn^u. |o tae var radii virspusBius Bdas apdegumus.
Lei legutu papildinformaci|u par erldmajumiem un pieeardzibae pesakumiem, lOdzam skatn generatora lieto&anas rokesgrarrieiu

S . A t s a u c e s
a Arsiam ir jBizlasa jaunakd literalOra, ku r i Ir aprakstUa paireizaja medicinas prakse seislTbd ar nieru artfrriju interverva. 
a Lai iegoiu pla$aku in(ormaa|u par generaiora eKsptuaiaciju. arsiam jaskata generaiora bsio ianas rohasgramaia.

9 . L I d to S a n a e  p a m i c ib a
Songr levarcqiaf rikdk sniegioe norSdl}umu8 par ekspiuaiaciju un, lei iegulu pspfldinformaciju par beloSanu, skatlel generators Helo&anas rokasgrSmsiu.

9.1. A p r fk o | iim a  un s a g a ta v o ia n a s  procedOra l
1 UzslSdiel generatooj uz rab^iem vai gcMs. Lai nodroimflCu albilsloSu veniliaciju generators janovielo vismaz 30 cm (12 c c b )  atlSumd no sienas, un lie lc iar\as taiKB lo  nedrikst pdrUSt.
2. Ja  Ir jBizmanto iBIvadTbas pulls urvvai kajss siddzis, pleviervojfet los atneclgaiam genenjlora aizmugur^e psne[a kgzdSm. Ja  nepleoeiem s, skanenekrdnS redzamo informadju var a r l projicel 

u z katelhzScqas laboralori^as moniiora. pievienojol vienu DVI^  vedd galu peneratora aizmugurBid paneli, bel oiru galu —  ka ie inz lc ijas iaboralcnjas monrtofam,
3. fespraudiet siravas padeves vadu generalora aizmugureis panefl asoBaje iigzda un iesIBdzIet gancratoru, nospieZot alzmugursjfi paneli esoSo le^eg&anes^zsldgianas sledzi. lesledzoi 

generalcru, pdrliecmieties. vai lam nav pievlenola katetrs
4. PdibaudieL vai nav peradils kads sislem ss z l^ jum s vai bridinajums (plemaram, zlijojums par kjorni. steiusa indlkalori). Kad Ir pabeigia sistBrnas paipdrbeude, iariee derbojes re5md 

S TA N 06Y  (Gaidstdve). kas nepiejauj mBrijumu veikBenu. Ja  peBpdrbaude ir sekmTga. рп^ ёв)! paneja ekrina  Tiek pardd?ls zirjojurns ar noradijumu lielolBjam pievienot generaloram kaieiru.
5. Segaiavojiet visus prccedOrai nepiecieiamos plederumus. piemftram, pasivo elektrodu. в FrvadTlBjkaietru. levadsICiiu, 0,36 mm (0,014 cd lu ) vadTldjetigu nosifigkrdrta sdnu nozarojumu un 

adapten Tuohy^orsl. k i  ari v isas ctlus standaria pnek$metus kas liek izmaniod nieru artirlju perkutdnis translummaiSs kalevizadjas procedQra.
6. Sagalevo|iel Sai procedural rrepieoeiamas medikamenlus, piemeram, pralsBpiu ITdzekjus. airopinu, nitroglicerTnu un heparinu.

9.2. P a c ten ta  saga ta vo sana
1. Sagaiavojiei pacierrtu, veicoi parasios eiekirol^irurgijai un keietrlzacilai paredzdcos pasBkumus. NpdroBfniet, fai viss paciania l5ermeni$, tostarp ekstremitates, r^gieskaras zerreiajam metlla 

dalSm, Stmgn lev^rojiet pasTvJ elekboda rafolBja smegtos rwratfijumus. PasTvsis elekirods jBnovielo augis lilba da|9 vai a id  Hermepa v ie li, kur nav kauiu, kd arT d^ us angipgrSnjas 
redzamibaa lauka. Lai r>odroiinaiu labu paaTve elekiroda sal^eri ar ddu, ja nepiecie&ama, noskujiel pactenia apmafcqumu. Je  rvebus nodro^irtlla atbilsteea pas lv j elekirods v isas iip lg is  vtrsmaB 
ваЦеге er fidu. ver rasUes ddas apdegumi vei eri tes ver izreisTt rrepereizus pilrtds p^ leslibes merrjumus, Nelimejiai pes?vO eieklrodu vietds. Kur var izdalTlies ikidrurr>e.
Plezlme: jdizmanto vienretzBias llsto ianas pleauguSajiem paredzetais pasivais elektrods. kas albttel standsrta lE C  60601 >2*2 presTbSm.

2. Pievieno|ier pasivo elektrodu generatoram, izmantojot sBnu uarteli eso lo  hgzdu.
3. Nodrofiiniet, lai procedCiras laikS pacieniam varetu miravenozi (IV) levedit medikamontus. Firms uzsikaiproceduru. ievadlet padentam aib^stoiu siatemidtu anlikosgulantu (piemeram, 

heparinu). RF er>ar îja8 padeves laikd vismaz 2S0 sekundes jfinodroBina akliveiais recSianas laiks.
4. V ism az 5 minOles pirms abldcljas levadiei prelsBpju medikamentu. Procedures iaikd uzrsugiat viiafos ridTiBjus,
5. &egatavojiel pacjerrlu katetra levieto&anai, Izmantojot standaria l^irur^kSs letauklands metodes. Plevienojiet Tuohy^orst adapten vadltdikateiram un nosi^gkrBna s4nu nozarctumu —  Tuoh^ 

9ors i adapierim.
P iezim e: ja bek lietola tdlvadibas putts, ievietojlello sienla)9 lepakojumj un novietojlel steriid lauka, izmantojot starvdaiis aseptiskas meitxles.
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pirtrauc iBudas padevi, kad $0 seKunzu Srstftianas procedura ir paDeigta. RP terapiae la ikj laimens vsbclaika alskarti un LSD mdikalora deg z>i& ledsJ, JebkurB brTdl procedOras laikS RF 
er>erdi>es padevi varpdnraukt, rtpsp«e2o) R F  pogu generatofd рг1ек£в 3̂ panefi, R F  peg и u itatvadlbas pulls vai vere iz nospletot k ija s  stedzi.
P iadm a: ja sblScga naliak uzsSkta paaugsbridiu pilnds praiastlbas rddTlIju d4|. Msptm s pdrtaudial katalra npvialoiumu. p4c tarr pSrbaudiet pasivd elekTroda saskan ar 5du un visbeidzoi 
meginiet pfln4stcri pasivo deklrodu o2 paclenla samem.

2. Ja  denaralors pddrauc RP ana^gijas padavi иг vianu vai vairdkiam alekirodiam, pirma ir pabaigia 60 sakunzu d istH anas procadCra, var va<ki papitdu RF  padevi, tzm an u ^  elektrodu^us|, kaa 
nav pabaiguSl drsteianas procedOru, nemalnot to novfetojumu. Vispirms iegOshet an& ljas aMhj, lâ  pdrlecindtos, ka id ir piamdrola abldcijas vaiKSanai. Umanlcjot akdrienjutTgo ekrdnu. 
noQemiet to etektrodu allasl. kas Ir pabeigu$i 60 sakun2u clkKi. Ja  r>aplacialams. nadaudz kort^ jie l katetra rwvietajurnu, la< nodoHInStu atbllsloSu aaskan aras^nsvada s^er'inu, un pSc lam 
v^reiz uzsdoa i aM c iiu .
Piazim a; nosakol notaiktus apstak|u3. generators var autornatiski p lrtreuki RF energi|as padevi D lsp l^ i liek parScflla sisternas indikatorzipojums vai kods (skat«t generalora betoianas 
rokaagrdmaUj). Ja  rodes ar aparaiGras dartlbu saistTias problfimas. generators aktiv iz l LED  indikalora sarkarvd krdsS leslH^anos, atskaoo brid inijum s s^nJilu un, ja  la s  iriBspeiams, displeid 
tiek paraditB kjOdae kods (iai iegCrtu sTkaku informdciju panrfdikatorzjnofumlefn un kodiem, skabet generalora llelolartas rokas^arnatu).

3. Ja  vtenS arierlid ir >6veic vairdkas ftrsi6ienes. pavelciei kaielru elpake| un pdrvieto|»et lo proksimdli, vienlaikus piev5riot uzmanibu. lai nanotiktu saskare ar boidtajiern vat kaicificeta^wn 
asinsvsda apgabahem, Lai, velkcrt kaletru atpakaj, efaeglotu kuatibu, to varviagli pagnazt pulk&ler^radTlIju kustJbas virzIenS. V isas Brsteianes javelc vr&maz 5 iTiiTi prokslir^SIt prat jebkuru 
lepnekS apstrMdio vielu.

4. Kad vienas puses SrstoSana ir paboigte. iegiiallet artefijas attelu un pec tarn uzrnanigi bidiat vadTtajsiigu Irpus kalatrs gala, la i iztatsnolu spirSles distaio galu.
b. levelciet iz iaienoio kaiebu vadtidjkdlelrd. Ja drstHanas proeedOru veicat citam asinsvadam novietoj^et vadnijkatetru ndkarnajd asinsvadfl. A tk lr t^ e l ketetra novietoianas proceduru un 

veiciet irs le la nu .
■ Ja  cevilkianas la<ka starp vad^ ikaletru un eiekirodiem tr tOtama pdnn$rTga preteetiba, «tercams kongei vaditBikatetra novtetojumu asir>svadi. lai koaksiAli noviatotu pretT katetru un 

vadildjkatetra gslu.
e PeriodkskI vaf viamaz plrms katras irs ie6snas vadltdjkatetrs ir]aizskak> ar hepanr^zetu fiziologisko Sk^^umu. Pirms sake l nakamo a rs lH snas procedCiru pOc vadTtd^kalatra ekalo ianas, 

uzgaidiel vtsmaz 3 sekundes, lai temperalOra un punas pretestibas vfrnibas siabrlizSlos.

9.6. P e c  p ro ce du raa
1. P6c vieu drsia£anae procefliiru izpHdes iztaisnojiet distaio galu, pieiagojot kaieira vadiklu, un рйпТЪд iznemiai iztaisncto katetru no vadit^kaletra
2. Vienlaikus izvefetet no kanulas katetra vadiklu un vadnBjkaletnj.
3. lzr;kemiel no arterijas lovadttaja kanulu un izp3tiiet psrasids aprupes procedPras, lai dOnerta vlelB nodro5ir>dtu hemoatdfl
4. Ukvid^iei lerlces aibitsloSi vieii|iem  alimnTcaa. admims^altvajiem un/vai а и е т  valsls r>oieikumcem.

1 0 . G a r a n t i j a s  a t r u n a
LAI GAN OAUD26LEKTROD U NIERU DENERVACIJAS KATFTRS SVMPLICITY SPVRAL'^ . TUR PM AKTEKSTA  -  IZSTRADAJUMS*. IR R A 20T S  ROPIGI KO NTRO LETO S APSTAK^OS. 
UZf^EMUMS M EDTRONIC UN TA SAISTITIE UZNEMUMI, Tu RPMAK ТЕК ST A КО РА  —  'M EDTRONIC '. N EVAR  KONTROLET APSTAKI,US, KADO S SIS IZSTRAd AJU M S T iE K  LiETOTS. 
TADE j AOI UZn EM UM S MEDTRONIC NESNIEOZ NEKAOAS TIESAS VAJ NETIESAS GARANTIJAS ATT lEC leA  UZIZSTRAOAJDMU, TOSTARP NETIESa S  G ARANTU AS PAR  
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S y m p l ic i t y  S p y r a l^

К а т е т е р  з а  р е н а л н а  A e M e p e a u M ja  с о  п о в е к е  е л е к т р о д и

1 . О л и с  н а  п р о и з в о д о т
Катетерот и  реналка аеиереаии|а со  noaeile елекгроАи Symplioftv Spyral'^ а маменат м  употребе со  радиофрехаемтииот (RF) генератор за ренална данераацм|е SympllcRy ЗЗ'^. 
Кететерот се гк>ерзуеа со генераторот со помош на интегрмракиог яабел принанен на рачкета на катетерот. На катетерот му е потребна жица-водипка оц  0.36 мм  (0.Q14 ннчи) за 
испорачуаагье. ло моаогост без хидрофмлне облога. За поконтннуирема низа на eneicrpOiaH при испораката, MeOlronjc лрепорачува употребе на допопнитапна ю^ив*еодилка за 
поддршке. кеко на noHhtep жицата-еол^шка Medtronic Thunder*. Осеен тра, на лациектрт море да  биде ггаставена стандардна дисперзивна електрода (позната и како неутрагмв 
електрода, подлога за поерегна електрода или подлога за saseujyea^M) и да биде поерзеиа со генератор за да  може да ее сгтроведе терапи|ага Другите помошни уреди гн ог1феявв1 
генераторот, далечинскиот управуазч и OVI>0 кабелот. е сите тие се обезбелени во пакетот, како и недадолхителниот нсЕмеи педал и котмкята коишто се достапни г^ е лм о  
Катетерот и м  еф елиапа должина од 117 см и е компатибилен со еодачки катетер од 6 Fr и е намеиет за третирв1ъе крени садоеи со ди>аме1ар од 3 д о  8 мм, Како што а прикекано 
80 Таб. 1, катетерот има 4 элэтни влектроди непропустлмви за рендгенсюг зраии на спиралниот (халикондан) дистален Kpaj. Kaj ислравената ионфигураци]а. расто^нието nowei^ 
електродиге е в,5 мм  Елвктродите се наместени во спиралиа (хеликоиднаг форма делумно повлекува]ни ja жицатэ-аодилка што е проксимална нэ спиралниот дал од катетерот. 
Должинаге за тротман (расто18ниато rtoweiV влектродите 1 и 4) на катетерст се меиуаа во зависност од ди^аметарот на краииот сад ГТаб 1). Мвркерот со ере што не пропушта 
рекдгенски эраци се  naot'a на 1 мм проксимагно од вреог на катетерот и помага гтри no3HUHOHHpatbeio на катетерот со кор исте^  на флуороскопско аоде*ье. Катетерот исто така има 
алагна за исправа^е цгто го оласнуво безбедного вметнувэгье на жииата*аодилка во катетерот (Сл. 1) Оваа влатка се  naoi'a во бпиэиив на рачката и се лизга по должимате на оската 
на катетерот за да  го испраеи дистапниот кра|.

Табеле 1.

Конфигу|>ац»]а на  ел ектродите  на  катетерот за ренална 
д енерваии |а  с о  по ве ке  ел ектрод и  S ym p lic ity  8ругаГ*

Д е л к и н е  на третманот: Р асто ]ание л о м е ^  ел ектродите  1 и  4  како  ф ункци|а  на  п о ставен и о г 
AM jaw erap.
Д и й м е та р  на  к о п и о т  сад  (мм) Д олж мна н з  тр е тм а н о т  (нм )
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
8 17

1 EneicTpoAa 1 (дистална)
2. Електрода 2
3. Елею рода 3
4. Електрода 4 (проксимал и

Спича 1, Алатка за исправатае што се корнсти лреку дисталниот дел од катетерот SyrnpbcHy Spyral''*

Ганарвгорот е претставен во Сл. 2. Екранот на допир на првдниот гремел покажувэ информаиии како на пр. температура, иипаидвнса. време на вблаци/а и пораки. На предниот пенал 
има и копне за а*тивира>ье на RF. Идеитификаторита на влв*гтроди на екранот на генераторот одговараат на секо]а електрода на катетерот {видете ео Т»б. 1 и Сл. 2). Екранот на 
допир кв  генераторот и даленинскиот управуван му оеоэможуваат на ксрисникот да упрааува со различии опции, како на пр избор/понииггува>»е на иэборот на канвли. рвзгледува1ъе 
на претжодните груги на податоии за аблаии/а или избира*ъе на лавиот или дасниот бубрег. Генераторот нористи аатоматски алгоритам за контролирач>е на поставките за ел. енерги]д 
и постзаките за време што се користат со катетерот. За дополнителни информймии, видатв во лрирачникот за норисниии на G 3  генераторот.

во Lteto isnas pamaclba LaMsto
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Сли41в 2. №1устраци]а на RP генера'>орот за раиапиа данбрваци|а Symplicity на iroje е покажан екранот аа сяедв1ъе на импеидэнсата

2. Н амена
Kora се нористи генераторот SympUoly СЗ'* te ренвпнв денерааци]а со натетерот со  повесе еле1Сгроди Sympltcjiy SpyraT" эа реналнэ данеравии|э, намеилт < 

> npairy аидот на реналната артери|а со цел да се изарши деиерааин]а на чоаенккот бу^ег.
i  ислорач/ваъв

радиофре*саентна (RF )̂ енерги)а со ниско ̂

3. И н ди каци и  за  уп отр е ба
Кэтетерот за реналнэ oeHepeaunja со поееке електроди SympJicFty Spyrai'* е нэменет за третчан на не>онтролирана хипартензн^а.

4. У сп о в и  за  у п отр е ба
а  Катетврот е наиенет само за еднофатка употреба.
« Катетерот е наменет за употреба семо со радиофрекаангииот г е н ^ т о р  за ренвлма денераацн)а Symplioty Q3^. 
а Катетерот име ограничен рок на употребе. Произв<ию1 мора де  се употреби намсина до кра^иот рок на г р а е ^  мааадан на етнкетата.
а Пред употреба, проиэеодот треба да се чуаа на ладно и суео место Произеодот не треба да  са изпожуаа на органсот рестеорувачи. joHnanpenMo эрачетъе или ултравиолетоаа 

свет|Тина Внимателно провврете дали сг ерилното пвк(увач>в е  оштетаио лрвд да го ртаорите. Да не се употрабува а ко пакуезьаето е оштетено или отворено

5. Н ачни  на и сп о р ака
в Катетерот е запакуван во конфигурвии|а со две лежишта, Катетерот се мво/а во анатрешното пежиияе. а надвпра1иното лежиштв со запечаген калек Тучек* обеэбедуаа стерилна 

бариера.
в Генераторот, дапечинс*иот управувач, 0VI-0 кабалот, мезэдолхитвлниот ножен падал и иезадолкителната копнчка се нестврилни и може да се  користат повторно, Овие елементн 

ое испорачуваат одделно од катетерот.
в Епементнте lutq са лотрабни за комппетира^  на трепианот, ивко не са испорачуааат со пакуван>е1о. опфа1̂ ааг жииа-водипка од С,36 мм (0.014 инчи), стадарлна дисперзиана 

електрода со димензим за воэрасен човек и стерилна торбичка за зайдите на далечинскиог управувач ано са  користм во crepv^HOTo попе, како и сита друти стандардни прадмати 
што се користат за да се  олесни лвонутаната транслуминапка катетериэаии|з ка| ренапните артерии. Покра; тоа. потребна е следнава долопмитепна опрема за да  се пристали до 
цблните храни садоаи водечки катетвр од б Fr. наалака за воведуван»в. сигурмосем вентил со стракичен створ и Туи-Бсрст {ТиоЛу^огв<} адаптер

6. Ри зии и
Ризици о д  интврвенцитата: сырт, кврдиолугмонарен aacroj. ивру1иуван»8 на сриеаиот ритвм, екпучува1ки брадикарди}а, згрутчува»чв на крвга №или емболи)в (што може да резултира 
со исхемични состс^би како на пр. миокарден ннфарл. беподробма вмбоп»^а. моэочен удар, оштетува^ьа на бубрегот или п е р и ф ^ а  исхвми)а). ретроперитонеален хвматом, кематом, 
модрини4, креавеч>е, оштетуед>ье на артериите артерисм* грч. артериска стеноза, артериска дисакии^а или перфораии|а, анавризам на реналната артери)а, перфораии)а на бубрегот, 
псевдовнваризам, A V  фиступа. болка. иэгореници на кожата и термичка лоцэеда на циркупаторннот систем или друти с^ухтури од примеяата на енерги^.
Контрастни средства, наркотиии, анксиолитици, други лекоеи за убпджуван>е на бопка и средства против вазосгтазам исто така чвсто се користат за ереме на посталката или по 
посталката, употребате на оеие средства се ловрзува се познати риэиии.
Другнтв ризици од  третыанот опфанаат: протеииури|а, кемвтури)а епектролитски нарушува^а. влошуваче на реиалната функии]8. хилотензи|а. < 
хнпотензи|а, кипотензи|а идо предизвикува хкВ1оперфузи|а на внатрешмите органи, гадетее и поврака>ее.
Биолош ки опасностм: ризнии од инфекии|а. токсичиост. абнормелен хематолошки профил, алергн|а крйава^в и пирогемост.
Опасности за животнатв средина; во согласност со стандардните боппички протоколи за правипна употреба и отстренуееъе на биолошки отпад.
Опасности од  зрачетъе; во согласност со нормапната употреба на рендгении ̂ ц и  за време на интервентии посгапки,

7. П р ед уп ре д уаа тьа  и м е р ки  на  пра тпа зли во ст
7.1. Б о  в р ска  с о  у п о тр е б а  на  радиоф реквенци)а  ео  лабораториите  за хатетеризаци]а
в За операциите со радиофреквечтиа емергЦа в потребен нзлеэ со «исока фрек9ении]а. На епроведува|те ги процедурите вко npcrojar запаливи и 

пример залаливи анествтици или прегарати за кожа.
■ Интврферении]втд лредиэеимана одработвтв нв хируршка опреме со високв фре«еиии1Э може мегэтиенд да вли|ае врз работата на друга елевтронска мадицинска опрема. кеко на 

пример ионитори или системи за снима№е.
в OnapauHja со  радиофреФании|а може да предизвика опасен елехтричен изпез. Оваа опрема треба да ja употребува само кеапификуевн медииимски персонал обумен за употреба 

на оваа опрема.

7.2. В о  е р ска  с о  им тервентните  техники
в Пред употрабвта на ова помагало. треба тамелно да са разберат техничките принципи. клиничките примени и риэииите поерзэни со твхкикита за васкуларен влез и перкутэнага 

транслумикална хатет^изаии)а во рекалните артерии. Пекарите треба да  ги знает такииките што се користат за олеснува»ъе на можии проблеми при лостапкета со кои може да  се 
соочат додека третираат реналии артерии, квко на пр. aprepncira дисекии|а или перфораии1в или перфораци|а на бубрегот Погрижсте се да бидат на оасполага»ъе сите додатоци и 
производи што обично се употребуааат во еакви ситуамии. 

в Погрижете се водечкиот катетер да  биде нэмиен со хепаринизиран физиолошки раствор помегу coKoj третман. 
в Пред угтотребд, немоде да го миете луыеног на категерст или катетерот додека е во обрачот. Намогте да  го бришете слиралниот дел t 
а Внимава]7е да избегнете прекумерно иэложуьа>ьв на пациентот на контрастни средства.
■ Иэбегнуаа]тв употреба на ]ониъфано контрастно средство кота вршите реналнв денер9дци)а.

7.3. В о  в р с к з  с о  пациентот
а Катетерот не е оиенет ка| паииекти што се бремени, до]ат, ппаниравт да забременат и кв] паиианти со ди]а6етес мелитус г 

рвнални стентоэи. стент графт во аорта или вбнормална анагоыи)в не бубрегот. 
в Иэбегнува)те употреба на катетерот ка̂  лица naj кои намалувв>ъа10 не креииот притисои би се сметало эв опасно {на пр. ои\ 

срцваиот залисток).
а Рвдиофрекввнтната аблаци]а може негативно да вли]ве на вградпивите пе]сме(кери и вградливите кардисеертер/дефугбрилатсри {ICD). С е  прапорачуаа деактивира*ьв на ICD за 

време на аблацк^. со тоа што за време на аблаци|ата треба да  имате на раслопага*ье привремани надвора1ини извори эв стимулаци]а и дафибрилвци]д. а по аблаци]ата да 
налраеитв цалссне анализа на функии)ата на имплантиранист урад. 

в Избегнувв]те третира^е кв| артерии со ди|аметвр ломал од 3 мм или гоголем од 8 мы
в Избегнувз|те тратираньв кв| артерии со зиачително заболува>ье или со  огструкции што го агрвннчуваат протонот.
в За  безбедна лримена на опеоаци]а со моиололарна радиофресеентнз енерги]д потребно е праеилно спо1ува»ъв на дисперзивна епектрода на пациентот. Следете ги сите упгтсгва 

на произаодитрлот за поставуваиав на дисяорзивната епехтродв. квко и за со^аветна иэотгаии|в ломе '̂у лвииентот и маталките површини. 
в Ако не са постигне добар контакт на кожата со иелатв лаллиеа гтовршина на дисгтерзивнатв епектрода може да д о я е  до иэгореници или до голема ммиенданса, 
а Пациентот не смее да  Д0|Ае во кснтанг со метални депови коишто се зезем]ени или имеет значителен електричен квпаиитет во однос на aasewjyeafbeTo (на пример, подлоги за 

опррат11(ена маса итн.). За тав цел се препорачуеа употреба нэ актистатичка обвАка. 
а Срцевиот пуле на пациентот можа да са намали за враме на посталката за a6naunja. Можеби ке биде потребно даван>с лекови, како на лр. атрслин

ипертензи)а. сртоетатска

* ексллозивни средстеа.«

э катетерот.

1 1. преткодна ренална аигноппасти]д. внатрешни 

со хемолинамички значително за6олу9а>ъе на

У п а т с т в в  за употреба  Македонски б 1
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s yperepoT или бубрегот.

I радиофоеве^^тна 

I проксиыално до ие]пронсималната абла14и|в

ререме, бида|ш тое можа да  прешэаина површикски изгораниии 

пи површина эа ареме ка испорачува^ето енарги|а, бидв^ки оаа

а Варсчатно пациемтот ке дсжнаае болка кота се исгорачуеа радиофоеквентна енер(И|а. Соодвеген fie< против болка треба да се даде иа)мвл>7 5  минути пред во<иеч>ето а6паии]а иа 
ремалните нарви.

а Треба да се даде нитрогтицарим, ако мама нонграичдиквцни, ^  да се слреми спааам не крвниот сад аа ареме ма вбпац^ата.
а За време ма постапкатв треба да се одржуеа акгивирано ареме не агрутчува»ье (ACT) од HajMariry 250 секучди, потребна е соодветна употрвба на лен за системсха 

dMTMKoarynauMje.

7.4. В о  врска со  катетарот аэ аблаии]а и генератерот
в Генераторот треба ла биде амтумаи и да са оствви да го заврши самотесгира>ъе ма системот пред катетерот да се постави во фвките садови.
в Катетерот е маменет за употреба rbj само едем пациент. Да не се стерилизьфа или употребуаа повторно. Поаторната ^отреба. повторнага обработка или повторнага

С1ерилиэ8ци)а моке да ги загрозаг интегригетот и фуншионапиоств на ломагапото и може да создадат риэик од преиесуваьье ма мразни болести од едем паииемг на друг, што пак 
може да реаултира со пмреда, бопест или смрт на лациентот.

в Не ломест>еа]ТВ го нанапред катетерот доксльу има отпор.
в Избвг>нува|тв помастува»ье мв жицвта-водилка нанапред премногудистално за дв се нашли ризикот од питетуввч^е на бубрегот. Сличио на тоа. Medtronic прелорамува употреба 

на жиии>водипки ияо не се обложени со хидрос^мл за да се спречи неиамермо сияетува*ъе на бубреаите или ренэлмите артерии.
в Квтетерот треба да се воведува со помош на флуороскопи^. №6егнува]тв вртеч>е на «атетврот повеке од 160 степени за да се спречи заплекува«ъе на киивта*вадипка.
■ Иэ6егнува|те третирвгъе на сегмекти од ренвлнвте артерца ияо може да бидаг во непо^еана близина на струпури *

7.5. В о  врска с о  третман со ралиофреквентна енер/nja
в Отстранете rv сите жиии'Водилки jjto не се содржат во катетерот (како на пр потпорна жица] од нестото за третман пред да го а»т*аирате испорачуватъато » 

енерги]а
в Вс случа) на npeeiia аблации, ив|дис1алната а6паци1в на посладоватвлното место на третман треба да се наога приближио 5 к 

изаршеиа за време на претходната абпаш^а.
■ Не вршетв аблаци|а aico йлеюродите се во контакт еднв со друга под флуоросколско наб/ъудува»ье.
в внимава]те да не дора до эвтаоратье на протонот на кра низ бубрезите при ислорачува^ на RF eHopruje
в При испорвчуввн>е на RF пнерги/а, ив движете ги ргататарот или жицата-аодилка и не вбризгуаа|те физиолошки раствор или аоитрастно средство.
• Може да се забележи эголамана раахтивност на крэмите садови. како на мр, слазам. кога се третираат области со намален проток на крв,
а Во случв] генерагорот да престана да испорачуаа enepiHja порадн висона i емпература. снимете го крвниот сад эа да бидете Сигурни дека нема згрнуваьье или скпуэига пред да t 

преместите «атетерот во друг дел од артерчатв.
а Во тамот на ислорвч/ввч»ето енер1И|а. не дспира]те ги елехтродата од кататарот и дисперзивиата апахтрода во ио 

на кожата.
в На дoзaoлy9дJтe елехтрща од катетерот или дисл^зэивна електрода да дс д̂ат во контакт со метаген инструмент v 

може да првдизаика површински изгореници на кожата,
Прснита]та го прирвчиикот за корисмими на генерагорот за дополнитспни пред>лредувв»»а и мерки на претттазл1вост.

8. Л и тература
а Лекарот треба да биде аалоэнаен со на^ноэата литературе за гексанита медицински практики за интереениии врз реналната артери|а.
■ Лекарот треба да го прочите приранникот аа корисмици на гакераторот за подетални информачии за тра како да оакува со ганераторот.

9. У п а т ств о  за  уп отр е ба
Темално спадете го оев Улвтстао за упот ребе и проч ита|те го прирачникот за корисн ими на генераторст за допопнигелни уттатства за употреба

9 .1. Опрема и подгогобма эа лостапката
1. Поставете го генерагорот на количка или на маса. Эе правилне вентнлвци]а нв опремата, лостввеге го генераторст не ресто|анив поголемо од 30 (12 инни) од вид и не покрива]те 

го генерагорот додеке работи.
2. Акс сенате да улотребуватв далечински упрвауаач иЛши ножен педвп. лрврзета го далечинс*340т управувеч н/или исмнист падал во соодветнита приклучмици на эаднист пенал од 

ганаретроот. Акр саквте. информвциитв што се прикажуваег на акренот на долир може исто така да се пррвктираат на монитор во лаборатори^ата за кататаризаича со поарз^а^е 
на DVI'D небел помегу заднист панел на генерагорот и иониторот во лабораторчата за KaTeiepMsaunje.

3. Вклучете го кабвлот за нало]ува»ъе со ел еыергь̂ а во задниот пзнал од ганеоаторот и аклучета го притмсжа|ки нэ прекинуаачот on/off (вклучи/исклучи  ̂што исто така се наоГа на 
аадкиот панап. Погрижета са на генарагорог да не биде поерзай ниедвн катетер додека генерагорот се вклучува.

4 . Проаерете дали има системски индикаторски пораки или предупредуаа1ьа (како на пр. памбичкита за грешка или за статус). По самотесп«рач>ето на системот, системот а ас 
cocTOjCa на мируаам (STANDBY) и на се можни месен>а. По успешно самотестирагье, на предниот панел ке се прикаже екрвн на xoi му се еели на корисникот да поврэе катетер на 
генерагорот.

5. Соберете ги додатоците ило са потрабни за лостагжата. како на пр, дисперзиана епехтрода водечки «атегер од 6 Рг. навлака за вметнувач>е, кица-всдилкв од 0,36 мм (0.014 
ити). сигурносан аентиг со страничен отаор, Туи-Борст (Tuohy^rsl) адаптер, кахс и сиге цруги стапдарднн предмети што се користат за да се олесни перкутанвта 
транслуминална катетеризаци^в во ренапните артерии

6. Соберете ги потребните лакоаи за постапкатв. квко нв лр, леяови против боляв, атропин, нитроглицерин и хвпврин.

9.2. Лодготовкв нв пациантот
1. Подготвате го пвииантот xopMCT̂ itH стандврдни техники за електрожирурги|а и катвгвризами|а Погрижета са цалогс тало на пациантот. вклучува)ки ги и акстрамитатите. да на 

до|де во кснгект со зазем]ени метагни дет ови бнииатално сладата ги упетсгавга мв лроиэаоднтвлот на диспарзивнета ала1арода. Диспарзивнвта enetapofla граба да биде 
постааена ма бутот или на друто место без коски ка телото и треба да биде надвое оД ангиографското ацдно поле. Избричете ja кожата на пациентот. ако е потребно, за добар 
контакт поме^ дислерзивната електрода и кожата. Ако на са постигна добар контакт на кожата со мелете лаллиее поершина на диспарзианата апактрода. може да до|ДВ до 
изгореници или до голами вредности на импеиданса. Нв ивнесуве т̂в ja дисперзивната елегтрода на места каде што може да се собирает твчности.
Звбалашка: Задолжитепнв е дисперзивнв епеюрода за аднократна употреба наманата за возрази лица во согласност со fEC 60601*2*2.

2. Поврзете ja дисперзивната електрода со ганераторот користцКи ja приклу^ницата што се нвоГа на страничкиот панел.
3 . Погрижате се лвциентог да има интраввнозен (IV) пристал за примам лакоаи во твкот на лостапката. Пред да запрчнете со постапкатв, да/те му лек за соодветна системска 

антикоагулаци|а (како на пр. хепарин) ча пациантот. При испорачувамто рвдиофрвкввнтнв енерги]а, треба да се одржи ахтивиоано време на згр/тчуввгъв (ACT) од на]малку 250 
секунди.

4. Да)те некоей против белки на)малку S мимути пред в6лаци}ата. Проверуа8|тв ги еитапните функции ас твкот ча лостапката.
5. Подготвате го пациантот за постаеува^ кататар состанд8|Шни1е интерэенцисни техники. Псврэеге ю Туи-Борст (Tuchy-Borat) адэптерот на воденкиот катетер и сигурносниот 

веитил со страничен отвор на Туи-Бсрст (Tuchy-eorat) адагттерот.
Забелешка; Ака грмористита дaпaчинciв4cтynpaвyвдч, ставете го востерипна торбичка и поставете го во стерипното поле користе̂ ки стандардни асептични техники.

6. Со флуороскрпи]В в6риэгв]тв контрастно средство во даете ренални артерии за да ja проценита анатоми|ата.
7 Утврдвте дали артериита са погс^ни за третман.

9.3. Вметнуван>е катетер во реналнв вртери]а
1. Со асептичка техника, вниматепно изаадага го жигрт од надаорашното пежиште и ао етврилното поле поставете гс вкетрешното лежишта во кое ее нао е̂ катетерот.
2. Штрм лежиштето вс кое се неоГа катетерот е ао стерипното поле, внимвтелио изведете го капэкот влече̂ ки го |азичето эв впечетъе на капакот за да може да им лристапите на 

кататарот и интегрираниот квбел.
3. Извадета го намотаниот кабал од  пажищтато и поставете гс нв стабилка стерилна поершина. Држеге )а рачката на катетерот со вдната рака, а обрачот со другата рака.

Виимателно изввдеге ги рачката и обрвчот од лежиштето и поставете ги на стабипна старипна поершина ао близина на намотаниот кабел.
4. Извадете ja спо)ни1дата за зацарстуаач>а сд нэмотанисг дел на кабелот и премествте го интефираниот кабел иадвор од стерипното поле за асистеитот да го поврэе кабелот со 

еоодветната лриклучницв на странтниот панел од генерагорот. Кабелот треба да са прицерсти за насата или завасата со помош на факалка за хируршки прекриаки, хамостати 
или слично за да са спречи движе*ве на катетерот и рвчквта.

5. Асистент иадвор од стерилного логе мора дв изарши избор на па11иект на атфанот на долир (ноа пациент или испчот пациент).
6. Придаижете жица-водипка од 0,36 мм (0,014 инчи) ао целниот крввн сад.

в Се препорвчуве употреба само на «ици*водилки со флаксибилен дистален ара што немеет хиддофилна облога эа да избегната перфлраии]а на бубрегот.
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7. И и адо ге  ro катвгерст од обрачот погрихатв са алатката аа испрааач»е да остане со ранката кога го изалекуеате кагетерот надзор од обрачот. Проаерете дали нма 01итетува>ее 
на катетерот.
■ Ако катетерот е  оштетек. нем0|тв да го употребувате.
в Не придзиж/BajTe го наналред иггатарот ео обрэнот отквко иагосно ипи дел/мно ха го извадше од обречог. Ако е придвижвн нвмапред, иепосио иададетв го хатетерот оа 

обрачот и продерете дали има оштетува^ъе. Ано в аштегвн, заменете го катетерот. 
в Пред употреба. немо|те да го ииете пуменот ка хатетерот или катетерот додека е во о^ачот. Немо^ге да го бришете спиралниот дал на катетерот,

8. Ли9га|ге ja алатхата &а испраза^ъе npevy спиралниот дел зд  катетерот како шго а приказано на Сл. 1. внимавз]4<и приблихно 5 им  од арвот на катзт^от yujia  да  стрчат од 
дисталнйот чрб\ на алатката за испраден>е.
в Ако гючувствузате прекуыерен отпор додека ^ лриддих^ате алатката за мспрадаье првку спиралниот дел од  катетерот, престанеге, поалечета ja алатката за исправа^в и 

иэвршете процена за штета.
е Ако елвктродите или дисталниот ира) на катетерот се 01итетени. заменате го катетерот.

9. Истиснете го диеталною лроиируаегъе на алатката за да  го прицарстите катетерот. Внимателио вметнете го проксималниот кра] на жиив1в*еодилка преку вреот на катетерот, 
Продопнвте да  поминувате со иотцатэ^аодилка низ катетерот додока жичата*водилка не иалеэе преку отворот за брэа размена. Ово] отеор за иелез се нао^а 30 см  проксималнс од 
диоталниот аре на катетерот,
е Ако жичата*в(здилка не иалвгува од отворот аа брза размена, изаадете ja  жииата«одипка од катетерот и повторно зметнвт» ja !«<цата*аодмпка врше)ш проиена дали 

поиагалото в сфшено.
a Ако катетерот е скршен ипи оштетен, заыенете ги катетерот и жиивта-аодилка.

10. Штом »а<цвта*еодилкв иалаэе од  отворот за брза размена, вратате ja  апаткага за испраеа>«е држе)1 й̂ la за рачката. за да сгребите иктер1^ренци]а со жицата^водипка 
> 1 Кориетете нитроглицерин пред да го лридвижиге катетерот во артери|ата за да го намалкте ризикот од артериски слезам, ако нема контра индикации.
12. Туриате го катетерот лреку ж я^ та водилка низ аоденкиот кататер.

а Ако користите еоденим катетер од 5S см. вреот на рсатетерот to  излеэе од водечкиот катетер кота обележувачот не оската на катетерот ie  влеза во роти рачката хемостатичка 
комора

15. Кота сите чатири слегтроди ко излеаат од водечкиот катетер, тогвш i9  са  лрикаже вкранот (Со. 4) за спедече на импендансата.
Эабелешка: Ако дисллерг не почне да  го прикажува е*ранот за с п е д е м  ив имп»1дансата, следетв ги оаие чекори
а. Проверете ja  попожбата на катетерот и логрижетв се сите 4 влектради да бидат надвор од водечкиот катетер.
б, Проаерете дали дисгтерзианага електрода е лоерзаиа соодеетно и дали е соодветен контактот со  пациентот.
в Ако претхо«!^^иге чекори не резуптираат со прмказ на екранот за следеи>е на импенлансата. обидете се да |в поместите диспорзивната електрода на спабината на пациентот. 

Ако има потреба, аамвнете ja дисперзивната епектрода.

9.4. О стваруеа№ е со о дв е те н  контакт с о  видот
Жице-еодилка ставека лреку диоталниот врв (спиралата не е поствеена} 
Елетроцата i  се наа1Ч  во бифуркаии)вта.
Жнца*водилка изалечена проксимапно на кв1проко4мвпнатд електрода (слиралата < 
постваана). Еле<гродата 1 сета в во глаенвта артери>а.

Слика 3, П оствеуеа^  на юмагалого во рсналната артсои{а
1. Соодветен контакт ео shoot, Вредностите не импенданса на сите 4  електродигв се 

стабилни какои/то в прикажано со иег1Скупного линварно следе»ъе не импендансата 
на сите епеюроди.

I. Несоодветви ксжтакт со бидог На влектрода 2, а особено на eneiapoaa 1, се
зэбележува циклично сладмъе со голвма амплитуде Потребно е Лрислосо6ува»ъе на 
катетерот за да се лостигне адекватен контакт со  видоеите.

Слика 4, Првев1«е соодветен контвкт со вртери|ата
1. С о  флуороскопи]а. придэижува|ге го катетерот додека диствлиата електроде не се nayie во реналната артери]а (Сп, 3).
2 Со флуороскопи)в, поставете (в спиралата со  поалекувам  на жицата^водилка во пориагвлото додека вреот на жииетэ*еодилке не се нац2е прокеимално во однос на електроде 4 

(Сл. 3. слика 2). Погрнжете се жицата-еодилка да не нзлезе целссио од отворот за брза размена.
3. Лекарод проиенува дали контактот со зидот е соодветен. в соодветен контакт е остварен коте се исатолнети следниев два услоаи. 

а П оставувам то на дисталниот кра] се  чини соодеетно кога се набгъудува ангиогрэфски.
б. Вредностите на импенлансата на ceroid eneinpoAa се стабилни низ нajмaлtгy еден рвсяираторен инклус {Сл. 4. слика 1)

■ Ако хонтаргтот со  зидот не изгледа соодаетен според даата критериуми погора. се прелорачува благо приспособува^е на попожбата на елемтродиге. За да  се иалрави тоа, 
благо заартвга го катвтерот во правеиот на стрелките нв часовникот и/или благо поместете го катетерот нанепред. Оеие мали манеери треба да je прдобраг попожбата на 
електродата во однос на видот не крвнидт сад.

в Ако овне мели прислособува»ъв не го подобрвт контактрт со видот, повторно внесвтв ja жицата*водилка во дисталниот кра| на катетерот и проыенете ja местолопожбате на 
помагапото во аргери)атв.

4. Ако електродата не ее наог'а во реналната aprepHja или ако неко)а електрода а поставена на несоодветмо место (како на лр. отвор на мал ф вен сад или apTepnja што снабд )^  
кадбубрежна жпезда). r>oHMiuieie го изборот {искпучете гм)свие елеггроди npMTncKajKw го копчето со 6pcjOT на електродата на далечинс*з«от управувач ипи на внранот на допир на 
генерагорот. С о  псни1дтува)ъе не изборот на овив лоадииенни елвхтроди, до овие елеггроди нема да имв доток на RF  екерги]в кога е  актиеирзна RF.
Забвлешка: Поништуван>ето на иаборот мора да се ндпраеи кога сите електроди се иадаор од войвчкиот катетер н е е  прикажувает вредностите на импендансатв,

5. Ако сакате, со цел да водкте белешки, левиот или десниот бубрег може да се иэбврат эв третмвн со притмска^е на иконите нв екранот на допир на генераторот или со притиска»ъе 
на копчето за бубрег на далечинскиот управувач. С о  лритиска1ве  на копчето на далечиискиот управувач ке се праеи наизмеиичен избор поме1̂  леаиот и десниот бубрег.

9.5. И зврш увач»е на  постапка  на  аблаии)а
1. Штом влек^одите се добро поставени ангмографски, а врех^ностите на импе«шансатв и сл е д е м т а  се стабигм*. мохе да  се достави RF  енарги|ата до местото ка грешен. Тоэ се 

Праей со  лрнтиска»ье на едно од  следниве; колчето RF на предниот ланел на генераторот. копчетр RP чэ далечинскиот управувач или ножнист педал Генераторот ислорачува ел. 
енерги^а за иелно времетрае^  одбС евкунди Kopncrejitn автоматсо« алгоритам и ке пресгвне со испорвната нв ел. внерги(в по эавршувэн>егй на третманот по 80 секучди.
Тв)медот започиува да  одбро)ува. а LEO икдикаторот оотанува сик додека се спроведуеа Tepannjara со RF. во koj било момент за врсме на посгапката, исгораката на RF  eneprwja 
може да  се запре со притискам  на копчето RF  ка предниот пан ел на генераторот, со притиоан^в на к о т е то  RF на далечииоогот упрввувач ипи со пригискач>е на ножниог педал. 
Забвлешка; Ако а6лаии]ата не запонне позади високи вредности на импенданса. лрво npoBepeieja положбата на катетерот, лотоа проаерете го контактот на дислерэивната 
влектрода, а Hajnoone обидете се да  )в поместите дислерзивната електроде кои спабината на пациактот.

2. Ако генераторот престане да  ислорачува RF енерги]а до една ипи повеке електроди пред да го достигне арвметраеч>ето на третманот од 60 секунди, може да са изврши 
дололнитвлно ндмесувв»ъе на RF  од електроде та (ите) коишто не гозааршипе третманот, на истого место. Прво снимете ja spreonjara за дв бидетв сигур»«1 дека е безбедно да
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iOBpiuyeere a6neuHje. KopMcreju* ro ефанот че допир, лоииштате го м^борот не елехтрсд^е што го «cownreTitpaLne микпусот од 60  секунда Ахо е потребно, извршете бпего 
лриспособуее*ье нэ кагетерот за ла обеэбелите правилеи контакт со &идот. а потов повторно as почнете оо еблацЦа.
Забелешка: Генераторот ирже eeroueTcieu да прествне да испорвчувв RF енерги>е вко се откри|эт одреденм услови. На в*фанот Ае се по а̂ват сисгемска индикаторска порвка 
код (видете во прирачниког за корисници на генераторот) во спуча] на дефектна состо{бв на хардверот, генераторот ie  активира цраена LEO индикаторска ламбичка, ile емитуаа 
авунан аларм и лв прикажа код за дефект, акр е соодветк} (вмдета во прирачникот за корнсниии на генераторот за поаеке информации во арена во индикагорскиге пораки и 
кодови}.

3, Ано во адка артери]а треба да са иэвршат поете третмани помаете те го кагетврот проксимално, внимателно прелекува]т го наназад да ги избегнете забохтените или 
калиифии>1раиите далсви на фвниот сад. Може да са ивпоави благо зеаргуаан>а во правей на стрепките на часовникот при извлвкува>ввто нанезад со цел да се олесни 
двикв№ато. Сите третмани треба да бидат на ка|мал«у б мм проксимално од кое било гфатходне место на третмаи 

*. Штом гретманот са эаврши на еднатв страна, снимете ta артери)8 Тв, потов аниматепмо придеижете >a «ицата-додилиа надаор од арвот на катетерот за да го исправите спиралниот 
дистален кра]

S. Поелечага то ислрааеииот катетер во аодвчкнот катетер. Ано гретиратв друг краен сад. преместете го водечкиот катетер во следниот креен сад. Поеторете >а поствпката за 
позиционирам на катетарот и спроввдуаатъе иа третмэните.
в Ако почувствувате прекум^н отпор поме^ водечкиот катетер и електродите додеке ловлекувете, лрислособете ]а nosHunjaTa на водечкиот катетер во краниот сад за да го 

порамните катетарот коакси|ално со врвот на аодвнкист кататер.
а Погрижате ее воден т о т  катетер радовно да се измиаа со хепаринизиран физиолошт раствор или на|малку ломе^ сако; третман. Kora и да го миете водечкиот катетер, нека(те 

берем 3 еекунди за ередностите на гемлературат а и импендаисата да мокат да се стебилизираат пред да залочнете со следниот третман.

9.6. П о  портапката
У По завршуван:<ето на сита третмани, нспраевте го дисталниот кра) придвиж^]ки ja наналред жииата-водилка. а лотов иелосио изалачата го исправаниот катетер од водечкиот 

натетар.
2. Истоеремано повлечете гн шиата-водилка и водечкиот катетер од наалаката.
3. Изведете ;в навпакатв за аовадура^ од артари/атв и користетв стандардни посталки за нега эв да постигнете яемосгаза на местото не rtynKunja,
4. Отстракета ги помэгалата во согттасност со локапните болнички. администратиани иЛ4ли други владини политики.

10. О ткаж увдзье на  гаранциЗатэ
ИАКО КАТеТЁРОТ ЗА РЕНАЛНА flEHEPSALJMJA СО ПОВЕКЕ ЕЛЕСТРСШИ SYWPLICITY SPYRAL’ ,̂ ВО ПОНАТАМОШНИОТ ТЕКСТ НАРЕЧЕН .ПРОИЗВОДОГ, 6  ПРОИЗВЕДЕМ ВО 
8 НИ МАТЕ ЛИО КОНТРОЛ ИР АНИ УСПОВИ, KOMFIAHHJATA MEDTRONIC И HEjaHMHTE ФИЛИJAЛИ. 8 0  ПОНАТАМОШНИОТ ТЕКСТ НАРЕЧЕНИ .MEDTRONIC*, НЕМААТ КОНТРОЛА 
ВРЗ У С ЛОВИТЕ 8 0  КОИ СЕ КОРИСТИ 0 B0 J ПР0 И3 8 0 Д. ПОРАДИ 0 0  А, KOMnAHHJATAMEO*mON(C JA ОГРАМИЧУВА ОДГОВОРМОСТА ШТО ПРОИЗЛЕГУВА ОД СИТЕ 
ГАРАНЦИИ И ИЗРЕЧНИ И ИМПЛИЦИРАНИ КАКОЙ. НО НЕ САМО. ИМПЛИЦИРАМИ ГАРАНЦИИ ЗА KOMEPI4ИJAЛHATA 0 РЕДНОСТ ИЛИ ПОГОДНОСТА НА ПРОИЗВОДОТ ЗА 
ОДРЕДЕНА НАМЕМА. KOMHAHHJATA MEDTRONIC НЕМА ДА ВИДЕ ОДГОбОРНА ПРЕД ЛИЦА ИЛИ СУБЛЕ1а И  ЗА КАКВИ БИЛО МЕДИЦИНСКИ ТРОШОЦИ ИЛИ ДРУГИ ДИРБКТНИ, 
CЛУЧAJMИ ИЛИ ПОСЛЕДИЧНИ OШTETУBA^ЪA ПРЕДИЗВИКАНИ ОД УПОТРЕБА. ДЕФЕКТ, ГРЕШКА ИЛИ НЕФУНКЦИдаИРАНэЕ НА ПР0 И3 80 ДОТ. ВЕЗ ОГЛЕД ДАЛИ BAPAhbETO СЕ 
ЗАСНОВА НА ГАРАНЦША. ДОГОВОР. ПРЕ^ШОК ИЛИ НА НЕШТО ДРУГО. НИГУ ЕДНО ЛИЦЕ НЕМА ОВЛАСТУВАЖА ДА JA ОБВРЭЕ КОМП АНИ JATA MEDTRONIC НА КАКОВ БИЛО 
ДОГОВОР ИЛИ rAPAHqnJABO ВРСКАСО ПРОИЗВОДОТ.

S y m p lic ity  Spyra l'* '

M u lti-e le k tro d eka th e te r v o o r  re na le  d ene rva tie

1. P ro d u c tb e a ch r ljvm g
Oa Symplicity SpyT^^^T4 iH)*elaMrodaKaiheiar voor renale Oenervaiie CedoelC cm le svorden gabrxjlkt mat da SympNcRy G3 ”* PP^anarator voor renale denerval<e. De kalheler vvordl via da 
eaintegreerde kabel die is Devestis  ̂aan hei katheterhandvat aangesioten op de generator. De katheier veratsi eer veerdraad van 0,36 mm (0.014 Inchj, Щ  voorKaur zondor hydrofine coaDr>g 
Vooreen го rechi mogeli]ke eJeklrode-array adviseen Medlmmc helgebruik van een extra onderaieunande voerdraad. bijvoorbeeld de Thunder*-voerdraed van Medtronic. Dadmaast moatean 
Btandaard neutrale elektrode (ook wni ratoureiaktrode Ы  aardingseiaKtrode genoamd) op da patteni worden geplBalst an op de generalor warden aangatiaien vooratgilta van iberapia. Anders 
aan^lende bulpm>ddelen ornvaTten de generator, tie atstandabediening en de OVI>D>kabel (ale inbegrepen in tie verpakking), alsmatie het opiior>ale voeipatiaal en de trolley (ba)de apart 
verkrtjgbaar). Oe kalheter heeft een effeciieve lengla vaiT 117 cm, is compalibal mat ean geleidekatheler van 6 Fr en is bedoeld voor de behandeling van bloedvaien met een diameter van 
3  tot 8 mm 2oate aengagevan in TaOet 1 le tie katheter brj hei apirealvurm^ge distale uiteir>tie voorzian van 4 goodan ratiiopaka aleklroden. In de re^ia ccxiilguratia is da afstand tussan de 
elekiroden 6.S mm De etekiroden nemen samen een eptraalvorm aan wannaerde voerdraad gedeettalijk vvordi leruggeirokkan preximaal van hel spireatvormiga dael van de kalhaiar. Da 
behendelingslengla (de afstand lussen de etektrode l an 4 ) van de katheter vsneert met de vaaidiameter (Tabei i ). 1 mm proximaal van de Kalheterlip bevindl ztch een raOiopaka lipmarkenng die 
кал 4vordan gefarmki Ы] de pcs t̂ipnaring van de katheier onder gelelde van ronigentiooHichttng, De katheier is ook voorzleo van een strekhulpmiddel waarmee de voerdraad veltig in de katheter 
kan worden ingebracht (Afbeelding 1). DU hulpmiddel bevindl 2ich dicht bl| het handvai en word! tangs de katheterschacM geschoven om het distale uttemde ta strakkan.

Tabal 1.

lE le k tro d a co n B g u ra t ie  van  da  S ym p lic ity  S p y ra l^ -m u lt i^ lek tro deka*  
the te r v o o r  ren a le  denervatie

BehaTTdeUnssleflgte; A ts tan d  tua san  e le k trade  1 1 
gsvo rm d e  katheter.

1 4  a fh an ke lljk  v a n  d iam ete r v a n  u ite lnde lljke ,

V M td iw n t l s r  (mm| B a h a nd a lln g s le n g te  (mm)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
6 17

1. Etektrode i (disteal)
2  FlakTrode2
3. Elektrode 3
4 . Etektrode 4 (proximaal)

*у.>1Л.»||.|ц1Я ,i.iiHUAIiMц..ч*>1»<1г>п '-цч>ул\м»|« .

Afbeelding 1. Slrekhulpiniddel gebrxjikt bij het distale gedeelte van de SympliCKy $pyral'*'-kBtheter 
Oe generator word gstoond m Afbeelding 2. Op hei louchscreen In het voorpaneet wordt informaTie weergegevan zoate lemperaluur impedaniie en ablaljeliid Ook worden hrer benchlen 
weergegeven. Hat voorpaneel is ook voor2ien van een knop om de RF*funclle te acUveren. De elektroden die warden weargegeven op net echarm van de generator cofreepontiaren mat tie 
daedwerkefajke elektroden van tie katheter (raatipiseg Tabal 1 en Afbeelding 2). Via het touchscreen en de afstandsbedienmg van de gerrerator kan de деЬгыкег verschtllende opties Kiezen. 
Hiennee kunnen bijvoofbeeld kanalen worden geselecleerd of gedeselecteerd, Ook kunnen eardere gegaveneeets mat betrekklng tot aislatia worden weergegeven of kan de krtkar* dan wal da 
rechlamier worden gsealectaard, De ganereior maekt gebnjik van een automadsch algontme waarmee de varmogens* en tiidsinsteUingan worden bepaald die уоог de katheter worden gebruikL 
Raadpteeg de gebruikerehandleiding van de GS-generaior voormeer informatie.

Afbeekling 2. Represeme iief beeld van de Symplieity G 3 ’*' RF*generalor voor renale denarvatie met het scherm dat wordt weergegeven voor de impedanbebewakrig
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r rebate Oenervabe in combinaCa met de Symphoty Spyral^'fmiti-elektrodekalheier voor renele denervaM is bedoeid \ 
1 be wand van de niersla^ader voor dertervalie van de manselijke mer.

r ranaie denervade is ga^'n^caerd voor de bet^andeling van ongacontroleerde hypertensie.

2. T o e p a s s in g
Oe Symplicrty G3'^*RF^ar>eratof voor renate denervade in combinada met de Symphoty Spyral^'fmiti-elektrodekalheier voor renele denervaoe is bedoeid voor de afgifle van zwakke 
radiofrequente {RF) energy

3. G e b ru ik s in d ic a t ie s
De S)4Trol>clly Spyral^'-molQ-elelnrodekalbeter n

4. G e b ru ik s v o o rw sa rd e n
a Oe Katneter is uiteluitand bestemd voor eenmeig gebrutk,
a De katKeier is uiUluitend bedoeld voor gebnj^k met de Sym pioty G 3 " '‘RF*9enerator voor renele denervatie.
a De katheter heefl een beperkte houdbaarhekJ. Hel producl moet worden gebruiki op of v60r de uilemte gebruiksdstvm die wordt eengegeven op bet prodvcllebel. 
a Voor het gebruik moet bet product warden opgeslagen op een koele en d'oge pleats. Hal product mag niel worden bloolgesleld aan orgar>isd*ie oploamiddelen, ioniserende strakng of 

ullraviolei licht. Coniroleer de stenele verpakking zorgvtJdig vOdr helopenen. Niet gebruiken els de verpekking geopend of beschadigd is.

5. L e v e r tn g sw ijz s
a Oe katheter ье verpaki in een dubbele trey. In de blnnenvay zit de kaiheier, en daaromheen 2Л a b  ster>ale bsrriere de buiLeniray met ver^egeld Tyvek**deksel.
a De generator, de afstandsbediening, de DVI*D-Kabel, de optioneie voeiscbakeiaar en de opbonels trolley zijn n<et*stenel en herbrud^aar. Deze items worden afzondedi]k van de katheter 

geleverd.
e Items die nre( vrorder meegeleverd maer die nodig zijn om de Oebandelmg le vottooien ajn. een voerdread van 0»36 mm (0.014 inch), een standaerd rteulrale elektrode voor volwassenen en 

een sleriele 2ak waann de afstendsbedlening kan worden gep laatsials deze in hel stenele veld wordi gebruiki. evenab andere standaard ber^odigOheden voor percutane iranslurnmale 
Katheterisabe in de merslagaders. Daamaast is het volgende (oabehoran nodig om toegsr>Q le kn^gen lot de gewensle bloedveien: een geleidekatheier van 6 Fr, een introducer sheath, sen 
zi ârm met plugkraan en een Tuohy'Borst*edapter.

6. R is ic o 's
Interventleriaico 'a; Overladen, harl> en ademhalingssdlstand, hartrttmestoomissen iriduaief bradycardia, vom ing van bloedstdsels en/of embdie (die kan leiden tot isc^emiache voorvalen zeals 
myocardinfarct, longemboiie. beroerte. niersctiade of perifere errftoiie), retropehtoneaal hemaioom. bloeduitstoding. bioedrngen, arteriele schade, arterieel spasme. arienele stenosa, arteh^e 
dissactie of perforatie, aneurysma van de mersiagader. nierperforatie, pseudoaneuryivna, AV>flsiel, ptjn brsndwortden op de huid en therrrnsche vei%vondin9efi in de vascu laU ijr of arrdere 
structuren ten gevoige van de energietoediening.
Contrastmiddaler>. narcotica, annoiytica, andere pirnmedicatie en middelen tegen vasospesmen worden vaak gebruiki tijdans of na de procedure, Ook het gebrmk van Oeze mtddelen wordt 
geasaooieerd met b^<ende risico's.
Andere behandelria ico 'a omvatten; Proleinune. hamabjne, verstoord etektrolylisch evanwicM, achteruitgeng van de merfunctie. hypotensia. hypertensie. ortriostausche h ^ o t^ s ie , hypoiensce 
waardoor hypoperfusie van eindorgenen wordt veroorzaakl. missetlikheid en overgeven,
B io iog iecha  gevaren: Riaico's op mfeciie, toxidlait, abnormaal hemalologtscn {К0Г1Ы. allergie, bloeding en pyrogen laletl.
Gevaren voo r de om geving; Consistent m etde standaard Sekenhulsprotocoken voor het correde gebrulk en de afvoer van bidogisch afval.
Stralingsgavaren: Consistent m el het norrrale gebnjik van rdr>tger>3traling a|dens intervenli^rocedures.

7. W a a rs c h u w in g e n  e n  v o o rzo rg sm aa treg e len
7.1. M e t betrekklr^g to t  h e l g e b fu ik  van  R F  \n ka tha te r isa tle lab o ra lo iia
e Bij RF^hirurgie wordt gebruikgemaakt van hoge freouenties. Voer deze procedures nlel u4 ̂ s er ontvlambare of e>plosieve stoffen aanwszig ztjn. bifvoo itedd ontviambere aneslheUca of 

huiddesinfeclanien.
•  Interfertfrtie die wordt veroorzaakl door hat gebnjik van chkrurgische HF*appafaiuur kan stonngen veroorzaken bij andere elektromsche medische apparetuur zoe ls monitoren en 

beeldvormingssyslemen,
» e ij RF^^kurgiB kan een gevaarilike eiekinsene oulpul onistaan. Deze epparatuur is alleen bedoeld voor gebruik door gekwelificeerd rnedisch personeel dai gatrak>d is in hat gebruik van de 

apparatuur.

7.2. Met b e tfe k k in g  lo t  InCerventletechnleken
a Voor hel gebruik van dn product 1$ grondiga kanms van de lechnisohe pnncipes, Mmische loepassingen en nsico’s  mel beirekiong lot vesculeire toegangsiechnieken en percutane transluminela 

katheterisatie in de nierslagaders vereist. De arte moot weten hoe proWemen moeien worden aangopakt die kunnen opireden rljder ŝ nierslagaderlijke procedures, zoals ariedele dissectie of 
perforatie, of merperforelie. 2org dat aNe loebehoren en produclen die doorgaans nodig zi|n <n een dergeli|ke siluabe vportianden zijn. 

a Tuesen de behandelmgen in moat de gele^d^theter worder  ̂gespoeld rnei gehepanniseerda fysiologische zoutoplossing.
a Spool de katheter niet lerwijl deze zich in da ring bevindt en spoel het kacheteriuman met voor het gebnjik. Veeg niet over het splraelvormige deel vsn de katheler. 
a Let op da l de peUenl met ovenriadg aan eonirasimiddel wordt blootgestekl.
a Bi] de uitvoering van renale denervatie mogen geen geioniseerde conlraslmiddelen worden gebrulkt.

7.3. M e t be tre kk in g  to t  de  patien t
a De kam eteris n ie i geavalueerd b>j zwar>gere padanten paOer t̂en die borstvoeding geven ofzwangerschap overwegen, pabenten m el diabetes meOrtus Type I, patienien bi) wie eerdereen 

renele engioplastiek is urtgevoerd of die een renale verbbjfssieni, eoriagmflofabnAfmale nierenaiomie hebOan. 
a Gebnjik de katheter niet bij patienien Ьц w»e een veiaging ven de bloeddruk een gevaar kan opieveren (bijvoort>eeki btj pati6nien m el een hemodynensc^ sjgnrTicente henklepaandoenmg}. 
a Irnplameerbare pacen^akers en implanteerbare cardioveiier-defibnllaiorer (ICD*s) kunnen nadelig worden beinvioed door RF-ablatie. U  kunt overwegen ICD's tijdens de ablatie le deacbveren. 

Ook is he l asn  te raden tijdens de ablalie evteme sbmulat>e> en detibrWadeapoaratuur bij de hand te houdan en na de abietle he l fundioneren van het gelmplantoerde appamst volkedig te 
analyseren.

a Voer geen behandellngen uk in slagaders m el een diameter van minder dan 3 mm of meer dan 6 mm.
•  Voer geen behandellngen uk in slagaders die significant zijn aangeiast door Ziekle of die obstructies hebben waardoor de slroming wordt beperki
a Voor ear) veUig gebruik van mor>^olaire RF-chirurgie rnoel de neuireie elektrode correct op de patienl worden bevestigd, Volg alie aanwijzingen ven de faCnkant met betrekking lot de 

plaalsing van de neulrale elektrode en het aanbrengen van een correcte isolaiie tussen de palierri en eventuate metelen oppervlalOien.
■ A ls ar geen goad huldcontacl tot stand wordt gebracht over het gshsle kleefoppervtak van de neulrale eleklroda, kan de patient brendwonden oplopen of kunnen hoge Impedantematingen 

optreden.
■ De patient mag met in contact komen met melaleri delen die geaard тЦп of die een aanzieniijke cspacrtait near de aarde hebben (b4vcorbeel6 de sieunen ven de opereueialel). Het wordi 

aangeraden voor dit doel gebruik le maken van antisiatlsch afdekmateiiaal,
a  Tijdens de  ablatieprocedure kan de hartfrequentie van de patibnt Oalen. Hel kan dan nodig zijn medicatle toe le dienen, bijvoorbeeid atropine
a De patieni z^ waarschijnlifk pi|n ervaren war\neer Oe RF*energie wordi afgegeven. Tan mmste $ mtnulen vddr oe eblalie van de nierzenuwen moet pessende pijnmedicatie worden toegediend. 
a Nitroglycenne moel worden loegediend om vaetspasmen ti^ens de аЫаье le voorkomen, lenzij hiervoor een contra*mdicatie bastaaL
a Ti;dens de procedure moet een geectiveerde stoHingstijd (ACT) van ten minste 250 seconden worden gehandhaald. Systemische antistdlmgsmedicaiia moat op de juisle mamer worden 

ingezet.

7.4. M e t be tre kk in g  to t de  ab ta iie ka th e te r en  de  genera tor
a De generator moet zijn Ingaschakeld en de zelflesi moet zijn voRcsold voordal de kattieler in de vasculaluur wordt geplaatst.
e De katheter is uilslullend bedoeld voor gebruik bij еёп patient, Niet opnieuw gebniiken of herstenllseren. Door het opmeuw gebruiken, herverwerken of hersfenliaeren kunnen de integrttelt en 

de functitf^alitert van hel product worden aangeiast. Dok besiaat hel risico op overdracril van infecbeziekten near andere peuenien, wat kan reswUeren in le lsel, ziekte of overiijden van de 
palieni

a Voer de katheler niet op als u wearstand vodt.
a Voer de  voerdraad met te ver dislaal op. cm  het ns*cc cp  nierbeschaOiging te voorkomen. Tevens ad^seefl Medtronic hel gebruik van voerdreden zonder hydrofieie coating om  onbedoelde 

schade aan maran of nierslagaders te voorkomen.
a Gebnjik rontgendooriichtir^g op het momeni dal de katheter zijr> spirsalvorm aanneemt Draai de katheter met voorOij laO  graden om verstrengding met de voerdraad le voorkomen. 
a Segmenien van nierslagaders die mogefijk vlak Pij sbuduren zoals de ureter of de nier liggen, mogen niet worden behandeld.
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7.5. M e t b a tre kk ing  lo t  d e  RF*bahanda llng
Ш Vcordat u Ge RP«a%lfre acOveert verv^Jdeit и evantuele voerdraden die zich niet in de Katbeler bevlnden {Gijvoorbeeld een sleundraad) van de behandeiingsk>dat)e 
a meerdere abisties meet de meest dtsi^e ablaUe van de voigende behandedng&pleats ongeveer 5 mm oroximaai van de meeal proximale ablatre van de vonge behandelingsplaata liggen. 
a Veer geen eblabe ud ala bij fortgendoorltchting M;kt del de eMMroden contact met eikaar maken. 
a Let op ddt de bloedetroom door de nrer n>et wordl efgesloten bi; de RF-afgtfte.
a Verplaais de ketheter of de voerdraad reel hjdena de RP-atgne en $puil geen fyeiotogiscbe zoutoplosejng contraslmiddef in,
m Wenneer de  Mhandellng wordl uHgevoerd In gebleden mei een verteagde btoedairoom, ken een vert^oogde btoedvatreacdvtteii optreden, bijvoQri>eeld in de vorm van epesmen 
a Ale de generalor de energie*afgrfle atopl wegens een la hoge temperanjur, neerrt u een beetdopnsrrw van het bloedvat om spasme of ocduste uil le  eluKen afvorene de katheier le verplaatsen 

naar een ander gedeefte van de sUgader.
a Le i op dat u niel legelijk een elektrode van de kalheter err de neutrale elektrode eanraakl. aangezien dH oppervtakkige huidbrandwonden kan veroorraken.
a Let op dat geen van de elekiroden van de katheier of da neutrale elektrode ojdane da artergie'afgrfte m contact komen m el metalen Insirurnenien o f сфрепЛаккеп. aangezien d li oc^rvtakldge 

huidbrandw№>den kan veroorzaken.
Raadpleeg de gebnjikershandleiding van de generator voormeer informade over waarschuwmgen en vocnorgam aabeg^n.

S. L ite ra tuu r
1 n<erslagadertijke iniervenlies to raadplegen. 
ir net gebruik van de generate.

f  extra inatrucbes.

*1 afsiand \ r dan 30 cm  <12 inch) V t  worsen geplaatstc

■ Hot wordl de arts aangeraden om  recenie literatuur betreffende de Muldige medlacbe prakii)k v 
e De arte dienl de gebruikersnandleKting van de generator le raadplegen voor meer inlormatie a 

9 . G eb ru ik sa a n w ijz in g
V d g  deze gebrutksaanwiizing precaea en raadpleeg de gebnjikerahandleidmg van de generator vC

9.1. V oo rb e re id in g  van  a p p a ra lu u re n  p rocedure
1 Ineialleer de generator op een trolley of lafel. Voor correcte venlllalle van de apparaluur moat de generalor op < 

generalor mag nlat worden afgedakt lerwi)! daze in gabruik la.
2. A ls u de afsiandsbedlening en^of de voetachakelaer wki gebruiken, eluri u de atstanddbediemng en/of de voetschakelaar aan op de desbetrelTende contacaOussen op het acf>ierpaneel van de 

generator. Oe inlormatie op het louchacreen kan oasgewenst ook op een acherm in bet kathalensatielaboratonum worden geprojeeieerd. Sluit h iervoorde D\^*D-kabel aan op bet асЫеграпеЫ 
van de generator an op het cathlab-scnarm.

3. S lu ii de Biroomkabet aan op het achlerpaneel van de generator en achakel de generator in door op de aan/uii-$chakelaar op hei achterpaneef le driikken. Zorg ervocr dai ar ̂ e n  katneier op 
de generator is  aangesloten op hat moment da l u de generator aarizat.

4. Coniroleer of er syaieembenchten o f waara<d\uwingen worden weergegeven (bif/oorbeeld four* of statu Sampjes). Ma de zelfiesi Btaal hat systeem in de rnodue ST  AN D Q Y. Meiingen zijn dan 
ntel mogelfjk A ls  da zetftest geslaagd is, wordl op hat voorpaneel een melding weergegeven de l de gebruiker sen kalheler meet aansluiten pp de generator.

5. Verzamel het loebehoren dat rtodig is voor de procedure. Het gaat hierbij onder andere om een neutrale elektrode. een geleidekarheier van 6 Fr. een introducer sheeth. een voerdraad van 
0.36 mm (0.014 inch), een zi|arm met plugkraan an een Tuphy^Borsbadapter, evenals andere standeard ber>odfgdheden voor perculane uanslurninale kaiheiensalie m de ntarsiagaders.

6. Verzamel de medioatre die nodig is voor de procedure zoals pirnrnedicatie. atropine, nitroglycerine en hepanne.

9.2. V o o rb e re ld in g  v a n  de  patien t
1 Sereid de pauent voor m el gebrulkmaking van standaardtechnieken voor elektrochsruFgie en kethetensatie. Zorg ervoor dat het gehele ^chaam van de patidnL indusief de letfematen,

gaisoleerd is legen contact met geaarde rneialen delen. Volg de instructieB van de fabrikant van de neutrale elektrode nauwkeung op. De neutrale elektrode rnoet worden gaplaetsl op de  of 
op een ander gebied waar geen bonen dicht onder he i oppervlak liggen. De neutrale elektrode moel Ourten het engtograli&ctve Seeldveld bggen. Scheer zo nodig de huid van de patieni voor 
eer> goed huidcontact van de neutrale elektrode. A k  ar geen goed hutdeertaet let stand word! gebracht over het gehele kleefoppervlak van de neutrale elektrode, kan de pattdnt brandwonden 
opiopen of kunnen hoge impedandemetingeo optreden. Pleats de neutrale elektrode niet ergens wear vioeislof een plasja kan vormen.
Opmerking: Een neutrale elektrode voor eenm^ig gebruik. die bedocid Is voor gebruik biJ volwassenen en die voldcet aan lEC  60в01'2>2. Is verelsl.

2. Slurt de neutrale elektrode aan op Oe generator via de coniacibua ^  hei zijpaneal.
3. E r moet een kitraveneuze (IV) toegang aanwezrg fl|n U) de patient voor toedlening van medic^nen ttjdens de procedure. Voordat de procedure worOt gestart, moet de patient een toepass^ijka 

systemische antisloHmgsbehandeling knjgerv bijvoorbeeld via hepanna. T^jens da procedure rnoet een geeoiiveerde stobngstijd (ACT) van ten minste 250 seconden worden gehandhaafd.
4. Olen pijnmedicatie ten mmste 5 mlnuten vdOr de ablatia toe. Conirolaer de vitale waarden gedurando de gehele procedure.
5. Bereid de pa lieni voor op de plaaiaing van de kalheler mel gebnjikmaking van siandaard iniervenlieiechnieken. Sluit de Iuchy-Boral‘adepler aan op de geleidekatheier eri eiuii de zijerrr mel 

plugkrasn aan op de T uohy'6or5l'adapter
Opmertdng: A la и de afeiandsbedlening vwrt gepruikert, doei u deze in een stenele zak die и m el gebnjikmaking van siandaard aseptiac^e fachnieken In he i stenele velo pfaatst.

6. Injecteer conlrastmiddel in belde nierslegeders en beoordeel de analcm ie onder rontgendoodichbng,
7 Bapaal of de siagaders geschikt d|n voor behandeHng

9.3. K a th e te r  Inbrertgen In de  n le ra lagad e r
I Open voorachlig en op aseptische wi ẑe de verzegetde burteniray, en plaals da binnentrey met kalheler in het sler>eie veld.
2. AJs de tray met de ketheter a ch  in het stenele veld bevirvdi. verwi|den и het deksel voorzichbg door aan het lipje le trekken. U kunt de katheter en de geirrtegreerde kabel dan pehken.
3. Naem de opgerolde kabel van de tray en ptaate deze cp  een siabiel stehel oppervlek. Pak het handvat van de katheter vast met ado hand en de ring met de andere hand. Verwgder het 

harvSvat en de ring voorzjchtig van de tray en pleats z e  op het stabiale stenele oppervlak naasl de opgerolde kabel
4. Verwijder het bevestigrngedipje van hei opgerolde gedeette van de kabel en geef de gemtegreerde kabel aan een assisler>t Guiten net stenele veld voor aansluiting op belreffende conlactbus 

In het zijpaneef van de generator. De kabel moet met een handdoekklem, een vaatklem of lets dergelijks aan de tafel worden vastgezel om te voorkomen dat de katheter en het handvai 
verschuiven.

5. Een assrsieni buiien hat stenele veld moet op het touchscreen de patlentgegevens selecterart (nieuwe paS^nt of dezeifde patient).
6. Voer een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) op m het beoogde bloedvat.

■ Net wordt aangeraden om uUslurlend voerdraden met eeri fletibele distale bp zonder hydroH^e coating ie  gebruiken om nierperforabe le voorkomen.
7. Verwijdar de ka№eier иИ de ring. Zorg ervoor dat het strekhulpmlddel niet fosraakt van hei handvat wanneer и de kalheter ult de nng trekt. Controleer da katheter op beschadigir>g^,

■ A ls de ketheter beschedigd le. mag deze n«t worden gebruikt
•  Voer de katheter met meer op in de nng nadel de kalheter geheel of gedeekel^ uil da nng «  verwifderd. A ls de katheter is opgevoerd, verwt|den и da katheter geheel uit de nng en 

controlaertu hern op beschedigmgen. A ls de katheter beechedigd is, vervangt и deze.
■ Spoel de  kalheter niet terwijl deze zich in de Hng bevindt en spoel het kathelerlumen niet v M r  het gebruik. Veeg niet over het spiraalvormige deal van da katheter.

6 Schurf het strekhulpmlddel over het splraelvormige deal van de kalheter. zoals aangegeven In AfbeeUing 1. Oe katheferirp moel nog ongeveer 5 mm uitsieken uit hei d isia le gedeelle van het 
strekhulpmlddel.
•  S lop als u ovennatige weerstand voell lerwiji и het strekhulpmlddel opvoerl ever het spirealvonTiige deel ven de ketheter. Trek het streKhulpmnjdel lerug en controleer op schade.
•  A ls de elektroden of het diatan uilemde van da katheter beechadigd zijn, vervengi u de katheter.

9. Knl|p In het dteiale wljd uidopende ulteinde van het hulpmiddel om de kalheter vast te zehen. Brer^ het proximale utreinde van de voerdr^iad voorzichug In via de tip van de katheter. BIi|f de 
voerdraad opvoeren door de kalheter totdal de voerdraad uit de Rapid Exchange*poon near Du4er> komt. Deze poort bevmdt zich 30 cm proxrmaal van de d isia le bp van de kalheler.
■ Ats de voerdread niet door do Rapid E>change*poori near bunen komi, verwi|den и de voerdraad van Oe katheter en brengl u de voerdraad opmeuw in. Controleer hierbij het product op 

breuken.
e Afs de kalheler breuken of beschadigmgen vertoont, vervangl и de kalheter er> de voerdraad.

10. A ls de voerdraad b<t de Rapid Ekchange-pocxt naar buken is gekcxnen. verpiaaist и het strekhulpmlddel wear lerug naar het handvat om te voorkomen dat het strekhulpmlddel de voerdread 
belemmen

II Voordat и de katheter opvoert in de slagader, gsbruiki u niiroglycenne om het risico op arienele spasmen le verklemen (ienzi| hiervoor aen contra^dicslie bestael)
12. Voer de kalheler via de voerdraad op door de geleidekatheier.

■ Sg gebnjik van een gefeidekatheter van 55 cm, komt de kaihetertip uil de geleidekalheter wanrreer de schachtmerkenng de draaibare hemosiaseidep bmnengaat.
13. ZodiB ^le v ier de elektrodwi urt de geleidekatheier zijn gekomen, wordl het scherm voor de impedanbebewaking (Afbeelding 4) weergegeven.

Opmerking: A ls  het scherm voor de impedaniiebewakihg niet wordl weergegeven voert u de volgende stappen uit
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Coniroleef de Kaiheierpo&ue en ?ог9 ervoor del аКе vier de dekinsden zich Ouiten de geleidekameter bevmoen 
ConirDleer de aansluiting van de neurrale etektrode an het contact met de patent.
AU  het echerm voor de impedantiebewaking na hei volgen van de vonge siappen n « l ve^schQnl, verpleata dan de neutrafe eMdrode naar de 7ij v 
neutrala efekrnxse.

1 de pebertl. V/ervang 20 nodtg de

9.4. G o e d  w andco rrta c t veH<riJgen
1 Vcerdraad logebracht lot voorbii de diatale Up {spiraatvonn nog niel aangenomenj. 

Elektroda 1 bevindtztch m de bifurcaUe.
2. Voerdraad teojggelrokken tot proximaal van de meeai proximale efektrode (sptrsalvorm 

aangenomen). Elekirode 1 bevtndi zich ли in de hoo^dalagadar

Afbeelding 3. Plaalsing m de merelagader
1. AdeQuaat wandcontact De impedanQewaarde is stablel voor alle vier de elektroden zoals 

biijktuH de algehele Imedire impedanueregistrabe van alle elektroden.
2. Oeen adequaat wandccntad. Er wordt een cydische, hoge amplitude waargencmen 

specifek op elektrode 2, an (evens op elektrode 1. Qe katheter moel warden aangepast orr 
adequaei wandcanlacl le bereiken.

AlbeeUing 4 . Goed contact me( de slagader verknfgen
1. Voer de katheter onder rontgendoortlchlirig op (dtdal de distele elektrode zlch In de nierslagader bevindt (Afbeekiing 3).
2. Onder g^eide van ronigendoodichling irekt и de voerdraad tenjg zodat de kalheter spiraalvorm eanneemi. Bkjl lerugtrekken toidat de voerdraadtip zlch proximaal van elektrode 4  oevindt 

{Afbeelding Э, AfbeeUmg 2). Zorg ervoor dal de voerdraad de Rapid ЕхеПапд&фооЛ met helemaal vedeal
3. De arts beoordeeli ot adequeal wanOcontac: tot starid is gebrachr wanneer wordi volddan aan de volgende twee voorwaarder

a. N̂ et behulp van angiografie wordt de spira^vorm van het disiale uilê nde duidelijk.
b. De ImpedanliewaanJen elke elektrode zJjn gedurende ten minste 4en ademhalir>gscychjs stsbief (Afbeelding 4, Afbeelding 1}.

• Als hai wandcontact op basis van do twee bovenetaande critvia onvoldoende lijkt, wordi hel aangeraden de ejektrodeposibes lels le veranderen. Htervoor moel и de katheter ieia 
rechlsom draaien en/of de katheter lets naar vorerv schulven. Met deze kleme aanpassingen zal de appo»iie van de elektrode tegen de wand verbeteren.

• Als het wandcontact na dele Idekie aanpassingen niet beter wordi, bren0  u de voerdraad opnieuw Irt het d<staie ulielnde van de katheter m an wi|Ztgt и de locatie van het apparaat In 
de slagader.

4 . Als een elektrode zlch niel In de nierslagader bevindl of afs een elektrode zlch op een ongeschikte locaUe bavmOt na hei aannemen van de spiraalvorm (bijvoort>eek] in het osQum var> een 
kietn DIoedvat of m een bijmerslagader) schakelt и de desbeireffenda elektroden uit Oruk hiervoorop de knop met net nummervan de desbetreflende elektrode op de afstandsbediening of op 
de desbetreflende toets op het touchscreen van de generator. Als и de desbetreffende elektroden urtschakell, wordt er geen RF^nergie afgegeven aan deze elektroden wanrieer de RF wordt 
geactiveerd.
Oprnerking: Schakel alleen elektroden uit als deze elektroden zlch buiten de geleidekatheter bevmden en els de ImpedanUewaerden van de eleklroder> worden weergegeven.

5. Voor hel toevoegen van annotaUas кап desgewenst da linker- of da rechtamier wordan gaseiactaerd voor de behaodeling. Druk hiervoor op de desbeireffende piclogrammen op het 
touchscreen van de generator of druk op de nlerknop op de afstandsbedlenlng. Druk ^  de afstandsbedleningsknoo om da selecUe le wisselen lussen irnker* en rechtemier.

9.5. Da ablatiaprocadura ultvoaran
t Als uil angiogralie blijki dat da apposdte van de alakirodan goad is an dal da impadantiawaardan an ragistrattes stabiel zijn, ken RF<energie worden afgegeven aan de behandelplaeis. U doat 

dit als voIgt. u kunt de RF>knop op hel voorpaneef van de generator of de RF-knop op de afstdndsbedienmg ind<ukkan of u kuni da voeis^akelaar irnlrukken. Oe generator geeft gedurer>de 
50  aaconden varmogan af volgans aan automabsch algorttma: da afgifta van varmogan wc^i gestopt wanneer de behandeSng na 60  seconder» vottooid is. De Umer bagint met aftelen an hai 
led-indicaUelempte blijfl bleuw els de RF-lherapie wordt algegeven. U kunl op elk momanl bjdans da procadura de afgrfta van RF*anergie sloppen door de RF'knop op het voorparteet van de 
generator of de RF*knop op de afstandsbediening (n (e drukkerv of door de voetechakelaar in te doikken.
Opmarking: Als da ablalia met slan vanwega hoga impedantiewsarden, сог>№з1еег dan eersl de kalhelerpasdie. conlroleer vervolgens of da nautrala alaklroda goad contact maakt, art 
verplaals ten slolle de neutrale elektrode near de zi| van de paUant.

2. Als da generator da afgifte van RP'enerpie near eer\ of meer eleklroder> slopt voordal de behandeiingsli|d van 60 seoondan voorbi] is, fcan aan extra ablelia wprdan uitgavoerd op da niat 
voUedig behandalde elakrrode(n} op diezelfda locaite МааК аег» aan ba^dopname van de slagader om te zien of hel vedlg Is om een аЫаЬе uk te voeren. Schakel op het touchscreen de 
elektroden u'n wearvoor de cyckjs van 60 seconden wet !s afgerond. Meek 20 nodig kleine aanpass<ngeri zodat da katheter goad wandcontact heaft Slart varvolgans de ablate c^ieuw. 
Opmarking: Orvdar bepaslde omstandighadan, кап da afgtfta van RF^nergie door da generator automaltsch stoppen. Er wordt een sysieembencnt ot een code weergegeven op het scherm 
(raadpieeg de gebruikershandletding van de generator), AJs er een hardwarelout rs opgetraden, gaal eraan rood lad- n̂dicatialampfa op da generator brandan. Ook klinkt eraen gduidssignaal 
an wordi aan toutcoda waargagavan, mdien van loepassmg (voor meenriformstie over sysleemoenchten en codes raedpleegl u de gebruikershandlaiding ven de ganeretor).

3. Ab er meerdere behandelingen nodig ajn in aen slagader, treki u de katheier in proximale nchtirtg lenjg. Vamiijd aangelasta of varkalkta dalen van hel bloedvat. Voor aen soepele beweging 
kuni u b|dens het lerugtrakkan sen licht Creatande bewagmg rechlsom msken. Elke volgende bahendeling moel wordan uitgavoerd op aan iocaUe die minimaal 5 mm proximaal van de vortge 
bahandaUngslocatia Ugt.

4 . Als de behsndeling aan de ene 2 i)da is vollooid, neemi u aen bealdopnama van da slagader an voarl u da voerdraad wear voorztchtjg op in de katheter lol deze uit de Up steekt. om het destala 
spIraalvonTiige uFteinde te strekken.

5. Trek de gestrekte katheier terug in da geleidekethatar Als er een andar bloedvet moat wordan bahandald, varplsaisl u da geieidekalheler naar hel volgende bfoedvet. Herhaal de procedure 
voor hat posiUoneren van de katheter en ga door met de beharvSellngen
a /4 s u bQ hat tarugtrekken ovarmatige waarstand voall tussan da gcloidakaiheter en de elektroden. kunt u overwegen de positie van de geleidekalheter in hel bloedvet te veranderen om da 

katheter coaxiaal op de geleideksihelertip uilte fijnen,
a  Da galeidakathatar moat parlod<ak wordan gaspoald mat gahapahnisaarde fyskkogischa zoulopiossing, dH moat mimmaal russen elke behandeling in wordan gadaan. Wanneer и de 

geleidekalheier ^ e it . moel и minimaal 3 seconder» wachlan tordat de temparatuun an da impadent»amelingan gastab»liseerd zijn voorOat u de volgende behandelirvg slart

9.6. Na de procedure
t Ai$ alle behar>dalingan voAoo«d zi|n, trakt и hat disiala uitainda racht door da voerdraad op te voeren en de rechtgeirokken kalheter helamael uit da geleidekaihetar le irakkan.
2 . Trek de voerdraad en de geleidekaihater (egelijkerttjd uil de sheath lan̂ g.
3. Varwijdar da introducer ehaalh uit de slagader en gebruik standaard zorgproceOures om hemoetase Ы| de punctieplaats te bereiken.
4 Werp de producten weg volgens iokael ziekenhuis-, adminislraUa> en/pf artder overhe»dsbala»d.

10. U its lu it in g  v a n  g a ran tia
HOEW EL OE SYMPLICITY SPYRAL'* '-MULTI-eLEKTROOeKATHETER VOO R RENALE DENERVATIE, HIERNA H E T “P R O D U C r  GENOEMD, IS VEHVAARDIGD ONDER ZORGVULD tQ  
GECONTROLEERDE OMSTANOfGHEDEN, U G T  DE MANIER W AAROP НЕТ PRODUCT WOROT G EBRU iKT  6UITEN DE CONTROLE VAN MEDTRONIC EN HAAR 
DOCHTERCW DERNEMINGEN. HIERNA “MEDTRONIC* GENOEMD, MEDTRONIC VERLEEN T  DAAROM G EEN  ENKELE GARANTfE, NO CH  EXPLICIET NO CH  IMPLICIET, MET
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8ETREKKING  TOT НЕТ PRODUCT, M ET IN8EGRIP VAN M AAR  NIET BEPERKT  TOT EVENTL^ LE IMPUCIETE GARANTIES BeTR6FFEN O € VERKOOPSAARHEIO  O f  GESCHIIOHEID 
VOO R B E PA A tO E  TOEPASSINGEN MEDTRONIC KAN DOOR G EEN  E N K E l RECHTSPERBOO N AANSPRAKELIJK  W ORDEN З Е 8 Т Е Ш  VOO R M ED iSCHE KO STEN  O F DIRECTE. 
INCIDENTELE O F  G EVO IG SCH AO E  VEROORZAAKT DOOR OM  НЕТ EVEN  W ELK GEBRUIK, DEFECT. FALEN O F ON JU S T  FUNCTIONEREN VAN НЕТ PRODUCT. O NGEACHT  O F EEN 
VORDERING IS G E 6A SE E R D  OR EEN GARANTlE. CONTRACT. ONRECHTMATtGE OAAO OF ANDERSZINS G EEN  EN KELE  PER SO O N  IS GERECKTIG D  OM M EDTRONIC ТЕ  BINDEN 
AAN ENIGE VERKLARING O F GARANT lE  IN2AKE Н ЕТ  PRODUCT.

S y m p llc ity  S p y ra l^

M u ltle le k tro d eka te te r fo r re na l dene rve ring

1. B e s k r iv e ls e  a v  p ro d uk te t
MulUelMrrcxIekateteret Symplicity Spyral*^ for renal dsnervenn^ er uttorrnel for bruk med radiofrekvenagenerstoren (RF-generaloren) SymDic^ly G3'^ for rer^al denervanng Kalelerei коЫев III 
geoeraioren ved bruk av den inlegrerte kabelen som er festet bl katelerhdndtakel. Del ma bAikes ел ledeva^r pd 0,36 mm (0 ,0U  in), fonrfnnsvls uten hydrofiH beiegg. ved innfarlng av Kateteret, 
Medlronrc enbefaier bnjk av en ledevaier med eksrra stetle, fsreksempel Medtronic Thunder'-ledevekeren. for 6 ODpnS er> rertere eleklrodespirai under innfenngen I blegg ma en standard 
disparsiv aleKirode (ogsA hall neytralelaktrode. reiurelaktrode ell^  jordlnga^aie) settee pd pasienien og к о Ы м  til geoeratoren for at behantflingen akal kunne gi3. Andre rflleggsenheter omfatter 
gen№alorer\. ^emkontrollen og OVI'D ^ be ien , som alie felger med i pakningen, semi den valgfne folbryteren og vognen. eom begge ef bigjengehge seperal. Kateteret her en effekbv lengde pA 
117 cm og ar kompabbeR med e l ledekateter pA 6 F, eg del er beregnel for behandbng i har med en diameter fra 3 til В rrrr. Som vist i tabeU 1 har kateterel 4 rantgenterre guAeleklroder ved den 
spir^ormede dtatale enden, l reft konTiguraBjon er avsianden rnellom elektrodene 6,5 mm. Elektrodene fdr apiralform veO at ledevaieren irekkes detvis inn prokstm^ for den spiralformede delen 
av kateterel. Katelerets behandlingslengde (avstanden meliom eteklreda 1 og 4) varieren tiennold № kardlameteren (tabell 1). Det er plasaart en rentgentett spieemarker 1 mm prokaimait for 
kaieiersp^ssen. Denne markaren bistdr i piassenngen av kateterel under gjennomlysnirvg. Kateteret har ogsd et retteverktey. sTik at ledevaieren kan aenes inn I kateteret pd en sikker mdle ( f^ r  1). 
Oette verkteyet at plessert i nartieten av nAndtakel og gAr lengs hateter^^aftet for A rede ut dsn distale enden.

Tabell 1.

6 lelrtrod#fcoi>flguresJon fo r  S ym p llc ity  Spyr* l"*Hnultie le lctrodekate te r 
fo r  ren a l dene rve ring

S ehan d lin g s le ng d e ; Avstftrtd mellofn elektrofte 1 o g  4 som  en  funksjon a v  d iam eter i  p laa a e ri til- 
stand.
Kard la iM U r (гмп) 8«h(ndllt4i*lanad« (mm)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
8 17

Eiektrode i  (distal) 
E lektrode 2 
E iek lrode  3
E leM rode 4  (proksirnal)

Figur 1 Retteverkfay som brukefi over den d^tale delen ev SympHctTy Spyraf''‘'-k3teTeref

Generetoren er avbOdet r figur 2. Berenngsekjermen pd fronipenelet viser informesjon som temperatur, impedans, ablasjonsbd og meldinger, Frontpenelet her ogsd an RF-eklivenngsknapp, 
EleklrodeidentiflketarerpA generaiofens skjerm iHsvarer hver elektrode p i  kateterel (se labell 1 og figur 2). Generatorens bareringaskjerm og fjemkonirall gir brukeren muHghettil i  r>avigere 
meltom forskjellige ahernaiiver, for ekaempel aklivehngfdeahtivenng av kanaler, visning avtidiigere aUesjonsdetaseti ellervalg av heyre elFer vensire луге. Generaloren bnjker en auiomaiieert 
algortime ti( d kontrobere effekten og udsinnstMIngene for bruk sammen mad kateteret. Ou Вплег mer infonnasion i Orukerhdndhoken for GS^eneratoren.

r  sl^ermbildet for impedansovcrvdkmng

for renal denerrenng for ё Ullere rediolrekvensenergi {RF*energO pd lavt

Frgur 2. Representabvl bilde av RF'generetoren Sympl>crty G 3^  for renal denervenng $

2. B e reg ne t b ruk
RF^eneratoren Sympbcily 6 3  for renal denervering brukes sammen med mubelektrodehaleteret Sympboty SoyraP 
n iv i gjennom nyreartenene vegg for & denervere nyrene hos mertneaker.

3. In d lk a s jo n e r fo r  b ruk
Mullleiektrodekateteret Symplictty Spyrel”* for renal denerverlng brukes bl b ran d lin g  av ukonirolerthypertenejon.

4. V ilk S r  fo r  b ruk
a Kateterel er kun beregnet p4 engangsbruk.
a Kateteret er кип beregnet p4 bruk sammen med RF^generaioren Symphciiy Q3*  ̂for renal denervenng.
■ Kateteret har begrenset hoUbarhei. Produktet md brukes pd eder far siste forpruksdsg во т  er angiti pa etiketien.
a Produktet skal oppbevares pa et kjakg. ten sted for bruk. Produktet skal ikke utseftes for organiske Iesem4dler lonrsarende strSImg eHer iXtrafloleil lys, Undersek den sterile pakningen naye for 

skader far den apnes. M l ikke brukes hvis pakningen narblrtl akadel eNerdpnel

5. L e v e r in g s fo rm
a Kaieierel ligger i en konf>guresjon med dobbeH brett. De l indre Oretlet holder kateteret pS piass, og det ytre Drettet med et forsegFel Tyvek*«Fokk dar>ner an steni bamere. 
в Generatoren. Г|еткоп1го1еп. DV)*D-kabelen, den valgfoe folbryteren og den valgfne vognen er u st^ le  og kan brvikes om igjen. D isse produkler>e tevares separalfra kaieierel 
в Rrodukter som kreves for i  fuHfore behandmgen, men som b<ke falger rr>ed. omfatteren ledevsier pa 0.36 mm (0.014 in), en standard dispersiv elektrode i voksen sierrelse 09 en steni pose 

lor ё dekke til flemkontroUen hvis den skal brukes i del slenie fe iie l sami eveniuelle aodra standardprodukler som Onikes som njelpemicker ved perkutan transluminal kaletansenng 1 
nyrsanerier. 1 tillegg irengs felgende lifoeharfor i  fd bigeng til m^karene* at 6 F ledekateler, en Innfertngshylse. en sidearm Ы stoppekran og en Tuohy-eorst-adapier.

6. R ts ik o
Intervenejonerisikoer dad. kardlopulmonal avikt, h)eiterytmefor8tyrTelsef, hefunder bradykardi, dannelse ev blodpropp 09/eUer emboli (во т  kan fe re til iskemiske hendelsersom myokardinfarkl 
pulmonal en ro ll, slag, nyreskede eO^ perifer iskemi). relropenionealt hematom, hemalom, bidmerker, bledning, arieneskade arreriespasme. arter>estenose arienedissaks|on sKer*perforenng. 
nyredtlerleanaurisme. nyreperforanng, pseudoaneurisme, AV*fistel. smerle. hudforbrenninger og termtsK shade p4 vaskulaturerv etlerar>dre stmkiurer som fe lgeav  energipMenng.
Det e rog sd  vanl<g d bruke korrtrasimidler narkoiika ber^igende midler, anore smertasbileode m dler og anirvasospasmemidler under alter etlerprosedyren. og bruk av slrks midler er forbundel 
med kjente risikoer
Annan behandiingaria lko om faR e r proteinun, hematun, eleklrolycttorscyrrelser, forvemei nyrefunksjor>, hypotension, hypertensjon. ariostaiisk hypotension, hypotensjpn som lorSrsaker 
hypoperfusion 1 ende^gan. kvalme og oppkast
B io log iske  farer: nsiko for infekSjon, tuksrsitei. unormal hernatologisk prpfil, sHergi, bledning og oyroganisilet 
M iljem esBifle farer; 1 samsvar med standard sykehusprolokoHer fornklig bruk og destruenng av biologisk avfall.
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1 brennbare arvsstesiiniCksreller

vannel elektronisk meCisinsk utslyi*. som mcnilorer og avCiklningssystemer. 
V kva^^seri rrvedisrnsk personell $om her fSTt opp ls iing  I bruken av ulsryret.

Strdlingsfarer* i samsvarmed normal bnik bv  renlgen under mtervens^ansprosedyrer

7 . A d v a r s le r  o g  fo r h o ld s r a g le r

7.1. K n y tte t t i i b ru k  av rad io fre kven s  i ka te ien ae r in g slabo ra to r ie r
a Radlofrekvenewrurgl Jnr>ebarer bruk av heyfrekvensanergl. Uffer Ikke proeedyren hvis det er brennbare eJler ekspJosive midler HI etede. t 

hudprepa^nngsmdler.
a  ForstyrreJse fra bruken av hayfrekvent kinirgiek utsiyr han ha rtegsliv <nnv<rkning pA dnflen t
■ Radiofrekvani kirurgi kan produsere tariig elektnek enargi, Dane utstyrat akal bare briikas 4

7.2. K n y t t e t l i l in te rvena jone te im ikka r
a Del er nadvendig d ha an grundig forstdelse ev lekmske pnnaipper. kiinisk bruk og n&koer forbundel rr«d vasku lsre  tilgengsieknikker og perkulan transluminal Katalar^senng j nyrearterier far 

denna enhaten brvkes. Legena rnS v s ra  igent mad teknikkar som brukes Ы i  ratta opp pcptartsialla prosedyrarelaterte problamer som kan oppsid ved behandilng av пугвапепег, for eksampel 
anenedisaekajon eller •perforering eUer nyrsperforering. Sarg for at ubehar og produkter aom venligvis brukes i alike siluasjoner. eriilgjengel«9e. 

a Разе at ledekatatarat U ir skylt mad hepanmsan saitvann mallom hvar behandling.
a Sky4 ikke kateterats lumen aHer kaiatarei far bnjk mens kaieierat ligger i re rat. Tark «kite av dan spiralformede delan av kataterat. 
a  V s r  forslkbg for S urmgd at paeianlen utsanes for ovardrevne mengder med Kontrastmidler. 
a Unngd d bruke loniserre kontrastmldler ndr del uTferes renal denervenng.

7.3. K n y tte t t i l p as ian tan
a Kstatarat her ikka bitt avaluart hos paaiantar som ar gravida, arrtrnar е И г  planleggar i  b8 grasnde, ailar hps pasiantar mad diabetes mellibjs tyr» I . bdhgere renal angioplastikk, inniagi renal 

stent aodagrefier eller unormal nyreanaiomi,
a Unnga bruk av katataral nos paraorter der an raduks|pn i blodlrykk ansaes sorn farlig {f.aka, parsonar rr>ed hemodynarr<sk signifikant hjeiekiaffsykdom).
a impiantarbara pacamakara og implanierbare cardioverter^efibrfllstorer <ICD^r) kan Oli ugunsttg pdvirkei av RF>abias|on. Vurder й daakiivara ICD-er under abasjon, d ha mtdlerlidige ekstame 

kUder for pacing og denbrilleiing tHglengelig ur«der ablasjor> og S uTfare en fulstendlg analyse sv der> Implenterte enheter>s funketon etier ablaslon. 
a Unngd behandNng i arterar med en diameter urvder 3 mm eBer over 8 mm. 
a Unngd behandUng i artener med signifikant sykdom ailar stramningsbagrensende obslruksf№er
a Trygg bruk av mpnopoiar radkifrekvanskirurgi kreverrikbg lilkoOling avdan  dispersive alektrodan til pasiantan. Faig alia produaentens anvrsnir>ger for plaasenng av den dispersive elektroden 

og for nkbg isdesjon rndlom pesienterr og alie metalifleter.
a Hvrs det ikke oppnSs god hudkontakt med riala den klehende overflalan Ы dan dispersive aieklroden, ken de l fore U  forbrenning eSei hoye impedansmdknger,
a Pasrenian ikke komme i kontaki mad matalldeler som ar jordet. eRer som har vesenOig kepdsilar>s Ы jord (f.aks siotlar for opera$|onsbord o s v ). вгикеп av antistatiske taken snbetales Ы 

detle formdiet.
•  Pasientens hjeriefrekvens kan falle under ablasionsprosedyren. Dal kan vasre nadvendig S admmistrere legemidler som atropin.
Ш Pasienien fpler sannsynhgvis smorle ndr det tilfares radlofrekvensenergi. Det bar gis egnede smenesdlende legemidiar mir ât S minutter for nyrenervene ablateres 
Ш Det bar gis nilroglyserm lor d hindre karspesme under ablasjon. med mndre det er kontramdisert.
« Det bar oppretlholdes en aktiven koaguienngslid (ACT) pS mmsl 250 sekunder under prosedyren. Det er nodvendig & Sikre nklig bruk av antrkoegulenngsmidler.

7.4. K n y tte t t i l e b la a jo nska te te r o g  g e n e ra to r
a Generaloren skal vasre slAlt pd og skal luDfare syslemets selvlesl for kateterel plasseres • vaskuleturen.
a Kateterel er kun beregnel pS bruk pS en епкеП pasiani. MA ikke restankseres eller brukes orr ig ên. hvts ef>heien Crukes, beerbeides eller slerikseres pfi пуП, kan det pdvirka enhalana 

integntat og funksjon og skape en risiko for overfartng av smitisomme sykdommer fra en pasient til en annen som  kan fare tM skade, sykdom eller dad hos pasJer>ten. 
a f a r  ikke kateteret from hvts du mater motstand.
a Unr>gd e fore ledevaieren frem for langt de la lt for A redusere risikoen for d skade nyren PS  igrtende mate anbefaler Medtronic 31 del brukes ledevaiere uten hydrofBt ЬЫедд for d hindre 

uiils>kiai skade p4 nyrer eller nyreariener.
a Kateteret skal plasseres under giennomlysnmg. Unngd ё vrf kateteret over 180 grader for A hindre еаттепПППпд med ledevaieren. 
a UnngA d behandle nyrearteriesegmenler som kan v s re  n z r  strukturer som unnlederen eller nyren,

7.5. K n y tte t U1 RF4>ehandllng
a Fjem aUe ledevaiere som ikke er plasserl i kateteret (for ekaempel en tilleggsledevaier), fra behandlingssiedel far RF-tHfarselen aktiveres.
a Ved Here ablasjoner sk^ den meat disiale ebies|onen vad det etterfalgende bahandlingastedel plasseres omkrtng 5 mm proksimaH for den meat proksimale ablas|pnen som ble utfan under den 

foregiende aDiasjoren.
a Unnga ablasion hvts gjennorraysntng viser at elekirodene er i kontakt med hverandre 
a Unngd d okktudere nyreblodstrommen under RF>tiIfarsel.
■ Beveg Ikke kateterel eller ledevaieren under RF*tlifars«l. og in)iser ikke saitvann еЯег kontraatmiddel.
Ш 0kt karreaktrvnal. si A  som spasme. kan fcrekomme ndr om rddv med redused blodstrpm oehandles.
•  Hvis generstoren stopper lilfarselen av energi pA grunn av hey temperatur, skal du la at bilde av karat for d sikre at det ikke er noen spasme eller okkiusjon, far du flytter kaielerel III an annen 

del av ananert.
■ Berpr ikke en kataiarelekirode og den dispersive elekiroden samMfg mens Set i9fores energi, da deue kan fere til overfladiske hudfortxenntnger.
■ La ikke en kateterelektrode еНег disperslv eleklroda komme I konlakt med e( melahlnstrumenl eller en metalloverltale mens det tilfaras enargi, da det kan fere til overfladiske hudfprbranninger 
Du flr>ner yrteriigere advarsler og forhoidsraglar i brukarhendbokan for generatoran.

8. R p fp ran se r
a Legen skal konsullere ny litteratur vedrerende gjeldende medismsk praksis frjr intervensjon i nyreaiteriene. 
a Legen m3 se i brukerhdndboken for ger>ara1oran for d fA mar 1л1огтгва|оп pm hvordan generatoren bet|enes.

9. B m k s a n v is n in g
Feig denne bruksanvismngen neye og sl3 opp i brukartiAndboken for generatoren for 3 fd ytterligere insiruks^oner for bruk,

9.1. K la rg jB r in g  a v  u ts ty r  o g  k la rg je r in g  f» r  p rosed yren
1. SeO generaloren pd en vogn eller et bord. Mens generatoran er i bruk. ^ a l den sta mer er>n 30 cm f l2  in) u l fra veggen og ikke v s re  litdekket. Dette sikrer god veniilesjon av utstyrel.
2. Hvis det er enskelig A bruke en ̂ emkonirol ogfeler fotbryter kobles Qemkonlrolen og/eller fotbryteren til de respektlve Koniaklene p i  bakpancict tri generatoren. Om anskeljg kan 

mformasjonen som vises p3 berpnngsskjarmen. cgsA v^ses p3 en monitor pd kateienseringslaboratonal, ved i  koble OVhO*kabelen т е Л о т  bakpanelel p3 generatoren og 
kaietensenngsldboratoriels monitor.

3. SeU siramkabelen inn i bekpanelet pd generatoran. og sId dan pd vad d trykke pd avypa*brytaren som ogsS er plassert pd bakpanelel Pase a l del ikke er kod e l ei kaieter lil ganeraloren mens 
generaloren aids pd.

A. Se  etter eventuelfe syslemmdikatormaldinQar ailar •varsler (som fa9 ailar staluslamper), Etter en selvtast av systemel er syslemel I STANDBV>modus. og del kan ikke foreias noen rnAlinger. 
Etter en veBykkel selvtesl vises det e l skjermbHde pd fronlpenelel der bnjkeren bes om A koble e l kateier 6  generaloren.

5. Finn frem npdvendig lilbeher Ы prosedyren. foreksernpel dispersIvelektroOe. 5 F  ledekateter. mnlarrngshylse. ledevaier p8 0.36 mm (0,014 in), sidaarrr lii sioppekran, Tuohy^orst*adapter, 
sami evenlueflc andra siandardprodukler aom brukes som hjelpemidlar ved perkuian transluminal katetensenng i nyreahener

6. Finn frem iegemidlerie som er nedvend^e for prosedyren. for eksempal smerteetillende midler. atropin nilrogivsenn og hepann.

9.2. K la rg je r in g  a v  pas len ten
1 Klargjar pasienten med standard leknikk forelektrokirurg* og katelenservig. Pase st nele pasientens Kropp. inkluderi ekalremitatar, erisolert fra kontakt mad jordeda metalldeler. Feig

anvisninganafra predusantan av dan dlsparsive alaktroden naya. Dan dispersiva aieirtrodan skal plassaras pd tdraieRer i at annel Ikke4)eineie omrdde av kroppen og skai v s re  utenfordel 
angiografiske synsfellet. Barber pasienlens hud om nedvendig ford oppnd god kontsktmellom den dispersive elektroden og huden. Hvis dat iKKa oppnds god hudkontakl mad hele den 
klebende nverflatnn av rien dispersive elektroden, kan del fare 1H forbrenning eUer hay impedansmilmg. Fest iKke de r dispersive elektroden p3 steder der det kan sam ie seg opp vseske.
Marfct D e l kreves en dispersjv enger>gselektrode som er spasifisert for bruk рв voksne. og som overtiolder lE C  60601-2-2.

2, Koble dan dispersive elektroden t l  generatorert ved hjelp av konlakten pA sidepanelet
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3. Pase at pasianten her tmravenes (IV) tilsang, sl»k ai ̂  kan tilferes lagerriidael urider pn>aedyren. Gi pasienten egnat $ystam»sk antikoagulanng (f.eks. hepann) far proaedyren igar>gseries. Det 
skal oppreOhoties an akPvert koagulehngatid (ACT) pd niinet Z50 sekunder under RF>№faraelen,

4. Gt emertesliHende in idler rmnst 5 mnurter far ablasjcr^. KcntroNar viiale tagn under bale prosadyren
5. Klarajar paarenten for kaleterpla&senng med standard inTervens(ortsteknikker. КоЫе Tuohy Borst-9dapter«n N  ledekaletercl og atoppekranens sldearm til Tuohy BofSt'ddapteren.

Mark) HviB ^amkontroilert Ьгикав, skal den legges»en aieni pose og plaaseres i de l stenle (efiet ved hjelp av standard aseptiake tekmkker.
6. Injiaer kor)lraslmiddel i begge nyrearterlerve under щвтот1уал1пд, lor i  \^rdere analomier).
7 Fastald om anenene egner sag for behandGng.

9.3. Inn f«ring  a v  ka te te re t i n yrearte rien
I Fjem forsaghngon pd det ytre Dreriel forsiktig ved hje^ av asepdsh teknjkk, og ptasser det mdre bretlet som innahoider kateteret, i det alenie feltel
2. Ndr breltet som mrtaholder kateteret er i del stenie leltet. skal du fjeme iokkel forsiktig ved i  trekke i ftiken pa Ickket lor d f i  lilgang til kalelerel og den rntegrene kabelen.
3. Fjem den sammenkveilede kabelen fra bretiet og (egg den pa en stabil, stem date G rp  katetertiAndtaket med den ene hdnden og rarot rned den andre hSnden. Fjem hdndtaket og reret 

foraiktig fra brettet. og plasser dem  pd dar> siabile. sterile Kaien ved siden av den sammenkveilede kabeleri.
4. Fjem rwist-tie-klemmen fra den sammenkveilede delen av kabelerv, og far den integrerte kaOelan u l av det sterile faliel, silk at en assistant ksn КоЫе kabelen til nidig konlakf p9 sidepanelet pb 

generatoren. Kabelen skal festes tk bordet eder oppdekningen med en handkIeKtemme, hemostai вИвг uisvarende for & hindre at kateteret og handtaket beveger seg.
5. En a&sistefTt utentor det stenie fellet ma vcige pasieni pe berenngsskjerman (ny pastenl eller samme pasianr).
6 . F e r en ledevaler p9 0.36 mm (0,014 In) inn I mdikaret.

■ Det anbefalee b v a  9 bruke ledevaiere med en fleksibel dbtal spisa som Ikke har hydrofllt belegg, for d unngS nyreperforering.
7. Fjem kaieieret fra re re t Pbse a l retteverkieyei holder seg sammen med harvdtakei ndr kateteret irekkes u i av reret. Undersek om kaleieret er skadet. 

m Hvi$ kateteret er skadel, md det ikke brukes.
■ Per ikke katelerel mn > reret еПег al de l er (]emet belt eHer detvis fra reret Hvis kateteret er Ian frem. skal det ^emes heft fra reret og underaekea for skade. Hvts kateteret er skadel. skal 

de l bytlea.
■ S ky l ikke kateterets lumen eHer kateteret fo r ЬаЖ mens kateteret iigger i reret. I v k  rkke av den sp^ralformede delen av kateteret.

6 Skyv r«Reverkreyet over spiraidelen av kateierei, som v>«»ftgur i .  og p is e  a i ca. S mm av kateterspissen fortsaft eukker ut av den Qisiale enden av reOeverkteyei. 
a Stopp og trekk ut rettevertdeyel hv̂ s du f ^ r  stor motstand mans du f m r  retteverktayel over spiraldelen av kateteret, og vurder cm  de l har oppst^R skade. 
e Hvis elektrodane eHer den d lsia le enden av kateterel er skadet, skal kateteret byttes uL

9. Klem pa verkteyets dtsiale utvidelse for 9 sikre kateteret Pe r den proksimale enden av ledevdieren lorsiktg gjennom ^ issen  pd kaleieret ForlseR for d lo re ledevaieren gjennom kalelere l til 
kedevaieren kom m erul g)annom hurttgulskiltningsoorteri. Denne uClepsporten er plassert 30 cm prokslmell for den dlsiale sptssen pd kateteret.
e Hvis ledevaieren Hike kommer u l av hurligutskiftningsporieri, skal du Qame tedevaieren fra kateteret og setts mn ledevaieren igjen mens du vurderer om det har oppsiait bnsier i enheien. 
в Hv^s kateteret har bnster alter er skedet skal du byOe kaleieret og tedeveieren.

10, Straks ledevaieren har kommel ut av huhtgulskiftningsponen. skal du fare rerteverkleyet dIbake tfl hdndtaket for 9 hindre forsT^relse mad ledevaieren.
II Bruk nitrpgiysenn far du ferer kateteret frem t artenen. for 9 redusere тзкоеп for arteriespasme. med mindre de l er koniraindisert.
12. Per kateteret over ledevaieren gjennom ladakateteret.

•  Ved bruk av et ledekaleter pd 55 cm  vll kateteftuppen kwnme ul av jedeksteterel ndr skafbnarkeran kommer inn i den roterende hemostaseventHer>.
13. N Sra lle  de fke elektrodene kommer u l8 v  ledekateteret vises skjermbddet lor impedanapvervdkning (figur4),

Herk! Hvis st^rmbHdet for impedansm^mg Sike vises p9 displayel, skal dufi^ge disse Uinnene:
a Koniroller kateterela posisjon, og kontroHer at alle de 4 efekirodene er utentor ledekateteret.
b. KonPoiler at den dispersive elektroden er riktig koblat tri, og t god konlakf med pasienten.
c. Hvis skjermbildet for Impedansovervdkntng ikke vises erter at trtnnene ovenfor er utfert. кап du prove 9 llyUe den dispersive elektroden tri pasientens flanka Skiff ut dsn dispersive 

etaktroden hvis de l er nedvendig.

9.4. O p p n 9  t ils t re k ke lig  v e g g k o n U k t
1 Ledevaier ferr mn forbJ den distale spisseri (sptral ikke plasseri) Elekirode 1 er piasseri i 

brfurkasjonen.
2. Ledevaier trukket tilbake proksimalt for den mest proksimale elektroden (spiral plasseri). 

Elektrpde 1 er п9 i novederlerren.

anhaten i nyrearterien
1. Tilsirekketig veggkonlakl. Impadansverdiene for alle de 4 elekirodene ar stabile, som angis 

av en gjennomgdende Unesnm pedanskurve b r  alle eleklroder.
2. Dliistrekkehg veggkontakL Del observeres en kurve med gjenlalte, sto^e utslag. spesiell pd 

eiektrode 2. og pd elektrode 1. Katelerel md juslares for 9 oppn9 dlslrokkelig veggkonlakl

Rgur 4. Serge for tils^ekkelig kontaki med arte nan
Per kateteret frem under gjennomlysmng lil den distale elektroden belinnerseg i пугевПелеп (figurO).
6njk gjennofnlysnlng og plasser splralen ved 9 trekke ledeveieren mn t enheten til ledevaierspissen belinnerseg proksimalt for elekirode 4 (figur 3, bilde 2). P9$e at ledevaieren floce kommer 
hen u l av hurtigutskiflingsportan.
Tilsirekksl^ veggkontakt vurderesav legen, og oppnds n irfe lgende to vilkdr er oppfytt: 
a P lassennear av den distale enden virker tilsirekkel'o n9r den observe'es angiograffsk. 
b. Impedansverdiene p9 hver ^eklrode er stabile gjennom mlnst bn dridedreftssyklus (figur 4. bkde 1).

a Hvis  veggkontakten ikke virker Idstrakkelig i henhold al da to kntanene ovenfor, anbefales det 9 justere eleklrodeposisjcnana tftt. Dal gjoras ved at kateteret dreies fiH med Idokken, 
pg^eOer ved at kateteret bevegas №fcrover. Disse sm9 bavegelsene bar forbedre eteklrodens plassenng mot karveggen. 

a Hvis disse smSjusteringene ikke forOedrer veggkanlakten, skal ledevaieren settes inn igjen I den distale endan ev kateteret og enhetens posisjon i aiteHen endras.
Hvis an eiektrode ikke beflnner seg t nyreartenen, eHer hvis en elekirode p lasse r»  pa e l uegnet sted (f.eks. osbet Ul et lite kar eller en anerte som  forsyner bm^cene), skal du deaktrvere (std av) 
disse elekirodene ved 9 trykke p9 knappen med elekirodetaHM pd 1}emkonlrc4en eller pd generatorans berenngsskjerm, Ndr disse enkettstdende elektrodene deakUveros, triferes ikke disse 
elektrxxiane RF*energi n9r R F  aklJveres.
Mark I Deaktivering md skje ndr alle elektrodene er utenfor ledekateteret og det vises Impedansverdier for disse elekirodene.
Hvis det er ensk^jg med tanke p9 9 legge inn mehmader. kan heyre eller vensire nyre velges lor behandHrtg ved d trykke pa Hionene p9 generatorens berenngsskjerm eller ved a tr/kke pd 
nyreknappen pd fjemkoniroHen Kdr du Irykker pd knappen pd gemkontrclten. veksler du mellom vaig av venstre og heyre nyre.

70 Brukesnvtsning N^rsk
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9.5. G jen no m fe re  ab la s jo n sp ro sed y ren
1 Nar elektrodene er 9M 1 plasserl angiografl&k eg impedansverdiene og «kurvene er siabile. kan det tilfares RF*energf tS Denandlmgaetedet. Delte g e re t  ved 9 trykke p9 4n av falgenae RF- 

knappen p9 geocraiprerisfrontpariet, R F4mappan ̂  (]emkontrollen elker fctOryteran Oene<a(oren tilfe^er energi 1 en mdlvarkghel pd 60 aekunder ved h]e^ av en aulomatisert algontme 09 
stopper energiiilfaraelen n9r behandlingert erfuMfert etler 60 aekunder. T idsiKel Ьедут>пег 9 le lle oppover, og indikatedarTparr lyaa< ЫдП rnena RF4)abandlingan gca. TUferaslan av R f-anerg  
кал stopped pd tX hvnhel &om helat Ud&punkt under pro&edyren ved d irykke p9 RF^kneppen pd genera torena frontpand. RF4u>appen p9 fremkonuollen eKef folbryteren.
M erki Hvis ablaBjonen 3(ke slaries pd gnjnn av haye impedansverdfer, md du farsl komrolera kaietarals poaisjcn, Daraner md du kontrollere kontakten lil den dispersive elektroden. og III siult 
кал du prave 9 flytle den dispersive dektroden Ы psaientans Папка

2. Hvis generaioren stopper Jfarsefen av RF-energi Dl ёп eller Here elekiroder far behandlingsvanghatan p9 60 sakundar nds. kan RF*er>ergl aktiveres p9 пул fra de<n} eiektroden^e) aom ikke 
^jUfarte behandhngen, p9 samrne ated. Та farst et biMa av arlanan for 9 sikre e l det er i/ygi 9 и dare en eblasjon. Deakbver elektroder som har fuIHart 60*$ekundarasyklusen, ved bruk av 
berenngssigemien. Litfaren liten Just^ing av kaietsrel ved bebov, fer 9 sikre tUstrekkelig vaggkontakt, eg start deretfer abla$jor>an Igjen.
MarkT Generaioran kar> automaDak stoppe tilferselari av RF*enargi hvi$ bastarrta fompld registreres. En syslemindikatcymelding eller -kode vises pd sk|srmen (sa brukerhdndboken for 
generaloren), Hvis det oppstir en feHlilstand 1 maskinvaren, vit genaraloren aklivere en red L£DHnd<katodafripe. avgi at lydvar&al og avenTueHvise an feilkoda (ea brukarhdndbokan far 
generatoren hvts du vil ha mar informasjon om indtkatormaldingef og *кобег).

3. f-Ms de l skaj uttores Here behandlinger i en arteiie. m9 du ftytte kateteret proksimelt ved 9 trekke det tllbake samtidig som du passer p9 a l du unng9r syke eller forkalkede omrdder av karet En 
forsiktig omdrerning med klokken samudig med Ubakalrakkingen kan gjere bevegeksen lenere. A lle behandlinger ska! foratas mingi 6 rnm proksimali for eventualle ddligera behandlir>gssleder.

4. Ndr behandbngen er fuirfert pd den ene sidan. skal du le  at bride av artenen og derener fare ledevaieran forsikiig ut av spissen p9 kaieieret for 9 rene ul den spiralformede disia le enden,
5. Trekk det renede kateteret inn 1 ledekateterel Hvis et annet kar skal Oebandles. skal du flytle ledekaleterel Hi neste kar. Gjenyi prosedyren for posiS|onanng av kaleierel, og uTfar 

behandlingene.
a Hvis du marker stor motsiand mellom ledekateterel og eleklrodene under Ubaketrekkingen, kan do vurdere a justera ledeketetefsls posisjon 1 karel for a retie mn kateteret koaksiaR med 

ledakaieierais Bpiss.
a P9se 81 ledekateterel skylles med heparmisert aallvann med jevne mellonirom efler minst meHom hver bahandQng K9r ledekateterel skylles, skal du venle minst 3 sekunder silk at 

temperaturan og Impadansrn9lingene kan stabiGsera sag, far den nasla Oehandlingen startes

9.6. E n e r  p ro sed yren
1 N9r elle behandlinger er fufffail. skal du rede den d^stale enden ved 9 fore ledevaieren frorn. og dereffer trekke de l rettade karelerel hell ut av ledokaleteret.
2. Trekk tedeva^ren og ladekataleret u i av hylsen samtidig.
3. Fjem innfenngshylsen fra artenen, og bruk siandardprosedyrer for 9 opond hamosiase pd punksfonssteOei 
к  Enhetene skal kastes 1 samsvar med lokale sykehusforsknfter edminisTrative og/eller offerrdige forsknfler

10. A n s v a rs f ra s k r iv e ls e
$ELV  OM  M ULTfELEKTRODEKATETERET SYMPLICITY SP4TIAL’ * FO R  RENAL DENERVERING. HERETTER  KALT *Р«О 0иК Т £Г , E R  PROD USERT  UNDER  N 0 V E  KONTROLLERTE 
FORHOLO, HAR  M SOTRONfC O G  OETS T iL K fm T E O E  SELSKAPER. HERETTER  KALT •MEOTRONIC', INGEN KONTROLL O VERFORH OLO EN E  DETTE PROO UKTET  BR U KES  UNDER. 
MEDTRCWIC FRAS IER  S E G  DERFOR  ALT G>«ANT1ANSVAR, BADE DIREKTE O G  INDIREKTE, FO R  DETTE PROOUKTET. JNKLUOERT, M EN IKKE BEO REN SET  TIL. ENHVER  
UN DERFO RSTATT QARANTl OW SALG BARHET  ELLER  EGNETHET FOR  ET  BESTEM T FORMAL. мeCЯRON IC  PATAR SEG  IKKE A KSVA R  O VERFO R  NOEN PER SO N  E LLE R  JURIDISK 
ENHET FO R  MEDISINSKE UTGIFTER ELLER  DIREKTE ELLER  TILFELDIGE SKAOER ELLER  F 0L6E SK A O E R  FORARSiN<£T A V  BRUK ELLER  DEFEKT. SVIKT ELLER  FEIL PA  
PRODUKTET. ENTEN KRAVET  OM SLIK ERSTATNING ER  6ASERT  PA  GARANЛ , KONTRAKT. ERSTATNINGSKRAV UTENFOR K W TR A KTSFO R H O LO  E LLE R  PA  N C«N  iW N E N  MATE. 

PER SO N ER  HAR  W Y N D iG H rf TIL A01NDE MEDTRONIC TIL NOEN L0FTER  ELLER  G ARAN^  M ED HENSVN TIL DETTE PRODUKTET.

S y m p llc ity  S p y ra l  ̂

W Ie io p o lo w y  c e w n ik  d o  dene rw ac ji ne rek

1. O p is  p rod uk tu
WieiopolO'vy cewnik do denerwaQi nerek Symplicity Spyral'^ jest przeznaczony do uzytku 2 generatoram anergn о cz^stoUiwoSa radiowe] (RF) Sym pic lly 3 3 ^  do denerwadi nerek. Cewmk 
podlpcza sie do ger>eralora za pomoc9 kabla podl^czonego na stale do uchwytu cewnike. Рггу wprowadzaniu cewnlka wymagane jest zastosowanke prowadnika о rozmia/ге  0.36 mm (0.014 cala) 
—  najlepiej prowadnika bez  powloki hydrofilnei. Firma Medtronic zaleca stosowanie dodatkowego prowadnika poOirzymuj^cego (takiegojak Medtronic Thunder*) w calu uzyskania ukladu elekirod 
bardziej zbH2onogo do Urui prostei po c^ as  aplikaqi energil. Por>adlo, aby mo2Hwo byto realizowanie terapii, ne d e le  peejenta musi byO umleszozona 6tar>dardowa elokiroda dyspersyjna 
mazywana ta n a  aiektrod^ neutratnq. zwrotn^ podkiadk^ aiektrody lub podkladkq uziemiaj^ca) podl^czona doganerstora. Do pozosralych urxpdzeA pomocniezyeh nale29 genereior. pilot 
zd&lnegp srerowenia 1 przewOd OVI>D (wszyslkie te elementy S9 dosierczone w opakowaniu razem z  produklem) oraz opcjonalny przalacznik notny 1 w>6zek (le dwa elementy sa dostppne 
OBObro). Cawnik ma dIugoSd utytaezn^ i  17 cm. jest kompatybilr^ z cewniklam prowadzacym S  Pr I przezrraczony do prowadzenla lerapH w  naezyn^ch 0 iredn icach w гэкгеа^е od 3 do 6 rY>m 
T a k j^  przedsiawia lo tab. 1. na spiralnym koheu dysialnym oesvnika znajduieBie 4 ziota tfekirody nieprzepuszczalne dia promieniowama RTG . Odlegto9d mi^dzy s^siednimi eleklrodam< 
uloZonymi w konflguracjo prostolmiowq wynosi 6,5 mm, Czpic iaw e wycofarrle prowadnfka proksymalnie wzgledem sptralnei c z$ it i cevmika powoduje przybranie przez c z 0 d  akrywna newnjka 
ksztaitu Bpirali. OKigo ic sktywnego odemka cawmka (odlagloSb mi^d^ alaktrodami 114) zmiania ate vvraz 2% smdnica naezynia (tab. 1). Znacznik radiocemuj^ey umieszczony proksymaln^e 
wzgiedem koriePwki cewnlka. w odtegtoSci 1 mm od n iq, utatwia pozycjonpwdnle cevmika pod obserwacj^ fKiorosKopow^. Cm w ik jest takZe w^osaZooy w narz^dzie proslujace. ktPre uiatwla 
bazpiaezne wBUwanie prowadnika do cawnika (rye, 1). PiTasuwaj^c narz^dzie, ktbra zn^ u ja  przy uchwycle. wzdiuZtnzoAu cevvmka, mo2r^ wyprostowac koniec dystalny.

Tabela 1.

K o n f lg u rae ja  e k k t ro d  w ie lo p o le w e g o  cew n lka  S ym p llc ity  Spyral** 
d o  denarviracji nerek

D h ig o ib  ek tyw na: o d k g lo id  m i f ^  e k k tro d a m i 1 I 4 w  z a le Z n e id  od  ir e d n ic y  r o z p r f io n e g o  
cew n lka .
S rv d n ica  n te z y n la  (mm l D tu flo9c a k tyw na  (mm)
3 21
4 2Q
s 20
6 19
7 ts
в 17

1 . Etektrode 1 (dystalna)
2. E lek lro ddZ
3. Е Ш г о Р а З
4. E leklroda 4  (proksymalna)

Rycina 1. Narzedzie do prosiowania stosowane na dystalr^ai cze^ci cawnika SympkotySpyrel'^
Genarstor jae l przedsiawlony na ilustracjl (rye. 2), Na ekranie dotykowym na panelu pr?ednrm prezentowane s^ lakts Hformaele, jdk iemperatura. •mpedaneja, czas ablac^ oraz komumkaiy. Na 
panelu przednim znaiduje sie laKZe przyeiBk aktywaeji energii RF, Identyfikatory alaktrod na ekranie generaiora odpowiadaja po&zczegoHym etektrodom na cewmku (patrz tab. 11 rye. 2>.Ze 
po^edmetwem ekranu dolykowego generetora I pilota zdalnego stemwania u z^ ow n lk moZe przechodzii do rPZnycfi opqi (np. wyNeraC kanaiy/anutowad wybpr kanalOw. wydw ie^c zosiawy 
danych Q poprzednich abtacjaeh 1 wybierac lewa b^dZ praw^ nerk^). Generator wspotpracuj^cy 2 oewniktem dziaia wedkjg zautomatyzowanego algorytmu, klPry steruie ustawienrami mocy • czasu. 
IViecej inforrracli moZna zna le id  w  Instnjkcjl obskigi generatore G3,

Bfuksartf/rsning Afor&k 71
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i  S2C2elna potoywa z  mdierieh; T/vek* 

I doslarczane

Rycina 2. lluetraqa W rsnu moniiorowania rnipedsncii wyiwietlaneQO na panela generelora R F  Symplldty aodenerw aqi nerek

2. P r z e z n a c ie n ie
Generator R F  Symplicity G 3 ^  dc denerwe^i nerek stosowany z wieiopolowym cswnikiem SympUdly Spyral"* do denefNVdcji nerek slu2y do boetarczania mewielkiej energi» о czfs iod iw o ic i 
rad'owej (RF) przez dc^an$ t^ntcy nerkowei w  ceiu denerwacji nervi tudzkiej.

3. W sk a za n ia  d o  s to so w a n ia
Stoaowame «ietopdowegc cewnika Sympliqiy Spyral'™ do denerwacji nerek jest «vskazar^e w leczaniu mekontrolowanago nadcl6r»enie.

4. W a ru n k i u iy w a n ia
■ CewniK jest przaznaczony tyfco do jednorazotvego u2y1ku.
■ CewniK test przaznaczooy do u2ytKu w v*a^ ia  z  generatorem RF  Sympliotty G3™ do denerwaqt nsroK.
a Uaksymakiy czas orzechov/ywania eewrvks lesr o^ nrczony. Pmduki musi DyC zastosoweny rue pd^ le i ni2 w term^nie weznoic i podanym na etykiecte
a Przed uzyciem produkt oowmien byC orzeehowvwany w cNodnym. suchym miejscu. N>e nale>y naraZdd produku na dzialanie rozpuszczalnikdw organkznych, promiemowania jontzuiacego i  

SwiaOa uttrafiolatowego. Pfzed oTwarciem naleZy doktadnie obejrzed (alowe opakowame, aby sprawdzid. c ry  nle jest uszkodzone. NIe ne>e2y u2ywaft, leSM opakowanie zostato otwarte lub 
uszkodrone

5. S p o s o b  d o s ta rc za n ia
■ Cewn<k jest umieezczony w  opakowaniu ztoZonym z dwocb tac. W  wewn^trzne] lacy znajduje 819 unjeruchomlony cewnik, ndiomiast zewr>$irznd taca z 

stancs^ barter^ ste<v1nQ.
a Generator, pilot zdalnego sterowanta, przewbd D^>D, opqonafny przei^cznik noTny 1 opqonainy wozek niejatowe 1 ргтетпасгопе dc wiMokrotnegc uzytku, Clementy le r 

razem z  cewnikiam,
a Elementy, ktdre sq wymagane do przeprowadzenia terapli, a le  nia 4  dostarczane, to prowadrnk 0  rozmiarze 0,38 fnm (Q,014 cala), aiandardowa elektroda dysperayina w rormiarza 

cdpowiednim dia dor^stych pacjentow oraz (alowe torebka od osiamania ptiota zdalnego sterowema. gdy >eai on u2y«any w  poKi jalowym a takZe wszelk« inne siandardowe elementy 
uZywane pomocniczo prry przezakdrnym Srbdnaczyntowym cawnikowarHU tfln ic  nerkowycti. Ponadlo do uzysk^ la dosi^Du do naczyfi docelowych potrzebne nast9pu|i)ce akceeona: 
cewnik prowadz^cy 0  rozmiarze 8 Fr. koszulka neczynlowe, boczne ram«9 z zaworetn oraz przejiodwka Tu^ y^ orst

6. C zynn Jk i ry zyka
CzynnIkI ryzyka z w t^ n e  z  interwencji^! zgon, zatTzymanie akcji serca 1 oddechu, zaburzenia ryunu serca, w  tym bredykardla, powstawanle ̂ fzepdw  i/lub zator (mog^oy prowadzid do zdarzeh 
niedokrwiennych. takicnjak zawat m»eSfiia eercuwego, zator plucny. udar, uszkodzente nerek lub niedoknMenie oDwodowe) кпмак pozaotrzewnpwy, кпмак. simak ,̂ krivawienie. uszkodzenie 
tplnicy, skurcz t^tmcy. zweZenie t$tnicy, rozwaratwienie hjb perforaqa tetnicy, teCniak t^ ic y  nerkowej. perforac^a nerki, tetniak (тексту, prretoka letniozo*2ytna. bdt, poparzenia skdry i uraz 
oiep^y пасгуП knvionosnych lub innych sirvkiur anatomicznych pod wpVwern przyloionej energii.
W  irakcie zabiegu i po zabiegu powszechme sloscwane и  takZe Srodki denlujace, narkotyki. irodk i uspokajejQca, innedrodki prreciwbdlowe t zapobiega^ce skurczosv пасгут^: ze stosnwarvem 
tych srpdkdw skojarzone znane czynmki гутуке.
O o iM zo sta tych  zag ro ieh  zw iazanyeh z terap lq  nalezq: bialkomocz, krwiofnocz, zaOurzar^a rpwnowagr elektrolitowei, pogorszerae crynno ici nerek. me0co$men4, nadd^nien^a. niedociSnierue 
ottosiaryczne. niedociSnlenie powodujace hlpoperluzjenarr^dowq. nudnodci I wymioty.
Zagrozania b iclog lczne: ryzyko zakaJema, tidcsycznoScr. wystqpienla ni^ravadiowego profilu hematotag^cznego. uczulertia. krwotoku 1 wyv.icV«anie gor^czki.
Zagro2enla irodow iskow e; takiejak przy obcwi^zuj^cych w szpitalu standardovyych proiokoiach prawidiciwego pcst^powanla z odpadami bidogicznymi 1 Ich prawicHowaj utylizacjt.
Z a g ro n n ia  radiaeyjna; takiejak przy slandardowym wyKorzystamu profnieniowania rentg^owskiego oodczaszabiegOw inlerwencyinvctr.

7. O s trze zen ia  i i r o d k i  o s t r o in o id
7 .1. Zw i^ zane z  w yko rzy stan iem  c z^ a lo t liw o id  rad io w y ch  w  p fa cow n ia ch  caw n ikow an ia
■ W  zabiegach chinjrglcznych 2  wykorzystaniem cz^stotfiwoid radiow^ stosowane wysokle cz^latliwo4oi. Nie wyKonywad zadegdw  w  obecnosc) irodkow  palnycn lub wybuc^owycb taWoH 

jak palne irodki anesteziologiczr^a lub erodki do przygoicwywania skdry.
a Zakldcema wytwarzane przez dziataj^ce uct^dzania chirurgiczne wykorzyslujaca energif о wyaokiej cz^totfiwoso moga niekorzysinie wptyweC na dzsalame innych elekironicznych urzadzeh 

medycznych. tak id i jak monitory I systemy cbrazowania.
* Podczae zabiegOw etektrachirurgicznych 2  aptikacja energii 0  czestotkwDicr radiowei mo2e byd mdukcwany mebezpieczny pr^d elekiryczny. Tego urzadzenia pownien uZywad 

wykwalifikowany peraonel medyczny przesTkolooy w zakresie uzytkowania urz^dzenia.

7.2. Zw i^ zane 2  te chn ikam i (nterw encyjnym i
a Przed u iyoem  nimeiszego produkiu Kcnieczne jest peine zrozumienie lego techmcznej zesady dzialania, zaetosowania khr\icznego i czynmkCw ryzyka zwiqzanych 2 tecbnikarrv dostppu 

naczyniowego 1 zabiegami przezskCmego Srodnaczyniowego cewnikosvania t f  in ic nerkowych LekaiTe powlnnl byd zdznajomieni z  technikami lagodzenia skutkdw problemow. ktore moga 
w y s t^ d  podczds 2db«eg6w  w l^lmcach nerkowych —  takich jak rozwarstwienie lub perforacja t^lnicy b ^ z  perforaqa nerki. Nalezy zapewnid doetgpnodd akcesondw 1 wyrobow urywanych 
zwykle w  takich sytuacjach.

■ Miedzy kdejnymi zastoeowaniami ceianik prowedzacy naleZy kaZdorazowe orzepiukaC hcparymzowenym roztworem sob ft^dogiczne].
■ Przed u2yoem me przeplukiwad KanakJ cewmka ar>i cewmKa znajduiQcago s i;  w petli transportowej wyciered SQiralnei cz^ica cewnika.
■ NaleZy umkad podawania pacjentcw nadrmemych ifo ic i $rodkdw qeniuj^cych,
e NalaZy unikac stosowania loruzowanych irodkdw deniujacych podczes denerwacjl nerek.

7.3. Zw i^ zane 2  p a c jenU m
■ Mie ocenianc stosowama cewnika u paqentek w  oa2y, КагтлЦсусп piereia lub planujacych za|id w ani u pacientdw chorych na cukrzycf typu I, pacjenldw, kldrzy wczedruei przeszli 

angloptaslyk^ naczyh nerkowych, pacjentowz implantcwariyiTi sreniem w  naczyn^ch nerkcwych. z  pczeszczepaml aortelnyml lub meprawicNowa budowq anatomlczn^ nerek.
■ NaleTy unikad stosowsnia cewnika u osdb, и klbrych obni2enle ciin ienla tftniczego krw stanoNvUoDy zagroZenie tnp. u os6b z hemodynamczme istomq rxiewydolnosciq zastawek serca).
a АЫас)8 anergi^ 0  cz^ lotfiwoeci radiowaj (RP) mo2a nlekcvzystme wplywad na dziatanie imptantcwanych stymulatorbw I Irr^lantowanych kardicwerrerOw/deflbrviatordw (ICD). Nale2y rozwaJyd 

dezaktywacje u rz ^ e n ia  ICD na czas ablacji. zapewnlenie doat^noSd tymczasowych zewn^trznych Zrddet afymulacji i delibrytaqi w  trakcia ablaq i ora2 przeprowadzeme po ablaq i petnej 
analtry dzieianie irnplanlawariego urz^zenia.

a Unikad prowadzenia terapn w l^mcach 0  sredmcy mme^szaj ni2 3 mm lub w iekszq ni2 8 mm.
a Unikec prowadzenia terapii w i^lniceeh $iinie zmienonych cborobowo tub niedro^nych w slopmu cgramczaj^cym pizepiyw
a Wanjnkiem bezptecznego wykonania zabiegu chlrurgicznego 2  zastosowaniem energii R F  w konfiguraqi jednobiegunowej ̂ st prswidlowe podl^zen ie elektrody dyspereyjnej do 0 9 *̂  paqenta 

Nale2y postepowad zgodme ze wszystkm i wskazOwkami producenta dotycz^cymi umieszczama elektrody dyspersyinq craz prawidlowej izctaq i pacjenla od wszeSdch pcwierrchni 
metalowycb.

a Niazapewnienie dobrago koniaktu catej samoprzylapnej povHarzchm elektrody dyspefsyinej ze skdr^ pacjema rno2 e skiAkowad poparzeniami lub odczyiami wyaokiei impedancji. 
t  C ia lo paqenta nle powmno stykaC si^ z  metalowymi demeniam i, k16re uziemiooe lub mq^ znaczn^ pojemno4C dektryczn^ wzgtedem z iem  (Jak np stetaZ stoKj operacyinego). W  tyrn сЫи 

zaleca a if  zaalosowanie aerwet antysiatycznych.
■ W  irakcie ablacji mo2e dofsd do apadku cz^etodci akcjl serca paqenta Konieczne mo2e bye podanie laku. takiego Jak elropma.

72 Instwkc^a uiytkowenra Potski
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3. Jes li ieczone ma b /c  wi^cej n ii jeflno friejsce lej eam^ leinicy, pnzemiesod cewnik w kienjnku praksymalnym, ct^n^c go do t>4» i omjjaj^c przy {ym chore (ob ^wapniaie fragmeniy пасгуШа. 
Debhama rc ia q s  w Iderunku zgodnym 2  ruchem wskazdweK zegere mo2e utatwid przemie&zczanie wyci^ganego cewnika. Ka2da lokaAzaqa leczerrla powinna znerdowed &e w odleg^o^ci со 
nefmrnej S mm wkierunku proksymalnym wzgledern k^2dej poprzedntej lokalizaqi.

4 Po Takohczenkj terapll po jednej slronre ла1в2у игузКаб оЬгаг t$tmcy. a nastepnie ostrobiie wysuneb prowadnlk г  kor ĉdtvkl cewnika, aby wyproBlowai sp ira lly  Koniec dystalny.
5, Wycofac wyprpstowany cewnik do cewnika prowadz^cego. W przypadku lecz^ ia  innego nacTynia przemieec^ do niego cewnik p rpw aO z^ . Powtarzac procedt;r9  umteszczania cewnika 

»wykonywenia abiaqi.
■ J a i i i podczas wycofywania wyczuwainy lee l nadmiemy opdr wynikaiecy z  laroe eiekirod p cewnik prowadzacy, nate2y rozwsbyC dostosawame po io ienia cewnika prowadz^cago 

w  necsyniu. lak aby cewnik bŷ  ustav^ony wspdtosipwo z  koncdwk^ cewnika prpwaOz^cego.
e Okreeowo lub со  najmniej raz mi^dry kolqnymi zasioeowaniami, cewnik prowadzqcy naFeZy przepkjKaC heparynizowanym roztworem soil ftZjdogicznei. KeZdcrazowo po przepKjkaniu 

cewnika pmwadzacegc na le iy  odczekac со n^mhiej 3 sekundy eby pozwok^ na ucteblizcwame s i?  wskazan temperatury i impedanqi przed rozpocz?ciem naat?pnej abtaqi.

9.6. P o ze b ie g u
1. Po zakortczeniu wszyslkich ablaq i wyproatowai dystakiy koniec. wprowedze|^c prowadnik, a naat^nie catkowtoe wycofed svyproslowany cewnik г  cewnika pruwadz^cego 
2 Wycofac jednocze&nie prowadnik i  cewnik prowadz^cy z  koszulkj oaczynicpwej.
Э. koazulk? naczyniow^ z  tetnicy i zasloaowaC sianderdow? procedure opieki w cakj osqgniecia hemoetazy w miejscu wktuc«.
4 Urzadzeme nele^y uty^izowad zgodnie z lokainymi przepisemi obcwi^zuj^cymt w  szpiielu, przep«aami ddnunlstrecYinymi l/1u0 usiawowymi,

10. W ytq czen ie  g w aran c jl
NIE2AL£2NI£ 0 0  FAKTU. 2Б  W IELOPOLOW V CEWNIK SVM PLIC IIY  SPYRA f**  DO 06N5RW ACJI NHREK, NAZYW ANY OAL6J .PRODUKTEM* 20S T A L  W YTW OftZOKY W  STAR  ANN 16 
KONTROLOW ANYCH W ARUNKACM, FIRMA MEOTRONiC 1 JE J  JEDNOSTKIAPILIOW ANE (2WAN6 O ALEJ WSPOc NIE .MEDTRONIC') NIE M AJA  2ADNEJ KOMTROLI NAD WARUNKAMI, 
W  JAKICH  PR O D U K T T 6N  JEST  U?YW ANY. FIRMA MEDTRONIC NINIEJS2VM W YtACZA  W S2ELKIE GW ARANCJE DO TYC2ACE PROOUKTU. ZARO W NO  W VRA2n E, JAK  
10ORO2UMIANE, W  TYM MI^02Y INNVMI W SZELK iE  D0RO2UMIANE GW ARANCJE PRZYDATNOSCI HANOLOW EJ U I6  P R Z Y O A T N O ^ l DO O KRESLO N EG O  CELU. FIRMA 
MEDTRONIC NIE PW O SIO D P0W IE02 IA LN O 5C I W 0 6E C  2ADNEJ O SO SY  UU 6IN NECO  POOMIOTU 2A2AO N E  KOSZTY M ED YC2NE AN I2AO N E  0E2PO SRED N IE, PR2VPADKOW E 
LUB  WTORNE S2KO D Y  SPOW OOOW ANE DOW OLNYM ZASTOSOWANIEM. WAD A, AWARIA LUB N iEPRAW D tO W YM  DZIAtANIEM PRODUKTU 8 E 2  W ZGLEDU NA TO CZY  
ROSZCZENIE 2  TYTU tU  TAKICH SZKOO  ZOSTANIE WYSUNI^TE NA POOSTAWIE GW ARANCJI, UMOWY ODPOWIEDZIALNOSCF ZA  S2KO D E  W YR2AD 20N A  CZYNEM  
N IED02W 0LCW YM  LUB  W IN N Y SPOSOB . NIKOMU NIE PR ZY S tU G U JE  PRAW O  DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC D O  WYOANIA OSW IADCZENIA LU B  G W A RA N C JIW  ZWIAZKU 
ZPRO O UKTEM .

S y m p lic ity  S p y ra l™

C a te te r d e  d e tn e r v a g io  re na l m u ltle le trodoe

1. D e s c r ig io  do  p ro d u to
0  caterer de desnen/ac^o renal muRieleirodos (ou muhipok») Symplidty Spyral'* fo< concebido para ser udizedo com о geraOor de гаОюГгедибпоа (RF) de dasnervagto renei Sympliaty G 3 ’~. 0  
caterer ё ligaOo ao gerador uUizar>do о  cabo intagrado pua esid ao^ iado ё alga do caieter. 0  cateter reguer a utilizagio de um fio-guia de 0,36 rnm {0.014 polegadas) para a admimsiracdo. de 
Dreler5ncie sem  um revestimanro hi'drofilico. Para obler um conjimto da polos mai$ rates duranie a admmistraceo, a Medtronic reeomenda a utilizagdo da um flo-guia pare suporte adfdonal. с о т о  
0 flogu ia Thunder' da Medtronic. A)em disso. para que a terepia seja edministrada. e necessario colocer um polo dispersive padrdo (lambem conheado с о т о  pc^ r^eutro, polo de retomo oci polo 
de aierramenio) no paciente e ligd'lo ao gerador para que a terapia seta admtnistrada. Oulros dlepositivos auxUiares induem о gerador. о ccntrole remoto a о cabo OVl>D. qua efio todoe 
forneodcs na embafagem, assim с о т о  о mtemjpror de pedal a о  camnhp opcionais, ambos disponiveia separedernente. 0  cateter tern um compnmeriio efeiivp de 117 cm e 6 cpmpativel com  um 
caleter*guie de  tamanho 6, alAm de ser prqeiado para tretamenlo em vasos sangulnaos com diAmetros de  3 a 9  mm. Como ikjatredo na Tabda l .  о cateter poesui 4 polos radiopacos dourados 
na eKiremidade disia l em forma de espiral fhelicoidal). Na corTfiguragdo rata, a  dislAncia enire os polos ё de 6.5 mm. Oa pdoa айо d i^ oslos numa configuraglio em aspirtf fhefieoidel) atrav^s da 
retragdo peroal do fio-guia proximal d sagSo em forme de espiral do celeter. О  compnmentD de iraiamenro {a disfdnoe ̂ tre  os polos 1 a 4) do caterer vena com о didmetro do vaso (Tabela 1) 
Um marcador da ponte radiopeco esid loceSzado 1 mm proximal a ponta do caterer e facUfta о posicionamenro do caterer atravds de onenreglo fluoroscdpica. О  cateter dispde tambem de um 
mstnjmenlo de endireilamento para ajudar a introdugdo segura do lio-guia no caterer (Figure 1). Este instaimenlo esta locahzado ;unlo da alga a desliza eo lorigo do eixo do celeter pare endireitsr 
a exiremideda distal

Tsbeie 1.

C on fig u rag A o  4 o e  p o lo s  d o  c e le te r  de  deerrervegdo renaJ m u M p o to t
S ym p lic ity  ЗругаГ**

CornpHm ento d o  tra tam sn to: d l s t in c ie  an tra  oa  p o k w  1 a 4  em  fungA o  d o  d lAm atro  d o  ca ta ta r 
a^ilicado.
CMAm tlro d o  v a s o  (mm) C o m p r im e n to  d o tra ta m e n to  (mm)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
8 17

Po lo  1 (Distal) 
Po lo  2 
Po Jo3
Po lo  4  (Proximal)

Figure 1. fnstrumerrto de endireilamento utilizado sobrea parla distal do caterer Syrnplicity Spyrsi'*'
О  gerador esl9 representado ne Figure 2. A  leta tSbl no pamel frontal mosira informe^des с о т о  a temperatura, a  impeddnoa, о tempo de аЫадйо e mensagars О  pajnei frontal tambem dispoa 
de um bofSo de  airvac^o de R F. O s identificaaores dos polos na tele do gerador corresporrdem a cada um dcs polos do catatar (var Tabala 1 a Figure 2). A  lela t ili l e о controle remoto do gerador 
permltem ao utlizedor percorrer drferentes opcdes. porex. selecionar/desseh№iondrcanai$, vlsuatizar conjuntos da dados de ablacdes prdvias ou seieclonar о nm esquerdo ou dfreilo. О  gerador 
LTillize um algofitmo auromaHzado para conbolar as configurapdes da ро1ёпс1а e do tempo para sarem ub l^ des com о caieiar. Consulte о manual do uNizador do gerador G3 para obler 
in lom iacdes 8dlcюr^als

Figure 2. Imagem representative do gerador de RF  dadesnarva^ o renal Symptioty axibindo a tela de monctoregSo da impedanaa

2. U liliz a ^ ao  p re v is ta
о  geredorde R F  da desnervagdo гепгИ Syrr>plicfty 03*^. quanoo uiJtzado com c  cataterde desnervagdo reriai mullipolos Sympkcity Spyral'^. se deaima a aplicar enargia da radiofraqu^noa (RF) 
de baixa tnlensldede atraves da parede da artena renal, para desnerver p dm humano.

3. tn d lca9o e s  de u t iliz a ^ lo
0  celeter de desnerva9So renal mglUpolos Symplicity Spyrel'^ ё irtdicedo para о tralamer>to da nipertensao ndo conircriada.

/nstruk^B utytkowBnfB Pofski 75
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4. C o n d ig d e s  de  utiliza^ do
9 О  caieler se desbna a urra uOlira^So urvca.
■ О  cateter s« destine a ser ut^Bzado someme com о gerador de RF  de desnervacdo renal Sympiioty Q 3^ .
■ О cateter lem um lyazo de vaUdade kmitado. О  produto lem  de ser utIUzado antes de u^rapassada a data de valiOade indicada na etrgueta.
■ Antes da utriizapdo, c  produto deve ser armazenado num local fresco a seco. О produto n§o Oeve ser evpftsto a solventes orgSnieos. radia^do lomzanie ou luz ultravii^eta. Aniea de abrir, 

inapeoone cuidadosamente a embalapem esteni para ver se apresenia danos Ndo utih2e se a embttagam uver sido abeita ou OantTkcada.

5. F o rm a  dp ap resen ta^ ao
a о  caiBier esta contido numa configuracdo da labuleiro duplo. О taDuleiro intenor reiPm о cateter enquanto p iabule<ro evlenor, com uma lampaT/vek^seladd, proporc^ona uma barrel ra estenl. 
9 О  gerador. о  contr^e remoto, о  cabo DVI-D, c  inierruplor de pedal opcional e о carnnho opconaf s9o ndo estdreis e reuUhzSvets. Estes itens s io  fomeddos separadamente do cateter.
•  O s ilens que п9о s9o fomeOdos. embota s ^ m  necessanos para completar о tratamento, ricluem gm fio>guLe de 0,36 rnm (0.014 polegadas), um polo diaperstvo padrSo de tamanho adU io e 

urn saco es№nf para cobnr о controle remoto caso este sets uUizado no campo estenl. bem со т о  quaisquer outros (tens padrdo utitizados para faetlilar о  cateiensmo transtumlnel percutdnec 
em arteries renals. Adiconalmente, os acesednos seguintea seo r>ecessanos para astabelecer о acesso aos vasoa^lvo: um caleter^uia de tamanho 6, uma bainha introdutora. uma tcmeira 
de paeaagem corn denva^o lateral e um adaptador Tuohy'fiprst,

6. R is c o s
R fs c M  da in terven^ lo: morte. parade cardiorresptratdria, p e r lu rb a ^ s  do nimo cardlaco mcluindo Drad<card>a, lormagdo de codguloe sangumeos e^u embotia (que pode resultarem eventos 
>squ^icos с о т о  irtfanodo miocardlo, embolia puirrtonar, acldente vascular cerebral, lesSo renal ou «quemla peHfarlce). hematoma retroperitoneal, hematoma, contusio . hemorragia. lesao 
arterial, espasmo arterial, estanpee arterial, deseeca^lo ou perfura^ac da artena, aneurrsma da arteria renal, perfuraqdodo nm, pseudoaneurlema, fts iiia  AV. dor. ouetr^aduras da peie e lesOes 
l^rmicas na veso^atura ou am cu lras estruturas devido 9 epitcag&c de energia
Os agerdes de corrtraste. rtarcdticoe. ansrpliticos. agentes antiespasmOdrcos e outros anaigdsicos larnOdm s9o haOrtualmente utilizadoe durante о procedtmento ou epos о  procadimento. A  
uDlizacSo destes agentes e$t9 associada a nsoos conhecidos.
Outros r ia cos do tratamento Ineluem: protemuria, hematuria, perturba^oes elerroiilicas. deterloragao da funcao renal, hipotensao. hipertersao. hipotensao ortoetdilca, hipotenseo conducenre a 
hipoperfusdo de orgdos^lve. nausea e vdmitos.
Pe r ig os b lo log lcoa: riscode irrfegio, toxiddade. perfil de hematologia dnormal. alergia, hemomagla e pirogervddade.
Pe r ig os am bientels: consrstemes com os protocolos nospilalares pedrao pare uma utriizapdo e etimme$do correlasde residues D<ol&gico$.
PeHgos de  radlaqdo: consrstentes com a utDizapda normal de reios X  durante procedknentos Intarvencionrstas

7. A v is o d  e  p re cau go es

7.1. R e la c lo n a d o a  c o m  a  u t l l lz a g io  de rad lo frequen c ia  am  labo ra t6 rtos  de  ca le te r ism o
a A  cirurgia per radiofrequenaa utilize uma sa ids de alia frequenoa NSo efeiue procedimentoe caao eslejam presentee aubstftnaas inflamevais ou eip lostvas, tais comp ane^esicos 

inflamaveis ou ageniee de preparepao da pele.
a A s  interferincras produzidss polo manusesmento de equipamento ciriirglco de alls frequericia poderio  cnSuenciar de forma adversa о  bnclonamento de outros equipsrrventos medicos 

eletr6riiGoa. с о т о  moriitares e sistamas da imagrplogia.
n A  ctnjrgia por radiofrequdneta poderi produzlr uma saida eldtrica pengosa. Este equipamemo se desiina a ser ulilizado apenas por pessoal medico qualificado. com  fomnagdo na utiBzacdo 

desie equipamento.

7.2. R e la c lo n a d o a  com  a s  t t c n ic a s  In te rvenc ion ia tas
•  Ё  necee«9r>o um conhecimento profundo dos pnncfpios tScziicos. das apllcap&es dfmeae e dos riscos assodados 9s lecnicas de acesso vascular e ao caleterismo lrenslumir\al percutarwo em 

andrias renais, antes da utilizarasle disposrtivp. 0 $ rredicos deverdo eslar familiarizados com as t9cnicas utilizadas para miiigar possfveis problemas ligadosao procedtrrtento qua podem ser 
enconOados durante о Iralamertra de ert^rlas renais. со т о  a dissecagdo ou perfureqdo anertars ou a perfurepdo do lim. CeftJflque-se de que os acessOHos e produtos norm^mente uiHizedos 
nessas situa^des estSo disponiveis.

a Ceittiique>8e de qua о  caiete>gui8 4 irhgado com sorp fisioiogico hepannizado ervtra cada vaiamertio.
9 Antes da utiiizagao. n |o irngue 0 ICimert do cateter ou о  cateter enquanio esie esiiver np arc. N9o limpe a parte em lornia da aspiral do cateter 
n Proceda com cuidedo para e\4tar uma exposipdo excessjva do paoenle aos agentes de corttraste.
9 Evite utilizer um agenie de conlraste lomzedo quanOo efeluar a desnervsqao renal

7.3. R e la c lo n a d o a  com  о  pac ien te
■ О  cateter n io  foi evaliado em paoentes grdvidas. que estdo amamenlando ou qua esteiam consjderando engrav»dar. nem em padentes com diabetes m d lilu s tipo I, com angioplssoa renal 

previa, stents renais permanenlas, anxerios na aorta ou anatomia renal anormal
a Evile uQtizar о cateter em mchviduos em qua a reOugte de p ress lo  enena posse ser con&derada pengosa ( со то  aqweles com doen^  cardieca veivular hemodmamicamenie signiflcaliva).
•  O s marca-passos implamdveis e  os cardloversoresiOesfibnIadores implantaveis (GDI) podem ser afetedos negalivaiTienie pela abiagdo por RF. Considere a posaibilidade de desalivar os GDI 

durante e eblaqSo, manlendo fontes exlemas lempordnss da asljmuieqAo e de desilbr^gdo disponivets durante a abia^^oe efetuando uma enaiise complela da (ungao do disposiDvo 
implantado apds a ablagao

e Evtte etetuar о tratamento em art4nas com um didmetro fnfertor a 3 mm ou superior a 6 mm,
■ Evtte efetuar о traiarnemo em arteriss com doer>pa significalh/e ou com obstrupdee que lirntem о fluxo sangufneo.
a A  uUlizapdo segure d s  orurgia por radiofrequdnae гт№юос4аг requer um ecoplemenlo adequedo do polo dispersivo ao paciente Cumpra lodas as instrugoes do febneante para a colocaqao do 

polo dispersivo e para о isolamento cometo do oadente relaiivamente a quaisquer superficies meUGcas.
9 A  n io  obtenqdo de um bom cpntato da pele com loda a superlicae adesiva do pdo dispersivo poderd onginar uma queimadura ou medigces de impedftncia elevada.
■ О  paciente n Io  deverd entrar em comalo com peqas meldhcas que e s t^ m  aterradas ou que possuam uma capacttdnoa aprecidvel de ligapdo 9 lerra ( со то  supoiles das mesas de 

operapSo, etc). R ecom enda^  a uti&zapio de panos anbesl9ucos para este ilm
e A  frequdncia cardiaca do paciartte podera cair durante о procedimenio de abiapdo. A  edministragdo de medicamenios, с о т о  a atropma, pode ser necessana.
e E  prov9vel que о pac<ente ainta dor durante a ар№еас9о da energta de radlofrequencia. Deve>se admimstrar medicapdo analg9sica apropnada pelo menos 5 minuios antes de proceder 9 

вЫасАо dos nervos renais
e Oeve^e adminrstrar rjbogNcenna para evitar q espasmo vascular durante a аЫардо, se n |o for contraindicdda.
a Oeve ser mantioo um tempo Oe coagulacJo ativada (TGA) de pelo menos 250 eegundos durante о procedimento. £ necess9rta uma ublizac^o apropnada de anticoaguiantes sist9mlCQS.

7.4. R e la ckonados c o m  о  ca te te r de  abla^So e  о  gerador
9 Armies de cdocar о cateter na vasculetura, iigue о  gerador e pemitia a condusdo de um teste autom9iico do sisiema.
a О  cateter deshna-se apenas a lAilizapdo num игнес doenle. N9o reestenlize nem reuldize. A  reublizac9o, о reproceesamenlo ou a reestenlLzapao poderfio compromeler a mtegridade e a 

funclonalidaOe do dispositivo e onginar песо de transm issio de doengas mfedosas de um paciente pars outro, о que podera eausar lesdes, doenpa ou a mone do pacienie 
в N9o avanca о cateter se sentir resistfencis.
в Evite avsnear о fio-guie para uma posipfio demasiado distal, de forme e reduzir о nsco de damficar о rim. De iguel modo, в Medtronic recomenda a utihzapao de fios^uia que n io  tanham um 

revesbrnentc hidrofiUco para prevenir danos involuntdnoe noa tins ou naa artenas renais. 
в О  cateter deve avanpar sob fluoroscopia. Evite torcer о cateter mais de 180 graus para prevenir о emarsnhamento do fio>guta. 
в  Evite efetuer о tratamento em segmenlos de erreria renal que possam ester muilo prdximos de netruturas с о т о  о  ureter ou о  nm.

7.5. R e la c io n a d o s  a o  tra tam ento  p e r  R F
в  Remove lodos os fioe*guia que n io  est^am contldos no cateter (come um fio auxillar) do local de tratamento, antas de alivar a admlmetragio de RF.
в No caso de v in a s  M lagoes, a aP lag io  mais distal do local de tratamento subsequenie deveri se situar a uma d istinoa  de cerca de 5 mm em posip9o proximal 9 аЫар9о mats proximal 

eletuade durante a эЫас9о precedenle.
в N io  efalue a ab lag io  se os pdos estiverem em contsto uris com os outros conforms observado por fluoroscopia. 
в Evite obsinjir о fluxo aangulneo renal durante a aplicdqdo de  RF.
в Durante a aplrcao9o de RF, n io  mova о cateter nem о flo'guia e n io  in|ete soro fleiologico nem agenie de contraste.
■ £  possfvel encontrar uma maior reehvidade vascular, tel с о т о  um espasmo, guando о tratamento 6 efatuado em ire e s  com ftuxo sanguineo reduzido.
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■ No case de c  gerador parar a ao lica c lo  de energla dsvido a temperstura elevada, bre uma imagem do vaso para sa c e r t if^ f de pue odo existe nenhum espasmo <'е'т) oc iu s io  antes de 
repo$iC4onar о eateter numa aec^o difefente da anena.

a Ndo loqua simullaneamente am um polo do caiaiar a no pdo  d is p e ^ o  duranle a apdicapfo de energpa, pens podard provoca/ queimaduras euparficials ne pale, 
a Ndo pem>rta qua um eletrodo do caletar ou о alatrodo d(spars)vo entrem am contato com uma suparWcie ou insinjmento matAico durama a apheapda de  enargia, poie la l podard p^oveca  ̂

queimaduras superfidais da pale.
Consutta 0  manual do uuti2dddr do garador pars ver avisos в precauedes adioonaia.

8. R e fe r in c ia s
a о  m M ico  devere consuftar hterarura recants sabre as p riscas  medicas aluais relatives a imervanedas am ananas rana<s
■ О  manual do uliftaador do gerador deve ser consulisdo peto medico pars obter mais pormerores sobra a forma da operar о gerador.

9 . ln $ tn J 9 6 e s  d e  u t i l iz a g a o
S iga aientamente astas Inatrucdes de ublizacdo e consutte о manual do utlizsdar do gersdor pars obter instrupdes de ubli2apdo adidonals.

9.1. P repa raqao  d o  aqu ipam en to  a do p rocad im en to
1 Insiale о gerador num camnho ou numa mesa. Pars uma vantilacio adaquada do aquipamento, posioone о gerador alastado mais da 30 cm  ( 1 2  pd.) da parede e ndo о cubra durante a sua 

uliUzacao.
2 . 5e  dasajar u flizar um contrtf e ramoto e ôu um iniemjptor da ped^, ligua p controle remote e/ou о interruptor da pedal a os respebvos recepidculos no palnel baseiro do gerador. Se  deaejado. 

a nfprmagdo visualizada ne tela labl lambdm pode ser projetada num monitor do labomtPna de catatenemo (catnleb). mediante iige^do do oabP DVI-D enve о painat ira&airo do garador e о 
monitor dc cdlhlab.

3. Ligua о caOo de elimenlacao no pamei Iraseiro do gerador e bgua о garador prassionando о mterruplor ort/off (ligado/desbgado), Qua tamP6m estd sMuado no painal trasairo, Cartifiqua-se da 
qua nenbum catatar esta l«gado ao gerador ertquanio о gerador eativer sando Irgado.

4 Verifique ae axistam meneagana da inOicadoraa do sislama ou avisos (с о то  um arro ou luzes de estado), Apos um tesla eutomatico, о sisteme flea no esiado STANDBY (Em espara) a ndo a 
poesivel eteluar m ed ic^ >  Depots de um tesie auton%4 bco bem sucedido. о  pamel frontal spresemard uma tela fndicando ao urilizador para ligar um cateter ao gerador.

5. Reuna os acassdnos necess inos pars о procadimento, tai$ с о т о  um pofo dispersivo. um cateter^uia de tamarrho 6 . uma bainha inirodi/tora um fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.). uma 
tometra da pas&agam com denvagSo lateral a um sdaptador Tuohy>8 o rs t  bem со т о  quaisquer outros nens padrSo utaizados para facGtar о cateiarlsmo transluminal perculAneo am artenas 
rensis.

6 , Reuna os medicamentos necessarios para о procadimento, с о т о  analg4slcos, alropina. пПгодксеппа e hepanna.

9.2. P repa raqSo  d o  pac ian te
1 Prepare 0 paciente ublizsndo tecnicas padrSo de eletrocirurgia a calelenamo Certrfrgu^se de que lodoocorpo do paciente. incluindp as exirem*dadas. asia isdado do contato com pages 

metdiicas aterradas Siga aientamente as tnstnjpdes fornepdas pelo febneante do polo dispersive. О polo d«per$ivo deve ser colacado ne coxa ou em outre zona n lo  6 sses do corpo a deve 
Псдг fora do campo angiogrifico de vtsueizagda, Se necessirio. raspe o s  polos do pacisnta pars prornover um bom contato entre о polo d>spersivo e a pela. A  ndo obtan^io da um bom 
contato com a pele por parte de toda a superffoe adesive do pdo  dispersrvo poder4 onginar uma queirnadura ou medigPes de impeddncie elevada N lo  eplique о eletrodo dtsparsrvo em 
locals onde possa ocorrer acumulagio de llquidos.
Obaarvagao; £  nacaaeano um eletrododispemivodescandval, pare utilizag&o especifica em adidtos, que eslaja em confonmdaQe com a  norma lE C  6060t*2>2

2 . Ligua о aietmdn drspersivo ae gerador uiiBzanda о receptAculo locailzado no pamel latersl,
3. Centfiqua-sa de que о  pacienie dispde de um acasso mtravenoso (IV) pars adminfslragAo da m ed icd^o durante о procadimanto. Antes do in lcio do procedimentc, edmimsira ao paoente 

Snticoagulantes sisTemicos apropriados (сото  heparina) Manienha um tempo de coagulagio aUvaPa (TCA) de pelo menoa 2S0 segundos durante 3 aplicagte de RF.
4. Admmistre c s  an^gasicoe palq manoa 5 rmnutos antes da аЫадбо. Venfiqua os smais vitais ao longo do procedimerito.
5. Prepare о pacienie para a colocdgSo do cateter utilizando (6сл 1сае lntervencion«tas padrSo. LJgue о adaplador Tuo hy^ rs t ao csieler^gula e a lomeira da passagem com darlvagao letaral ao 

adaptsdor Tu^y*6 orst.
ObaarvagSo: Caso о controle remoto esteja sendo utKzado introdu2a*o num saco esteiH e coloquaK] no campo estaiil uUlizando t4cnicas ass^pScas padrSo.

6 . Sob fluoroscopia, injete о  egente da conirasle am ambas as artenas ranais para avaNar a anatorr>ia.
7. Determine se as arteries sSo adequadas para о tratamento.

9.3. In t ro d u g lo  d o  ca te te r na  a r la r ia  renal
1 . Utiizando uma tecnice asseptica. remova cuidadasemente о salo do tabul»ro exterior a coloque о tabuieiro interior qua coniem q catatar no campo astdni.
2 . Depois de о taOiJeira qua contem о  cateter ester no campo estenl. ramova ouidadosamantG a tampa, puxando pola respetiva lingueta destacSvei, para acessar a cateter e о cabo inlegrado.
3. RelIra о cabo enrolado da labulelrc e coloque-o numa superfibe estenl e s iiv e l Segura na alga do cateter com uma m io  e гю aro com a oulra mdo. Remova cuidadosamenie a alpa a о эго do 

tabuleiro e coloque'os na superffda esldnl estaval ao lado do cabo anrolado.
4. Remova a bracadaira da Пхардо da secdo enrolada do cabo a passe о cabo in iagrado para fora do campo esidnl, para qua um assistenie ligue о cabo no receplaculo apropnado do pair>el 

lateral do gerador. О cabo devera ser preso a mesa ou ao peno orurgico utAzarujo uma pmga para loalhas. uma prnca hemostdDca ou um acessOno aquivalenta, da modo a impedir о 
movimenio do cateter a da alga.

5. Um assisiente (ora do campo estenl dever4 efetuer a salegSo do pacienie na tela tdul {novo paoente ou mesmo paoenie).
6  Avarce  um fio^u>a de 0.36 mm (0.014 ppiegadas) para о interior do vdso*aivo

e Recomenda*se a utlizagJo exdusiva de fios^uia com pontas d isia is flexiveis e que nao tenhem um revesdmenlo hldrofltiCG para evltar a perfuragao do dm.
7. Reiir» 0  cateter do aro. Certi(ique-se de que о insirumento de endireitamemo permanece junto da alqa quando puxar о cateter para fora do arc. Inspeoone о cateter para var se epresenta 

danos,
a Se  о cateter esQver danificado. n io  utlize.
■ Ndo avance о caieier no aro ap6 $ a sua remof^o total bu parcial do aro. Caso tat suceda. remova totalmanle о cateter do era e mspecicnc-o pare ver so apresente danos. Se estiver 

danMcado. subslftua о cateter
a Antes da ublizagdo. n |o  irrigue о lumen do caieier ou 0 cateter enquanio este estiver no aro. N io  limpe a parte em forma de espiral do cateter.

8 . Fa$a deslizar о  insirumiento de er>direitamenio sobre a sec^o em fomna de espiral do cateter conforms ilusiredo na Figure 1. certificand>se de que a ponta do cateter ainda se prc^eia cerca 
de 5 mm desde a evtremidade distal do instrumento de eiUireitamento.
a Se  encor^lrar uma re$is16ncie eveessiva durante о avango do instrumento de endireitarriento sobre a saqdo ern forma de espiral do cateter. pare, retraia о instrumento de endireitamenlo e 

avails os danos.
Ш Se os polos ou a exlremkiade distal do cateter estiverem danificados. substitua о cateter.

9 Aperte a exlremidade dste l mats larga do instrumento para prsnder о cateter. Insira cuidadosarrienle a exiremidade proximal dP fio-guia alrav6 s da ponta do cateter Continue passando о fio- 
guia atraves do cateter а1ё о flo^uia sair pela porta de troca raplda. Esta porta de salda estd localizada a uma dlsldncaa da 30 cm na dirs^ao proximal da porita distal do cateter
•  Caso 0  ftoguia n io  saia pela porta de troca ripeda. retire о fir^guia do cateter e volte a InboduzHo vertficando se existem fendas no disposhlvo.
•  Be о cateter estiver fandido cu danrficado. subsaiua о cateter e о fip>guia.

to  Quando 0  flo^uia liver saido pela porta de troca rSpida. voHe a colocer о  instrumento de endiratiamemojunto da alga para eviiar intsrferincias com c  lio^uia.
1 1 . Antes de  avangar о cateter na art^na, utilize rntroghcerlna para reduzir о risco da espasrno artodal, se n io  for contraridiceda.
1 2 . Avance о caletar sobre c  fio-guia atrav6 s do cateter'guia.

a Se  esiivar ublizando um cateter>guia de 55 cm, a ponta do cateter sa ir i do cateler'guia quando о  ineicadur do eixu enuar na v ilvu la  hempstdaca rcptadva.
13. Quando 06 quetro polos safrem do ca le le f^ ia , surg iri a laid de monitoragio da irnpeddncia (Figure 4),

O bssrvag io : Se  о visor n io  passer para a tela de monitoragdo da Imped^cia. siga os seguinies passes*
a. VenFigue a posigdo do caieiar e certrflqua^se de que os 4 polos estao fora do eateiar-guia.
b. Venfique se a ligag io  do polo dlspersrvo e  о  contato com о paciente sSo adequados.
c Se  a tela de monitoragio da impeddncia n io  surgir apos o$ passes anteriores. expenmante mover о polo dispersrvo para о Henco do p»cier>te. Se  песеааагю, substrtua □ polo disperarvo
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9.4 . ObtenQdo tfa um contato adequado com a parade
1 Fio>guia insarMo para aiafn Ca axtramiOada disiat (ascxral n$o aberta). О polo 1 esia 

ioctf i2ddo na t^rcaQdo.
2. Fio>guia relraldo na diracdo proK̂ rr>d ao polo mais proidmtf (e^iral aberta). О  pdo t esid 

agora na art4ne principal

Figure 3. Colocacio do disposrtivo dentro da artene renal 
Contato adequado parade. Об valoree de irrpedancia doa4  polos eatao estiveJs. 
confoone se v4 pelo trapado da impeddncaa linear geral am lodoe ce poloe.
Contato inadacuado com a parade. Se oPaerve um trapado cfclfco de grande ampkiude no 
polo 7  am partcutar e no polo 1. Sdo neceea^nos ajustae r>a cateter para Ы?(ег um contato 
adeguado com a parade.

Figure 4 . Eletuar um contato adequado com a an4r>a
1. Sob orientapdo fluoroscOpica. avance о cateter ate о polo distal estar localizado na artena rer>al tPigura 3).
2. Sob oneniapdo fluoroscdpica, abra a espiraJ atrav4a de retrapio do fio-guia para о interTor do draposMrvo, э1ё que a ponia do Гю-guia eeteja proximal ao polo 4 (Figura 3 , imagem 2). CerUfiqua* 

se de que о fio>guia nSo sai lotaknenle da porta de troca rdpida.
3. О  contato adeguado com a parade ё avaliado peio тёР1са e ё oblido quar̂ do as dues condip6es gue se seguern cumpndas

a. A d« posi^  da ed/efridade distal perece adequada quando observada engioQfeficairtenie,
b. Os valores da impeddncia em cada polo se mantim estdvais durante palo rrenos um ctdp respiratcno (Figure 4 . imagem i ).

• Caeo 0 contato com a parede nio parepa ser adeguado de acordo com os dois ertlpnos aama tndicados, recomenda>ee efetuar um ajuste ligeiro das po&Igdes dos polos. Para fe244o. 
tcivs ligeirarrrenie c cateter no seniido flos ponieiros do reidgio e/ou move figerramema о cateter para a frente. Estes peguenas mancrixas deverlo melhorar a aposipSo doe polos 
contra a parade do vaso.

e Se estes pcquanos sjustes nao melhorarem о contato com a pareOe, reiniroduza о fl&^uia rta extremidada drstal do cateter e modifique a localtzepdo do disposiuvo na апёпа.
4 . No case de um polo ndo ester localizado no interior da апёпа renal, ou no case de algum doe pdos estar disposto numa localizacao madequada (tsi сото о dsiio de um pagueno vaso ou um 

vaso de irn ga^  das gldr>dutas suprarrenais), deseelecione (desligue) estes polos pressionando о Ро1ёо com о nOmero do polo no controle remote ou na tela idtil do gerador. Ao 
dessalecionar esiss polos mdivkiuais, a anargia de Rf  пёо ser4 distnpu<da por sie$ quartdo a RF a awada.
Observacdo: A dessetegSo s6 pode ocorrer quango todos os polos estiverem Cora do cateter-guia e apreseniarem valores de impeddricaa.

3. $e desajar. para fma de anotagdo. 4  possivel sdsdonar о rim asquardo ou dirarto para tratamanio. praaslonando os I'cones na tela I4tll do gerador cu aperiando о bot4o do dm do controle 
remote. Apertar о botdo do conirde remoto. causa a aliemdnaa entre a selecdo do nm esquerdo e direito.

9 .5, Realizagao do procadlmento de ablagio
1 Logo que os pdos esle|aiTi bem aposlos angiogreficamerTte e os valorea de impedincia e Iragados sejam esiiveis, a energla de RF poda ser aplicada no Icx:̂  de traiamento. Ease aplica^o 

e lerta pressiorando qualquer um dos seguintas elarnentos о botio RF rto painel Irpr̂ tal do gerador. о boldo RF r)o controle remoto ou о irrterruptor de pedal О  gerador aptica a ро1ёг>оа para 
uma durapdo alvo de 60  segurtdos utHizando um algorllmo auiomadzado e termma a apiicegSo de pot4ncie quando о tratamenio estd corKluldo dacorndoa 60 $egur>doa. О tamponzador micia 
a contagem crescente e о ir>dicador LEO permsnece azut enguanto a lerapia de RF estrversendo epHcada, Em qualquer momenlo durante о procedirt>enlo. a арбса^ёо de energia de RF 
pode ser inlerrompida preaeionando о Ootdo RF no painel frdr̂ lal do gerador, presslonando obotdo RF no controle remoto ou empurrar>do c intemjptor de pedal.
Obaervegio: Se a ablacdo ri4o for inidada davido a valores de impeddneia elevadoe, ver>rraue prvmeirD a postpio do cateter, depots о contaio do polo dispersivo e. por ftm, expenmente 
mover 0 polo dispeisivo para о ftanco do pecrente.

2 . Se 0  gerador para de aplicar energia de RF em urr> ou mais polos antes de etlngir a duraglo de 60  segundos do tratamerflo, poderd s 
polo(s) Qua пёо lerminou(aram) о iratamento, no mssme local. Pnmeiro visualize a аг1ёля para cartificar'se de gue ё seguro efetuar i 
que lemiinaram um cido de 60 segundos. Se nacesadno. aiuete hgeiramerMe о cateter para garantlr о contato adeguado com a parec 
Observegio: О  gerador poderS parar automaticamenie a apficapdo de energia de RF casodeiecte deierrriinedas condi^des. No vise 
(consulte о manual do utSizador do gerador) No case de ums condlcao de erro do hardware, о gerador ailvare uma Iu2  indicadora LED vermelha, emitird i 
de erro, $e aplicevel (consulte о manual do utdizedor do gerador para obter mai$ mformaedes sobre mensagens a cbdigos mdicadores).

3. Se for necessirio efetuar vSnos tratamantos numa arteria, move о cateter na direcflo pmxirral. puvandoo para lr4s com culdado. para evicar prees do vaso doentes ou cakaflcadas. Para 
fadlitar 0 movtmento ao puxar para trds pode ac îcar uma ligeira rotac^o no sentido dos ponteiros do rel6g<o. Tpdos os tratamantos devem srtuar>se a uma distdncia de pelo mer>os 5 mm, em 
posl^o proxknal. relakvamenle a qualquer focal da trstamento artertor.

4 . Quando 0 Iratamento aetrver concluido de um lade, (ire uma imagem da artena a depois volte a avenger cuidadosamente о Ro^uia para fora da ponta do cateter. de mode a endireilar a 
exiremidade distal em ferma de espiral.

5. Recolha о caterer agora diralto para о interior do catetar*guia. &a pretender traiar outro vaso, rT4 »de a posiplo do catater^uia dentro do vaso segumle. Repita a procedimento de 
poeicionamento do cateter e de aplicacio doe (raiarnentos.
a Case sinte ume resisl4ncie excessiva entre о caieter-gwia e os polos durams a retregdo. ajuste a posigdo do catatsr^uia no vaso para aimhar о cateter coaxialmenie com a ponta do 

cateter^uia.
• Cartifigue'Se da qua о cateter-guia ё Irrlgado com soro fi&ol6gico hspanntzado periodicamenie ou, no mimmo, entre cada traiamento Sempre que Imgar о caleier*gule. aguarde pelo 

menos 3 segundos para permitir a estabtlizaclo das medigdesda lemperalura e da impeddncia antes de imciar о iratamento seguinte.

9 .6 . Poa^rocedimerrto
1 Ap6s corvcKjlr todos os tratamantos. endiraile a axtremidade distal mediante avango do r»i>guia e  depots extraia totalmenia о cstetar agora direito do cateter-guia.
2. Recolha о fio>guia e о catater*guia da bainha ao rnesmo tempo.
3. Retire a bamha introduiora da andna e utilize procedimenlos padrdo para Mier hemostasia no local de pungdo.
4 Elimine os disposrtivos de acordo com as polilicas hospualares, admimsiraUvas a/ou govemamentais locals.

1 0 . R e n im c ia  d e  garantia
EM8 0 RA о  CATETER DE DESNERVApAO RENAL MULTIPOLOS SYMPLICITY SPYRAL"". DORAVANTE REFERiDO COMO -PRODUTOV TENHA SlOO FABRICADO EM CONOl?OES 
CUIOAOOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC E RESPECTIVAS AFILIADAS, DORAVANTE REFERIDAS COMO -MeOTRONIC’ , NAO TEU CONTROLE SOBRE AS CONDlpdES EM 
QUE ESTE PRODUTO Ё UTIUZADO. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLiCITAS, EM RELAQAO AO PRODUTO, 
INCLUINDO. MAS NAO EXCLUSIVAMENTE. QUAISQUER GARANTIAS IMPLiCITAS DE COMERCIAUZAQAO OU OE AOEOUA^AO A UM FIM ESPEClFICO A MEDTRONIC n AO SERA 
RESPONSAVEL. PERANTE NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, РСЯ QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIOEMTAIS OU INDIRETOS 
CAUSADOS POR QUALQUER TlPO DE UTILIZA5AO. DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO OUER A RECLAMAfAO RELATIVA A TAIS DANOS TENHA POR BASE 
A GARANTIA, О CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENMUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA OBRIGAR AMEOTRONIC A QUALQUER TlPO DE REPRESENTAQAO OU 
GARANTIA RELATIVA AO PRODUTO.

V  eferuaOa unia apUca^o Pa RF aQicipnal a partir dots] 
ma аЫарвр. UUizandoa tela tipl. deaselecjone os polos 
Beam sagulOa voile a imciar a abfapao.
, surgirS uma mensagem ou cOOigo mOicaOor Oo sislema 

1 alena sonoro a exJblra um cOdIgo
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Sym pM city  Spy ra l'^

C a te te rd e  d esne rva^ ao  rena l m u lt ip o lo a

1. D e s c r i^ lp  d o  p rodu to
О ca r te r  de besnervac^o renal munipolos Symollclty Spyral^ fot concebido para ser uOlliedo juntarneme com о geredor de radk>fre<]u4nc»d (RF) de desnerva^ o renal Symplicity Q3'^ О  cataiar 
t  ligado ao geredor uuiizendo о cabo inregrado que estd ecoplado eo manipulo do caleler. О cateter requer a uUliza^do da um fio-guia de 0,36 mm {0<014 polegadas) para a adminleire^o, de 
preferencla eem um ravastirnentd rvdrofilico. Para obter um conjunio de poloa mats reioe durante a adminisPa^So. a Wedtrcnic recomenda a ijtiliza^ o de um ffo*guia para suporte adioonal, corno 
0 fi>^uia Thunder' da Medtronic. AJem disso, pare que e lerepie eeja administrede. e neeeseeno coiocar um poiq diapereivo padreo (lampem conhecido por polo neotro, polo de retomo ou 
adesIVG de llgapdo d terra) rvs doer>te e liga*lo ao gerador, Oulros disposliivos auviliares mduerr о gerador, a  conrrolo remote e о  cabo DVt*D. que s6o texSos fomecidos na embalagem, assim 
come 0 pedal e o  camnho opcionais, ambos dispontveis separadamenie. О caieier tern um comorrrienio efetivo de 117 cm e ё compatfvel com um cateler-guia de 6 Fr, lendo side concePido para 
tratamento de vasos sangumeos com  diim elros de 3 a 8 mm, Ccxno Bustrado na TaOela 1, о cateter posauk 4 polos radlopacos dourados na exlremldade distal em forms de espiral {helicoldel). Na 
configuracdo rata, a dist^ncia entre os polos e de 6.5 mm. Os polos sdo disposios numa oon^uraodo em espiral (helieoidal) atraves da reiraqdo parcial do fio-guia p rovna l a sec^do em tom>a de 
espiral do cateter. О comprmento de tratamento (a distdnba entre os polos 1 e 4) do cateter varta com о didmetro do vaso (TaDela 1) Um marcador de ponta radiopaco esta localtzado 1 mm 
proximal d ponta do cateter e facilita о posioortamento do cateter аоауёз de onentaqdo fluoroscdpica, О  cateter diapbe lamb6m de jm  ineirumenio de endireltamento para djudar d introducJo 
segura do f io ^ ia  no cateter (Figura 1). Este msCrumento estd iocalizado junto do manipulo e desliza ao longo do eixo do cateter pare er>dirertar a extremidade distal.

Tabeia 1.

C o n f ig u ra g lo  do e  po toa  d o  ca le te r  de  deenervegSo rena l m u lt ip o lo s  
S ym p llc ity  Spyra l'^

Com prim en to  do tratam ento: D f s t in c la  en tre  o s  р о к м  1 e  4  em  fu n g d o  d o  dIAm etro  d o  ca te te r 
ap licado .
D U fn e tfo  d o  va so  (mm) C o m p r im e n to  d o  tra tam ento  (mm)

1. P o lo  1 (Oialal) 3 21
2 Po lo  2 4 20

M  T
3. Po lo  3 5 20
4, Po lo  4  (Proximal) 6 19

- - . - J 7 18
^  w 3 17

Figure 1. Insirumenlo de eodireitamento uUlizado soDre a parte distal do cateter Sympliciry Spyrel'^*
О gerador esld represeniado na Figure 2 ,0  eerd lic b l no pamel frontal mosva mformao^es со то  a lemperatura. a impedSncia, о tempo de ablaq^o e mansagens. О  painel frontal 1 атЬ ёт dispde 
de um botao de sttvaqao de RF. O s ►dentjficadores dos polos no e e r i do gerador correspondem a csda um dos pdas do cateter (ver Tabeia 1 e Figure 2), О eert lic b l e о conirolo remoto do 
gerador pemiitem »o utiUzadv percerrer diferentes op^des. por ex, selecionar/desselecionar canets. visuaHzar oonjunios de dados de abtapAes p r iv ie s  ou eeieeionsr о rim esquerdo ou d*r»to. О 
gerador uiihza um algontmo aulomatkzddo para conirolar as contkguraqdes da potenda a  do taimpo desiKiadas a ser uUHzadas com о cateter. Consulle о manual do uUlkzador do gerador G3 para 
obter Informaptes adlaonals.

Figura 2. Imagem representativa do gerador de RF  de deenervag^ renal Sympltciiy G3 exibindo о  e c r i de monltonzaoao de impeddnoa

2. U t iliz a Q io  p re v is ta
0  gerador de RF  de desnervepao renal Symplioty G 3 " ', quando uttoado com о cateter de desnervagio renal mutbpolos Symphdry Spyrat'^, desbna'Se a арУсаг energJa de radlofrequencia |RFk 
da bane mtensidede alraves da parade da anena renal, para desnervar о nm humano.

3. Ind icdQ oee de  u tilizagdo
0  cateterde deenervapdo renal mullipolos Symplioty Spyral** este mdicado para о tratamento da hipertenste n4o coniroleds.

4. C o n d ip o e s  de  u tlll2epdo
•  О  cateter desbna*se a uma utlizaqao unlca.
a О  cateter desbna-se a ser uiiNzddo somente com о gerador de RF  de desnervep&o renal Sytnpllaty GS***.
a О  cateter tern um prazo de vaJidade lirrstado. О produto lem de ser ublizado antes de ultrapassada a data de validade mdicada na eltquela.
e Ar4es da ublizeqio, о  produto deve ser armazanado num local fresco a seco. О produto n&o deve ser evposto a sotvantes organicos, radiacSo lomzanle ou luz ultraviolela. Antes de aOnr, 

inspedone cuidadoaamente a embalagem est6ril para ver se apresenta danos. NSo utilize se a erry^alagem tiver side aberta ou danlflcada.

5. F o rm a  de  ep reeen tagdo
■ о  cateter estd contido numa configuragdo de tabutekro duplo. О  tabulelro Interior retem о cateter enquanto о t^xjleiro exterior, com uma tampa TyveK* selada, proporciona uma barreira astenl. 
a О  gerador, о controlo remoto. о cabo DVI>0. о pedal opaonal e о carrmho opaonal sac nAo esttreis e reutjlizAveis. Estes rtens sSo fomecidos separadamente do cateter.
■ O s liens que ndo & lo  fomecidos, embora sejam necessdnos pars completer о Vatemento, induem urn fio^uia da 0,36 mm (0,0i4  polagadas), um poto dispersivo padrao da tamanho adullo a 

um saco estenl pare cobrir о controlo remote case este seje uliltzado no campo estenl, bem со то  qualsquer outros Itens padrdo ubllzados para tadlilar о caletensmo translumirkal percu lineo 
em arienas renajs Adicionalmente, os acessdnos segumtas бёс neceesanos para estabelecer о acesso sos vasos*alvo. um calatar^guia da 6 Fr. uma bamna introdutora, uma tomeira de 
passagem com dsrtvagao lateral e um adaptadorTuohy*Boret.

6. R is c o s
R lscoe  da Intarvengdo: Morte, paragem cardiopulmonar. perturbacoes do ritmo u rd fa co  Induindo bradicardla. formabio de cobgulos sangulneos e/ou embolka (qua pode resunarem eventos 
isqudmicos с о т о  anfarta do mioodrdio, am b^a pulmpnar, aodenie vascular carebral, lesdo renal ou isquemia penferica), hematoma reirooantoneal. hematoma. conlusAo, hemorragta. lee5o 
anedal, espasmo ederial, eslanose arterial, disseogdo ou perfuragdo da эпбпа, aneurisma da art4rta renal, perfuragSo do nm, pseudoanaunsma, fistula AV . dor, queimaduras Oa pole a les5os 
tenmeas na vasculature ou noutras estnAuras devido 4 арИсардо de energia.
O s agonies decw^lraste, narcdticos. ansiolllioos, aganies arvtiespasmddicose outros anaigdsicos tamb4m sdo habikualmenie utilizddos durante o procodvnsnto ou apds о procedimentn A 
u lilizab io desies agentes estd associada a nscos conhecidos.
Outroa riaeoa de tra tam en lo  induam : Protemjna. hematOna. penurbagdas eletrotIncas, detenoragde da fungSo renal, hipoiensdo, hipartersao, hipptensdo ortostdiica, hipotensdo conducerte a 
hipoperlusdo de orgSoS'dlvo. n iu sea  e vomltos.
Pe r ig os bto ldgices: R isco de infegdo, coxictdede, perfil de hemalologia anOmala, alergia, hemorragia e progenicidede,
Pe r ig os ambientals: Consisleniea com os protocol as hoaoitalares padrao para urra ublizagdo e efiminagao correias de lesiduoa bioldgicos 
Perigos de radiagao; Consistenies com  e ublzagdo normal de rates X  durante procedimentos intervencibnisies.

lnstrufSe$ M  u№ epdo PofTugo^ (PT) 79
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9.2. P re p a ra ^ io  d o  doente
1. Prepare о doeme ueiizando idcntcas padrao de eletrodnjrgia e caietensmo, Cert^que-sa Oe qua lodo о corpo do doente, Induindo as eviremidades, estd isoladc do coniacto com peQBS 

melilicas ligadae i  terra. Stga atentamante as inslruqdes fomeadas pelo faDncante do polo dispersivo О polo dispersivo dave sar colocado na coxa ou noutra zona nSo dssea do corpo a 
deva ег>соп1гаг8а fora do campo arvgiogrdfico de vrsualizaddo. 5 e necess^no. rape os pelos do doente para prorncpver um bom contacTo entre о polo dlspersivo e a pele. A пво oMervgSo de 
um born contacto com a pete por parte de toda a supertide adesiva do polo dispersKro poderd oiiginar uma queimadura ou medl^^s de impeddncia elevada. ^ ô aplique о polo dispereivo em 
locals onde peesa ocorrer acumuia^o de ilguidos.
Note: Ё necassdrio um pdo dispersive descanivel. psra ubfiza^ especiBca em aduUos, qua esieja em corifonnidede com a norma IEC60601-2>2,

2. Ligua о polo disp^lvo ao gerador utHlzarvdo о recetdculo locaRzado no painel lateral.
3. Certificue>9e de Que о doente dispde de um acesso Intraverioso (IV) para admmistra^o da medica^o duranle c procedimenio. Antes do inldo do pnxadrnento. adminisire ao doer>te 

anttcoagulantes sisidrmcos apmpnadoe (соггю hepanne). Mantenha um tempo de coaguleqlo ativada (TCA) de pelo menoa 250  segundos durante a splicad^o de RF.
4. Administre os analgesicos pete manos 5  minutos antes da ablaqSo. Variffque os sinals vltais ao longp do procedimanto.
5. Prepare о doente para a colocagSc do celeler uhlizando ticnicas mtervenctonislas padrSo. Llgue о adapUdor Tuoby-Bor t̂ ao cateter-guia e a tomera de passagem com dertvepdo lateral ao 

adaptador TuoK^Borst.
Nota: Ceso о controlo remold estsia a ser uulUado, introdu^d'O num saco estirii e cdogue*o no campo esl n̂l ubhzando Idcnicas assdptices padrfio.

6. Sob fluorosoopla. injaie о agente de contrasta am ambas as artenae renaks para avakar a anatomla.
7. Determine $e as artenas sao adaquadas para о balamento.

9.3. Introdugdo do caieter na artaria renal
1. UtBizando uma (еелгеа aaseptica, rerruva cuidadosamenie о selo do tabuleiro eirterior e coteque о labuleiro кптвлог qi>e conldm 0 cateler no earnpo estdnj.
2. Depois de о laPuleirc que coniem о cateter ester no campo esteni, remove cuidadosamente a tempa, puxando pela respebva imgueta destecavel, para seeder ao cateter e ao cabo mlegrsdo
3. Retire a cabo enrolado do tabuleiro e coloque4 ) ituma auperfide esterij eetavel. S eg m  no manlpulo do cateter com uma m5o e no sro com a outra mao. Remove ciiFdadosamenie о rnanipulo 

e p arc do tabuleiro e cdloque-os na superffc ê esttiril estevel ao lado do cabo enrolado.
4 . Remove a breqadeira da Пха^о da seeqao enrolada do cabo e  passe о cabo integrado para fora do campo esterH, para que um assistenta Hgua о cabo no recetdoilo apropnado do painel 

lateral do garaOor. О  caPodeverd ser praso d mesa ou ao pano cirurgioo ulilizando uma pmga para toaihas, uma pinqa oemostebca ou um acessono equivalenie de modo a impediro 
movimerrto do caleter e do martlpdo.

5. Um assietsnte fora do campo esteni devera efatuar a sM g lo  do doente no ecra tectil (novo doente ou mesmo doente)
8. Avance um fk>-guia de 0,36 mm (0.014 polegadas) para c Interior do vaso-alvo.

• RecamendB'se a utilizaglo exclusive de Гюа^ша com ponies drslais flexfveis e que пво tanbam um revastimanlo bidroffheo para eviTar a perfurapao do гкп.
7 Ratira 0  cateter do arc. Cem^que-se de qua о mstrvmento de endiretiamenio permanece junto do manipulo quar>do puxar о cateter pare fora do arc. Inspeoone a  cateter para var se 

apresenta dar>os.
a Se 0 cateter sstiver danificado. ndo uittze.
a N io avance о cateter no aro apds a sue remogdo total ou parcial do arc. Caso tal suceda, ramova tolalmente о caleter do aro e inspedone*o para ver se apreaenta danos. Se estiver 

dankfleado. substrtua о cateter.
a Antes da utfttzagdo, nao imgue о lumerr do cateter ou о cateter enquanto este esbver гю arc. N io limpe a parte em forma de aspirel do cateter.

8. Fapa deshzar q insirumenlo de errdireitamanto soPre a seceSo em forma de espiral do cateter conforme ilusiredo na Figure 1. cemficandose de que a ponla do cateter ainda se projeta cerca 
de 5 mm desde a e>ireiriidede distal do msirumenio de endireitamenio.
• Be enconlrar uma resistencia excessrva durante о avango do instrumento de endireilamento sobre a ееерво em forma de espiral do cateter, pare, ratraia о mstnjmenlo de endiraitamanto a 

avalie os danos.
a Sa os polos ou a evtremidsde distal do cateter estiverem daniftcadoe. substttua о cateter.

9. Apeile a esiremidade distal maia large do inslrumento para prender о cateter. Insira cuidadosamenie a extremidade proximsf do flo-guia atravas de ponta do cateter. Continue a passar о 
fi^uia airavds do cateter ate que о fiC'guia saia pels porla de Iroca rdpids. Este porta de saide este locaiczada a uma distencie de 30 cm ne direqdo proximal da ponta dlst№ do cateier, 
a Caso 0 Гю-guie nfto saia pela pone de iroca rdptda, retire о fio-guia do caleter e vetfte a iniroduzHo vanficando se exisiem lend as no dispoaatJvo.
e Se о cateter esbver fendido ou danificedo. substrtua о cateter e о fio-guia,

10. Quando 0  fio>gule ttver saido pela porta de troca rdpida, volte a cdocar о kistrumento de endireilamenTo )ипьэ do manlpulo para evitar Interferdnclas com о flo-guia.
11 Antes de aven^r о cateter r%a artena, utibze nitrogbcarirha pera reduzir о песо de espasn^c arterial, se пво for contremOicada.
12. AvencB Q cateier sobre о flo^uia e atraves do celeter>gure.

a Be utilizer um cateter-gula de 55 cm, a ponla do cateter saira do cateter-guia quando о marcador do eiKO entra na vdlvula nernostetica rotaOva
13. Quando OS quatrp polos sairsm do catatar^uia, surgird о ecrl de monrtonzaede da impedSnda (Figura 4 ).

Note: Se о visor пво pasaar para о есгв de monllonzagdo da impaddncka, skga os segulnias pasaos
a VenRguB a posigdo do caleter a oailifique'se da que os 4 polos esteo fora do cateter>guia. 
b. Verlfique se a iigagSo do polo dispersivo e о contacto com о doente sao adequados.
c $a о ео’в da monilorizaoeo da impadencla rteo surgir epos os passes antenores, expenmente mover о polo d«persivo para о tianco do doente. Se necessdrto, suDsUtua о рЫо dispersivo.

9.4. O b teng ao  d e  um  co n ta c to  adequado parade
t Fio«guia inserido para atem da extremidade distal (espiral ndo вЬеПа). О  polo 1 est6 

locaiizado na bifurcaglo.
2. Fio*gu>a relrafdo na d>reodo prosomal ao pdo  mats proximal (espiral aberta). О  polo 1 

enconlr«-se agora na arteria pnncipel.

Figure Э, Cdocagdo do disposibvo dentro da епапа renal 
Contecto adequado parede. O s vatoras de im pedincia dos 4 pdos encontram-se 
esteveis, conforme se v$ pdo  Iragedo da impeoenoa bnear geral em lodos os polos. 
Corttedo inadeouado com a parede, Observa*se um Iragado cicbco de grande amplitude 
no polo 2 em particular e no polo 1. Вво necessdnos ajustes no cateter para obter о 
contacto adequado com a parade.

--------------------------- ~ - . ^ 3 0 2 ’

Figure 4, Efetuer um contacto adequado com a anena
1. Sob onentagdo fluoroscopica. avance о cateter ate que о polo distal esteja locaiizado na arterie renal (Figura 3J.
2. Sob onentagdo fluoroscopice, ebra a espiral atraves de retragdo do fio^uis pera о intenor do diapositivo. ate qua a ponla do fio-guia asteja proximal i  

Cerliflque-se de que о fio-guia nSo sal totalmente da porta de troca rdpida.
i polo 4 (Figura 3. imagem 2).
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masfar 2 0 f 80506, al>docKhd20180927, alkiocMo<i2:20171221. alkhcSt/ie^gr^oh 20160316. alfdocSTyie:20180306, templates g*oM :201802l5 mastar_рёд»б«120180222, pegespecs. 20780729. 
boar^aytenl:2017l026, !engueQaLc^uo:2C171026, le6te:20160606, cner»cSarJotn:20ie0903, 3of9:20l10211. 3of9^svg:20110211



2020/JUU 14 a l 9 43  a m  O oc  num ber M 967336A001 Rev. M  [Ifudoc]
P rkrtspecj • 8.5 * 11 0 inches

3. 0  ccntacto adMueOo com e parade e avaiado palo rnedico e e obOdo quando as duas condicdes que se seguem sdo cumpndas 
a A  d isposig io da exiremidede destal perece edeguada quando oCservada angюgraflcamenlв.
b. O s valores da imped^ncta am cada polo manterH'se astdveis duranle рЫо menos um c ido  res^W dnc (Figura 4, imagem \ ).

a Caao о contado com a parade n io  parc^a ser adequado da acordo com o s  dote сгПёгкзе aom a indicados. recomenda-sa efeluar um ajusta ligairo das poeigoes doe polos. Para 
fa2s4o, torpa ligeramenie о  caleler no sentido do& poniairoe do reldgio e/ou nxjva hgairamenla о cateter para a frente. E s la s  pequenas me nobrae deverdo malhorer a aposigdo dos 
polos contra a parade do veso.

a Se  astas pequervos ajuslee mehorarem о contacto com a parade, reintroduza о fio^uie na exiremideda drstal do cateier e modifique a localizagdo do dispositive na aitena.
4. No c a w  de um polo n io  aslar localizadp no intenor da aneria renal, ou no case da algurn dos polos esiar disposlo r\uma Ipcailiacdo Inadequada (tel с о т о  о osUo de um paqueno vaso ou um 

vaso da imsagdo das gidndulas suprarranais), dessaleotone (desligue) astas polos premindo о  hcieo com о  numero do polo no eonirolo remoto ou no eerd id^il do garador. Ao desselecionar 
astas polos ^dryiduais. a  anergla de RF ndo serd dlsthbufda per eles quando a RF  a ativada.
Note; A  desselaqAo sd  poda ocorrer quando todos os polos aslivaram tore do catatar^uia a spresenterem valores de impeddncia.

5. Sa  dasejar. рэга tins da anoia^ o. a posslval salaaoner о rim esquerdo ou diraito para tratamemo. pramindo os iconas no eerd tadH do garsdor ou carregando no botdo do rim do controlo 
remoto. Se  premir о boldo do controlo ramolo, allema enira a se la^ o  do nm asquartfo a dirarto.

9.5. R ea lizaqdo  d o  p ro ce d im en to  da  a b la g lo
1 Logo que o s  polos eslelam bam apostos ang>ograticamer>ta a os valores de impedSnoa a tracados sejam estdveis, a anergia da RF  poda sar aplicada no local da tratamanto, Esso apUcacdo 

a feita premindo qualquer um dos seguinies etememos: о Poido R F  no pamel fromal do g^ador, о ЬоШо RF  no controlo remoto ou о pedd О garador aphea a poiar>c« para uina duracdo tfvo 
de 60 aegundos utiHzando um aigontirio auiomatizado e lermina a арПсарао de potAncIa puando о tratamento esia conduido daconidos 60 segundos. О  temporizador in iaa a contagem 
crescenle e о  indreador LEO permanece azul enquanio a terapia de R F  aalivar a ser apl»cada. Em qualquer momenio durante о procedimenlo. a  ap lica^ o de anergia da RF  poda ser 
iruerrompldd premindo о  botdo R F  no painel frontal do gerador. premindo о botao RF  no contrdo remoto ou oarregando no pedal.
Note: Se  a eblacSo n io  for inidada devndo a valores de impeddncaa alevados, vanfique pnmeiro a posipSo do catetar, dapois о con iacio do pok> flispers»vo e. por flm, expanrnema mover о 
polo dispersivo para о  flanco do doente.

2. $a  о  gerador d&xer de apllcar energia de RF num ou mais polos antes da atingir a  durapdo de 60 sagurtdos do tratamento, poderj ser efetuada uma apheacio de RF  adic<onal do(s) polo^s)
qua ndo terminoularam) о tratamento, no mesmo local. Prtmetro visualize a artPha ceitificer-se de que 6  saguro efeluar uma ablaqdo. UHlizando о e a S  tPetH, deeseleoone os polos qua
tarminaram um d d o  de 60 segundos. Se necessino, ajusle ligairaiTienia о carelar para garanpro contacto adequado com a  parede e de seguida volte a in iciara ablaplo.
Note: О garador poderd parar aulomabcamanta a aplcagdo dc energia de RF caso detele determinadas cor>dig6a8. No visor, surgirp и тл  mensagom ou cOdigo indicadordo sislema (corsulta 
о manual do utilizador do garador). No caso de uma condiqlo de erro do hardware, о gerador aiivarp uma luz mdicadora LED  vermalfia. emrtird urn alerta dudio e exibtra um cbdtgo de erro, se 
eplicave! (coneiiis  □ manual do uUlizador do gerador pare obter mais informeqdes sobre mensagens a ebdiges indicador^).

3. Se  for r>acessano efetuar vprios iraiamentos nurna ariena, move о caleter na direq io proximal, puxandoo para tras com cuidado. para avitar areas do vaso doentes ou celctficadas. Para 
faaHtar о movimento аорикаграга IrPs, pode aplicaruma figetra rotepdo no aeniido dos ponieiros do ralqgio, Todos os iraiamentos devem situar-se a uma disiPncis de pelo rnenos 5 mm, em 
posifdo proximal, relaovamente a quelquer local Oe tratamento anterior

4. Quando 0 tralamenio esliver conckjfdo de um lado, tire uma irrvagem da anprva $ depots volte a avancar cuidadosamente о fiogu ia  para lor^ da ponta do c«eter. de mode a endireitar a 
extremidede distal em forma de espiral.

5. Recolha о caleler agora direilo para о mierior do cateter-guia. Se  o^elender iraiar oulro vaso. mude a posiqPo do cateter'guia dentro do vaso seguime. Repta о procedimantc de 
posiconamenlo do cateter c  splique os iraiamentos.
a Caso sin ia uma resistPneia excessiva entre e cateter*guia e os polos durame a retraqaa, ajuste a posicdo do cataiar-guie r>o vaso para ahnnar о cateter coaxialmente com a ponta do 

cateter-guia.
e CernfiQue-se de que о catetef'guia 6 Imgado com soro flaiolbglco hepannizado perlodicamente ou. no mmimo, er>lre cada tratamento, Sempre que imgar о  cataier guia. aguarde pete 

rrenos 3 segundos para perrnitir a  estabilizacdo das medicdes da temperatura e da impeddnc>d antes de dar Irfcio ao bstemanto segumte

9.6. P 6 s^ ro c e d im e n to
I Aqos conclulr todos os tretamentos, endlreile a exiremidade distal medianle avan^  do fiO'guia a depois sxtraia totalmente о cateter agora direlto do cateter>guie.
2. Recolha q fi^^uia e о cateter^ula da bainha ao mesmo tempo.
3. Retire a Oalnha introdutora da artena a ublze procedimentos pedrdo para obter hemostasia no local de punpao.
4. Eiim ina os disposrtivos de acordo com as pdfiicas ho^italdres, administrarrvas e/ou govemameniais locals.

1 0 . R e n u n c ia  d e  g a r a n t la
EM BORA  0  CATETHR  D€ O ES N E R V A fA O  RENAL MULTIPOLOS SYMPLICITV SPVRAL '^ . O O R A V A N T l REFERIDO CO M O  "PROOUTO*. TEN H ASID O  FABRtCAD O  EM  CONOIOQES 
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS. A  MEDTRONIC E RESPETIVAS AFtUADAS, DORAVANTE R EFER iD AS  COMO "MEDTRONIC*, NAO ТЁМ  CONTROLO  SO BRE  AS  CO N D igO ES  EM 
Q U E  EST E  PROD UTO  E UTILIZADO. F»OR CONSEGUINTE. A MEDTRONIC RENUNCIA A  QUAISQUER GARANTIA5, E X P R E 5 SA S  OU IMPLiCITAS. EM  F^LAQAO AO  PRODUTO. 
INCLUINDO, M AS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPl ICITAS OE COMERCIALI2AQAO OU DE ADEOUAQAO  A  UM FIM ESPECIFICO . A  MEDTRONIC NAO  SERA  
R E SPO N SA VEU  PERANTE  NENHUMA PESSO A  OU ENTIDADE, POR QUAISQUER D ESPESA S  МЁ01СА5 OU PO R  Q UAISQUER DANOS DIRETOS. ACIDENTAIS OU INDIRETOS 
CAUSAO O S  PO R  QUALQU ER  TIP© OE UTILIZAgAO DEFEITO FALH A OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO Q UER  A  RECLAM AQAo  RELATfVA A  TAIS DANOS TENHA PO R  8A SE  
A GARANTIA. О CONTRATO . DANOS OU OUTRO S NENHUMA PESSO A  POSSUI AUTORIOADE PAR A  o e R iG A R  A  M E D T R W iC  A QUALQU ER  T lPO  DE REPRESEN TACAO  OU 
GARANTIA R E lA T IV A S  AO  PRODUTO.

S y m p l ic i t y  S p y r a l^

C a t e t e r  m u lt ie le c t r o d  d e  d e n e r v a r e  r e n a l i

1 . O e s c r le r e a  p r o d u s u lu l
CetalenJ mutbeleclrod de denervare renalS Symplicity ^^yrd"* esle proiectai penln; a Л utillzat Impreund cu generalorul de radiofrecven(a (RF) pentru denervare renald Symplicity OS'™. Caieteojt 
se conecteazS la generator cu dfutorul cablukii integrat ata$aT la m jnenji caieterulul Cetetenjl rtacesita utllUarea unul fir de ghidare de (}.36 mm (O.OH in), de prefenn^a fdrs strai hidrofil, p^ tnj 
sdmmislrare. Pentru о succesiune mai dreepta s  eleclrozilor In bmpul admtnisvdni. Meduonic racomandd uUlizarea unul fir de ghidare peniru spnjin suplimsntar, da exemplu, firuf ^  ghidare 
Medtronic Thunder'. In plus, un electrod de dlspersie standard (de asemenea cunoscut sub denumirea da electrod neutru. electrod tip placa de retur sau paddd de legere la p a r  i 11) Vebuie 
amplesai pe pacient p  ccneclai la generator pentm administraree terapiei. Ane dispozitive auxiliara mdud generaiorul, telecomanda cablul OVFD, loate acestea fitnd mduse in pachst. precum 91 
comutatorul cu pedaiS 9! cAruclorul optkmaie. care ambele sunt dieponibile separal. Caleterul are 0 lurvgime efeciivA de 117 cm 9! esfe compatibll cu un caleler de ghidare 6 Fr 91 este concaput 
paniAj traiameniul admmistrat in vase cu diametre vamnd Tntre 3 $i 3 mm. DupS cum se ir^licd in tebdul 1. caleterul este prevd?ul cu 4 efectrozi radioopeci dm aur la capdlul disia l (elicordal) at 
spiralei. tn conflguralie droaptd. distance dintre electrozi este de 6,5 mm. Eleorozii sunt desfSiurad In fo rm i spirald (ebcoidald) prin retrageraa par|lald a finjiu l de  ghidsre proximal In seebunea 
spirals a caleleoilui. Lungkmea per înj iratamentfd»sten|a dintre electrozn 1 $14) a careterului se modiRei in funcfie de diametrui vssului (labelul 1). Un marcaj cu v ir f  radioopac esle p02i|ional )a 1 
mm proximal fa|d de vdr^l catsterulul 91 ajutd la pozttionarea catelefului cu aJutoAjl iKioroscopiei. Csieterul esle de asemenea prevazul cu un Instrument de fndreptat care faclllteaza Iniroducerea 
In siguran|d в 6rului de ghidare In cateter (Agurd 1 k. Acest mstrument esle amplasat IdngS mdner 91 este glisat de*a Njngul axulul catelerulul pentru a Indrepta capdtul distal.

Tabetul 1.

C on figu ra| ia  e la c t ro z ilo r  ca te te ru lu i m uK ie lecIrod  da denervare  
ren a la  S ym p lic ity  Spyra i'^

Lun g im ea  pen tm  tra tam ent: d  lstan(a  Tntre d e c t ro zN  1 9 I 4  ca lcu la te  tn  fu n c tie  da  d iam etru i 
d e a fA fv ra t
D iam etru i v a a u lu i fmm) Lursg im e da  tra tam ent (mm|
3 21
4 2 0

5 2 0

6 19
7 18
e 17

Electrod 1 (Distal) 
Electrod 2 
Electrod 3
Electrod 4 (Proximal I
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figure t. Insirurneni {Je Indrectal ulilizal pe poitunee distald d cstelerului Sym p io ly  Spyrst”*
Generaiorul esie reprezentat tn flgura 2. Ecranul tactil de pe panouf frontal вГ1$еа2д irpfonnstil cum arfi temperarura, impedanta. durata abla(iei mesajele. Panoul frontal este da asamanea 
prevdzut cu un bulon de ad^vare a en e rgy  RF. Identjficatoni peo&u electrozi de pe ecranul generatorului c^ apunQ  ftecdrui electrod de pe cateter {coneultati tabelul 1 si 6gura 2). Ecranul lacUl p  
telecomanda generatcruhji permit utUizatorului ьА рагсигдб difertte oKiuni (de exemphj, eelectarea/deeelectarea canalefor, vizualizarea seturUor de date despre abiatlile antenoare, $au selectarea 
nnlchkilui stdng aau drept} OeneratonJ utiHzeazd un aigoriim automat pentru a cantrola eeiirile pentru alfmeniare $i durati care vor toloeite pentnj caletar Pen in j irrformatii supttmentare. 
conaultaV manualii da utjlizare al generatorului G3.

Figure 2. Imagine reprezanial<vd e genaralorului R F  pentru deriarvere rena li 6/mplFoty G 2^ 9 aflseazd ecranul da momtonzere a impedantei

2. S c o p u l u t ilU d r ii
Ger>«falo<ul de RF  pentru denervare nenaia SympjicityQS'^, a lund cand eete utdizal impreuna cu cafeierul muRialectrod da dartervare renaia SympUcity Spyral'^. eete daebnal fumizdni unui mvel 
radus de energle de radlofrecvenid (RF) pdn peretale arterei ranale, pentru a danerva nnichiul uman.

3. Indicfl^ il p en tru  u tiliza re
Caieierui multietectrod de denervare reneld Sympticily Spyral'^ aste recomandat peninj tratarea hiperiensiunli neconirolaie.

4. Condi^ ii p en tru  u tiliza re
•  Catetarul este stnct de unicd folosm^.
•  CatetanjJ esta dastinat exclu&v utilizink impreunS cu ganaralorui RF pentru denervare renald Symplicily GS*™.
a Cetetenji are о perloedd de vdlabSiiata Imitate. Rrodusui irebuie utilizat inamtea Oapdfini date) de expirara insciiptionale pe eticheli.
a Inaintede utiltzare, produeul Vedule depoziial (nir-un apa|iu rdcoros si iienet Pm d iie il nu trebuia e^ ua la solver^ organld. radisVI konizante aau lumina uttravnuleiz Vertficati cu aientle 

ambalajul steni fnainie de deschidere penuu e nu exista detenorAn. Nu uliliza^ dacd pechetu) eate deachia aau deter>orai

5. M o d  de  liv ra re
a CatetenjI eate ambalal intr*o conf^urafie cu la v t dubld. Tava mienoard adApoateate caleteojl, tn bmp ce lava exterioari cu capac TyvaW  ̂etanaat aai9urA о  barierA sterili 
a Generatorul. telecomanda, cabiul DVl*0, comuialorul cu pedald optional ai cArucionji opponal sunt neaianle si refotoalbrie. Aceste arUccie aunt fvrate separat de cateter 
a Articole le care aunt necesere peniru finaiizarae tratameniului. de^l nu sunt fumizaie. incJud uo fir de ghidara de 0.36 mm (0.014 m), un electrod de disperste standard pentnj aduitt $i о pcmgA 

stenia pentru telecomanda d a c i aceasta esle ufilizata In cdmpui atenl. ртесит ^ alle arlicole standard utilizate pernru a feciUta catelenzaraa trarsluminalA perculanatA a arterelor renale. In 
cJus. pentru e obVr>e эссев la vaseie tintA sur t̂ necBsere urmdtoarale accasoni. un cateter de gtiidare de 5 Fr, о  leacA de Introducere. un bra( lateral cu robm etsi u r adaptor Тиопу'&огаг.

6. R Is cu r i
R iscurlle  interventl^h decae, «lop cardioresoirator, tuiborAri de ntm cardiac. Indusiv bradicardie, formerea de dieagun de aSnge ft/sau e r rM ie  (care poateduce la  evenkmente Ischemice, 
precum infarct miocardic, embolie pulmonard. accident v a s o ^  cerebral, afectare renatd sau ischemie penfencS), hematom retropentpneal, hematcfri, echlrrtpze, aAngerare. laziuni artenale, 
spasm arlertal, star^ozA anerlalA. disec(ie seu perforeye anenelA. anevnsm la nivelul arterei renala, perforaroa ппк^зЬкл, pseudoenevdsm. ftsiulA enertovenoesA. durere. arsuri ale pieiii leaum 
termice ale retelei vasculare sau ale altor siructuri. cauzaie de ublzerea energiei.
Substantele de comraBt, subsiar>|eM narcobee. anx<olibcele, аПе analgezice $i aganyi anospastici vasculan se folosesc, de asemenea. In mod obt^nua In timpul proceduni sau ultanor, utiitzarea 
acestor substance este asociatd cu riscuM cunoscute.
A lte n scu r i a le tratam eniulu i includ: proleinune, nemfllune, dezechiiibre eieciroliiice. detenorarea funcyer renale. hipotensiune, hiperiensiune, nipotensiune orlostaucA. hipotensiiine care 
cauzeazA hipoperfuzie la nivelul unui organ, stare de grea;A 91 vArsAturi.
Perteole bio log iee; rrscun de mfecba, toxicrtate, tabiou hemalologic arrormal, alergie, herrvsragie 91 pirogenidiaie,
Perico le  ecolog icer conform protocdului standard dm spttai prlvirid utilrzarea $i scoaierea dm uz corespunzAtoara a deeeunlor blologice.
Perieo le  legate de radla^l: conform uNizeni obienuite a razelor X  m cadrul procedunlor intervenyonale.

7. A v e r t lsm e n te  | i  ргесаи^Н
7.1. P r iv fn d  u tillz a rea  rad io frecven |e i in  labo ra toa re le  de  ca teterizare
a Chirurgla cu radiofrecven(A utHizeazA putere de InafrA ^ecventA. Nu efeciuat* proc«duh dacA sunt pfezer^te substance mflamabUe sau explozlve, cum ar fi subsiantele anestezice infiamabile sau 

scjbstanfele de pregatire localA peniru inlervenye.
a Interferenfa produsA de funcyonarea echipamentetorcXiirurgicdle de inaltA frecven(a poate mAuenfa negativ functionered eKor echipamenle medicale electrcnice, cum ar A momtoarale 91 

slstemele de ImagIsbcA.
m Chirurgla cu radiofrecver\ii poate produce о putere elacljicA penculoAsi. Acest echipement este desUnet excbslv  uNizani de cAtra personal medical califlcst cu pregAtire In utiltzarea acestui 

echipament.

7.2. P r lv ln d  le h n ic ile  ln te rven( lon a le
a Iriamle de uMizarea acestui dispoziUv, este necasara infefegerea con^ le ll a principiilor lenmca, a aplica|iilor dm ice 91 a  nso in lor asoctate lehmciior de abord vascular f i  catetarzAni

transluminale percutanate a arterelor renale. M edk li trebuie sA cunoascA tehmcHe utilizate pentru ater>uarea eventueielor probleme procedurale care arputee sA aparA Гп procesul deiretare a 
arterelor renale precum disecya sau perfprarea artenalA sau perforarea rimcniului. Aaigurati*vA cA acceaonile f i  produsele care suni utkizaie In mod o№fnuitIn asdel de s t̂uatii sunt dispcnlbile 

a Asiguratl'VA cA spAla|i cateterul de ghidare cu solu|ie salinA hepannizalA dupA fiecare traiament,
a Inainta da ubllzara, nu spAlay lumanul catelerulul sau cateterul cAt bmp acesta este rntrodus In inel. Nu $lergeti secpunea ’ n epIralA a catetarului, 
a Ave|i gn ji sA ovita|i expuneraa cxceaivA a pacmnului la substance de contrast 
a Evitay fotosiree substan(elor de contraet ionizate In limpul efectuArli denervAni renale.

7.3. P r iv in d  pacia rttu i
•  Cateterul nu a fost evaluat pentnj paciente care sunt InsArctnate. alApleazA sau au planurt de a rAmAne insArcinaie. f i  n tcila pacienti cu diabet zaharal tip I. cu angioplastie renalA anterioarA, 

cu stent renal irnplantat, cu grate aortica sau cu 0 anatomie renala anormali.
a EvUay uijlizarea catetervlui la persoane la care scAderea lertsiurtu artehale ar b ccnsideretA penculoasA (da exemplu persoane cu boalA cardiacA valvularA semnificativA dm punct de vedare 

hamodinemlc).
a Stimuletoarele cerdiace implantabrie 91 dispozibvele de csrdioversie^defixiialoarele implaniabile (ICO) p d  ft mfkjen^te negativ de аЫэра cu cureni de radiofrecven^e. Luay In considerare 

dezacUvarea ICOHirilorfn timpul eblajiel 9I aslgurarea unorsurse exteme temporare de stimk^are ff CefIbrSdre In timpul ablatlei f i  efectuarea urtai anallze complete afur>cyei dlapozltivului 
implenial dupA a№a|ie.

■ Evitay efetiuarea uatamentukji in intemvul aderetor cu diamelrul mai m ic de 3 mm sau mai mare da 6 mm. 
a Evitay efectuaraa tratarr>entului in intariorul edereior cu afec(are semnificaQvA sau in prezen^ obslnjc|Jflar care KmiteazA fHjxul.
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■ Uulizarea <n s iguranti a chirurgiai cu raOiolracventa monopolarA necesilS cuplarea co>‘ec ti d eleciroOului Oe 0>sparaia la padent. Respectati toate in ttruct'^ i^  oroducdlorukji privir^ 
ampiasaree electrodufui de Otspersie p  izolatia adecvatd Tntm peeteni$i suprafeteto mataiice

•  Feplul cd nu reua<V ̂  геакгв;! un contacl bun rntre pitfe p  inlreage 8uprefe;6 edezivd a electroduiui Oe Q^spersie poate avea drept игшаге arsun sau valorl man ale mteurdlonlor impedentai.
a Pacianiul nu lrabu>e s J  mtra In contact cu p<ese maialica care sunt legate la pArndnt &au a j  о capacitate аргеоаЬЯд de legare la pAm int tde exemptu. suportun pentru mesa de c^ra(si elc). fn 

acest sens se reccnandd uthzarea matedalelorenliatattce.
■ Eale poeibil ca htmul cardtac al peaentulul %d scadft In Qmpul procedurti de еЫеОе. A r putea f> necesard adminislrBraa de med^camente cum este atro^ne.
a Es le  posibil ca paciertu i sa s<mta durere In (irrpul fdostni energ«( de radiofrecventd. Trebuie s8 1 $e admimstreze enalgezsce edecvete cu cel put>n 5 minule tneinte de ebl8(ie nervilor renali.
a Nrtroghcenne, dac& nu este conireiridicald. irebuae edminietratd pentru a prevent spsemul vaeculer in timpul аЫа;>б1.
■ fn empul procedun^ trebuie mentinul un ttmp de coagutare activat (ACT) de eel pu|in 250 de eecunde, aete nece&ara uuli^area coreepunzdloare de medicamente anucoagulante sieternice.

7.4. P rtv in d  ca te te ru l de  abla^ie f i  g ene ra to rv l
■ Qaneratonjl trebu<e ponut ̂  laeat $a electueze suioteetarea etetemului fnamte de a introduce cateterul In reteaua vascularS.
a Caleteojl e$le desUnei exchjetv utriizim pentru un eingur pacaent. A  nu &e restendza $au retc4osi. Rsfolosirea. recondipcnarea sau re&terilizarea poate compromite jmegntatee p  funejipnalitalea 

dispozitivului poate crea nscul de transmiiere a unor boh infecpoase de la un paoent la altui, ceea ce ar putea duce la v$t4n>area. ImbolnAviraa &au decesul padentului.
■ Nu avanaati eate len i dac4 Trttftmpinatl rezjstentd.
m Evltati Impingeraa foerte d«tald a Hrului de ghidare pentru a reduce nacul de lesare a nnichiuiui. De a&emenee, Medtronic recomandd uNixeree fireior de ghidare care nu sur>t acopenle cu slrat 

hJdrofH pentru a impledica lezarea a cdde rta ll a rlnchHpr eau a arterelce renele.
■ Cateterul trebuie instalat prtn gbioaj 1Чюгоасор1с. Ev t̂ali rdaucima cateterului mai mult de 180 de grade pentru a evtta Tncurcarea flrulut de ghidare.
■ Evlta;! iratarea unor aegmenie ale arterelor renale care se pot аПа In imediata apropiere a unor struclud precum ureterul sau rinichiul.

7.5. P r iv in d  traU m en tc ii c u  e n e rg ie  R F
■ Indepirtatt coate firele de ghidare care nu sunt introduse in cateler (precum un fir adlaceni) de la locul hatamentului Tnainte de a acdva admmisirerea de energie RF.
■ in cazul abtaiiHor muniple. abtaiia aiiuatA cel mai distal fafd de locul tratamentului ulterior trebuie s4 ее аПе la ^roxlmafiv 5 mm proximal fald de ablstia cea mai proximald e ie ctua il tn №>pul 

аЫа|1е1 precedente.
•  Nu efecluati аЫа|1а  deed observati cu ajutorul tijoruecopiei c4 elecirozii intra in contact unul cu celSIalt.
■ Evrte^ Ыосагед fluxului eangvin renal in limpul folosirn energiei de rad^cpfrecvenfd.
•  In timpul ublizdni ertergie  ̂RF. nu deplasali cateterul sau firul de ghidare $l nu mjectaV soluble salir\a sau substantS de contrast.
a In trrtpul efectudnl iratamentukii in zone cu flux aangvin scdzut poate apSrea о reacbvttate crescuta a vaselor. cum ar fv apasmul.
a In cazul In care generatorul opresle administrarea energiei din cauza lemperalurH ndlcete, redli2d(i о imagine a vaeului pentru a v4 asigura cA nu exisld rridun spasm p  n idp ociuzie Inainte de 

a repozitione csieierul fnir*o aH4 seevune a arterei.
a Nu atinge(i simultan un electrod a( ипш cateler p  elecirodul de dispersie in timpul iransfeojlui de energie deoarece pel rezulta arsurl superficiale ale pielii.
a Nu permited contactul dmtra un electrod el csteierului sau electrodul de dispersie si un instrument sau о suprafa^S metalicS In timpul transferulul cu energie deoarece pot rezulta areurl 

superfleia^e ale pielii.
V i  rugSm s i  consulta^l manualul de utllizare al generatorului pentru averiismente si pfecdufli suplimentare.

8 . e ib N o g r a f ie
a Medicul trebuie s i  co^sulte hteralure de specialitate recervti cu pnvire le practicile medicals cureme pentru inferven;ii la nivelul aderdor renale
■ Medicul trebuie s i  consulte manualul de uUizare ai generaloruiur pentru mai muUe delabi despre ulibzarea generatorului.

9 . In s t ru c^ iu n i d e  u t iN z a re
RaspectaiJ mdeaproape aceste (nstn^^uni de utilizare $■ consultali manualul de utibzare al generaipoilui pentru instTvc(iuni de ulilizare suplimenlare.

9.1. P re g it ire a  e ch ip am en tu lu i f l  p rocedurif
t . Instala î generatorul pe un c iru c lor sau pe о m as i. Pentnj a ssigura ventilarea adeevati a echipamentului, pozl^onab generatorul la о distant^ de  ceJ pufin 30 em (12 in) fa t l de perete ^ nu П 

acopen(i pe durala utillzini.
2. D a c i se dorefte utifazarea unei telecomenzi s«^ u  e unui comutetor cu pedali, conectaf] teiecomanda ̂ ^ u  comutatonil cu peda li Гп loce$unle corespunziloare da pe par^oul posterror al 

generatorului, D a c i se dore^te. lr>formatiile afe^te pe ecranul lactit pot fi proieetste p  pe momionji laboratonJui de ceteleHzare prin coneclarea cabMui DVt*D intrs panoui postedoral 
generatorului $i monilorul laboraloniu i de ceteienzare.

3. Conectap ceblul ds alimentare la par^oul de pe spatele generatorului $i eciivatM a p is in d  comulatoruf de pomireiopnrs amplaset pe рагюи! postenpr Asiguratl*vi c i  гЯЫип cateter nu esie 
conectal la generator In limp ce  generatorul este pomii

4. Verificeli d a c i exist! mesaje sau aveitismente ̂ e indicatoarelor de sistem (de exemplu. lummi de eroare sau de stere). O up! autolesiarea sistemului, acesta sa a f l i In siarea STANDBY (In 
asteptare) si nu este posibile е!есшагеа de m is u r itv i.  Dup! efeciuarea cu succes a aulotestim. panoui Ironlal ve a fl^  un ecran care П cere uUlizatorului s i  conecteze un cateter la generator.

5. Adunap accesoriHe necesare penlru proceduri, f  I anume electrod de dispersie, cateler de ghidare de 6 Fr. teac! de introducere, fir de ghidare de 0.35 mm (0,014 in), brat laleral cu roOlnel, 
adaptor Tutfiy^ crst, precum si price att arltcci slandard utilizat pentnj a fealita caie ienzerea iranslum inali percularkai! a arterelor renale.

6. Adunap medicamentele necesare pentru procedure, si anume snalgezice, atropini, nitrogiieerin i $1 heparini.

9.2. P r e g it ire a  p a c ie n lu lu i
1. Pregiti(i paaentui loloeind tahmale standard pentru alectrochirurgie S' cstetenzare. AsiQurath-vi c i  intregul corp al pacientufui, indusiv axlramriilile, este асЛе\ Tmpolnva coniaclului cu piese 

mefatice legate ta p im in l.  Urma(i Tndeaproape instructiunile lum lzaie da producitorul electrodului da dispersie. Electrodul de dispersie trebuie amplasat pe coap s i sau pe о aft! 2o n i norv 
o so a s i a  corpi4ui 91 trebuie s i  ae afle tn efara c im puiu i de vizualizare angioyrafie, Radefi pieiee paoeriuilui, d a c i este neca&ar, periiru un contact bun in ire elecirodul de dispersie p  pieie, 
FaptuI d  nu rau^ifi sa rpaiuaji un conlact bun Intm piela 91 Intreaga suprala|a adezrvi a  electrodului de dispersie poate avea ca urmare arsun sau valon marl a le misuratonlorimpedenfei. Nu 
apbcatl electrodul Oe dispersie InlT'O z o n i In care se poate acumula lichid.
N o ti: Este necesar un electrod de  dispersie de u n ic i fo losin ii recomendai pentru utihzarea la adulV in conrormrtate cu lE C  60801*2*2.

2. Conectafi electrodul de dispersie la generator utihzind loca^ul amplasai pe panoui lateral.
3. As«gura|i*vi c i  ab staOiH un acces in lravenos (IV) penlru admimstrerea medicamenlelor pa dureta proceOuhi. Inainte de a Incepe procedure, administrab peoentidui un enticoegulanl sistemic 

adecval (de exemplu, hepanni). In timpul adm lnisiridi de ener^e RF  trebuie mentlnui un bmp de coagulate acbvat(ACT) de cal pufin 2S0 de secunpe.
4. Administraf) analgezice ou cef po^n S minute Inamtea abla|iei Venflcav semnele vitale pe lo a ti dureia proceduni.
5. Rregitib peclentul pentru amplasaree catetenJul folosind tehnioi Intervenfionele standard. Conectafi adaptorvi Tuohy-Borst la cateterul de ghidare 9I bretui lateral cu roblnei la adaptorul ТиоПу> 

BorsL
N o t i;  D a c i uOllza(l talecomanda, lntroduce|j*o 1п1гчз pung i s ten li $1 a s e z a ^  Tn c im pul stedl lolosind lehn id  aseptice standard,

6. Sub ghidai fluoroscopic, injecteti substanti de contrast in embele artere renele pentru evaluate anatorrxee.
7. Stebilifi d a c i arierele se pre le az i la tralament

9.3. lr) lroduce rea  ca te le ru lu l In arte ra  re n a li
1. Ubtizind lehrvea aseptic i, fndep&rts(i cu alen(ie eiansarea tivu  extericare 91 Bfezati tava interioari care conltne cateterul tn с!яфи1 slenl.
2. O da i! ce tava care contine cateterul se a f l i In cim puf sieh), scoatep cu gn ji capacul ir ig in d  de  dapeta acestuia, pentru a avea acces la cateter 91 (a cablui integral
3. Scoatefi caCNul Tnedaot dm la v i 91 a9e2ali4 pe о suprafa\i &1аЫИ 91 s le n li Apucap m ineru l caieterului cu 0 m in i 91 inelul cu cea le lli m in i.  Scoaleti cu g n ji mit>erul 91 melul din tava 91 

a9ezatl*le pe suprafata stabHi 9I stenli. l i n ^  cabkjl Inoolicit.
4. ScoateV chpsul de pnndere de pe por(iunea in co lic it i a caOlului 9> scoaleti cai^ul integral dm c im pul steni ofenndu'f unui asislent care s i  conecteze cablui la mufa corespunzitoare de pe 

рагюи! lateral ai generatorului. Cablui trebuie fixat de m as i sau de cim pul steril u liliz ind  0 Qensi oentru c im pul operator, un hemosiai sau un obiect similar, pentru a  Impledica deplasarea 
catelerulul 91 a minerului.

5. Un esister^ dlr̂  afara cim ipului sterfl trebuie s i  efectueze salectia padervtului pe есгагчЯ tactil (pacient nou sau acefa^i padent)
5. Avansa(i un PIr de ghidare de 0.36 mm (0,014 in) In vasul (inti.

a 5e  recomandi ut>lizarea exclusiv i a  flrelor de ghidare cu v i i f  distal flexibi care nu sunt acopehte cu strai hidrofil pentru a evita perforarea nnlcHului,
7. Scoate(i cateterul dm mel: asigurali-v i c i  mstnjmentul de tndrepiat rim dne ащ в1  la m ine r atuno c in d  scoete|> cateterul dm mel Inspecteti cateterul penlru evenluale semne de detenorare,

•  In cazul In care cateterul prezmti semne de detenorare. nu П utilizati.

94 InstnjcOoni de uMzare RomAni
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■ Nu jmpir>9$ti cateteojl in inei dwpd scoaierea compleTd sau рдг|»а1д 6n  )ПЫ. h  C6Z\J Tn care catetenjl esie trrip^s tn Inel. ecoateV*! comcilet din tried verificati dacA ргегши semne de 
delenorare. tn cazul In care calelerul prezmU semne de detenorare. fnlocui|i4.

■ Inatnte de utilizare, nu spdla^ lumenul caweru lu i sau ceteienil cdt timp acesia esie mlrodus Tn Nu sler^ep aec|iuned In sptrel^ a caieierutui.
8. Olisati Insbijmentul de tndreptat peate рофилеа In e p ^ d  a caTs(ea4ui, a ^  cum este HusIreT fn fi^ura 1. aaigurdndu-vd cd о  por^une de apronmativ 5 mm din v irfu l caTeTerulut leee pnn 

capdUil distei a l instrumentulut de TndrepiaL
■ Deed Inidmpmav ге71$1епЦ excesiva № ttmpul avanan i in^rumentului de indreptat pesie eeepunea Tn sptra li a catetenjlui. opn^-v8. relrage;! instrumentui de indreptal $i verificat^ dacd 

esrsti semne de detenorare.
a Dace eTeclro2>i sau capaiul distal a i celeterulut sunt deten orate, tntocuili cateterul.

9. Str8nge|i cepatul distal at insTrurnentului pentru a fixa caWarul. Introducell cu alen^e capifut proximal al floilui de ghidare pnn v8rful cateTenjIul. CorimuaTl sS avansaTl firul de ^ Idsre  Tn 
inienorut cateterului pdnd ednd firul lesa prm portul de Tnlocuire rapidd. Aceel port de iefire esie s iiue i la 30 cm proximal fa|d de vdrful distal al ceteterJui.
•  Deed firul de ghidare nu lese pnn poitui de inlocuire rapidd, seoate^i 5njl de ghidere din cateter mtroduceti*l dm nou. ve rfic ind  In acela$i limp deed dispoativul prezrnid semr>e de rupere,
■ In cazul Tn cere catetenjl esie n jp l sau deteriorst. Tnlpcuiti catetenjl f i  firul de ghidare.

10. Dupd CB firul de ghidare a ie îT prin portui de  Inlocuire rapidS. aduceli instrumemul de fndreptai fn poziVa im;iaia fotosirK] mSnenjI. penlru s  fmpiedica inlerferenta cu firul de ghtdare.
11 UbfEzati niirogHcenna, dacd nu esie contraTndicetd, Inainte de a avansa cateterU in arterd, pentru e reduce riscul de spasm anariaT.
12, Avansati calelerut pe fkul de ghidare prin CAleteoilde ghidare.

•  Dac8 se utUizeaza un caieier de ghidare de 55 cm, vdrful caieterulul va Te  ̂din caie lenil de  ghidare etunca cdrid mercajul de pe ax intr8 tn valve hemoslaticd rotetlva.
13. Abjnet c4nd lob cel patat elecTrozi les din catetenjl de ghidare, se va a fiM  ecranul de mpnKon?are a impedaniei f5gura 4).

Notfi: Oeca afi^ ju l nu irece la ecrenul de imoniiPn2are в impedanfei. urma|i pa^ii de mai )c$:
a. Venf c a f pozifia caraieridui $i asigurat'-vl cd to|i cei 4 electrozs sunt afarS dm caieienJ de ghidare
b. Vanfica(i coneclarea cprespunzetoare a electrodului de d^perste cdn iactJ acestuie cu padentul.
c Deed pa$ii antenpn ли conduc la afi$araa ecranului de monitortzare a impedan^ei. rr>cercall M  deplasa|l etedrodul de d iv e r s e  spre panea taterald a paaentulu< Oacd aste nacesar. 

irJocui|i elecirodul de dispersie

Firul Pe ghidare introdus dincolode vdrful distal (spirala nu es ie  de&fPsuratd). Elecirodul 1 
esie amplasal in brfurca;ia.
Firul de ghidare retras proximal spre electrodul cei mai proximal (splrale desfd$uretd). 
E leorodul 1 seaUd acum Tn anara pnncipald.

Figure 3. Plasarea dlspozKlvulul Tn imenorul anerei renaie
1. Contact adeeval cu pere|<i vasulu i Vatonie impedenfei pertiru To(i cei 4  electrozi sunt 

stabile, d u p io im  se indicd pnntr^ lmpedan(8 liniard globald care urmdreste lofi electrozii.
2. Contact neadeevaf cu pereV vasuNji. &e observe pe electrodul 2 Tn special $i pe 

electrodul 1 un iressu ad tc . cu amplitudine mare. Sunt necssara ajustdn ale cateterului 
pentru a raellza comactui atfecvel cu parefil vasului.

( г»
Figura 4. Redlizaraa unui cor'lacl adeeval cu artera

1 иШ гапР fluoroscopia, avansav ceietenjl pand edmd electrodul Oistaf este рогфопат tn впега renald fflgura 3).
2. UtNzdnd fKjoroscopia. desfd^ra|l spirata relrdgdnd firul de ghidare tn interkKul OispoziDvului pdnd ednd vdrful firului ae afid proximal fata de electrodul 4 {figura Э, imaginea 2). Asigurat^vS cd 

l̂ rul de ghidare nu lese com plel prin podul da Tnlocuira rapiOd.
3. Contadul corespunzdTor cu pereiele vasului este evaluai de c itre  medic $i esie raaNzat deed sum inpeplinite urmdtoarale doud condltll: 

a Po2ltipnarea capdiului distal eaia curecU atund ednd se observd din pur>ct de vedere angiografic.
b. Valonle impedantei fiecdrui electrod sunt stabile cel pu;in tn cursul ur>ui cictu respirator (fgura 4. imagmea i ).

a  fn cazul Tn cere contaclul cu pereiele vasului nu esie corespunzdior conform celor doud eriieni da mai sus, este racomandste ajuslarea ufoara a pozitia electrozilor In acest sens, rotiv 
u$or cateterul In sensuT acelor da caasomic ̂ </sau peplasati*t usor spre Tnainie Aceete manevre mlci irebule sd Imbundli(easc3 ро грз eleOrozHor pa pereiele vasului,

■ Dacd acesie m id  ejusidn nu Tmfiundtdlesc ccniactul cu peretde vasului, introducefi din nou firul de ghidare pnn capdlul distal el cateterului schimbaii pozilie dlspozrtivului Tn arterd,
4 Dacd un eleclrod nu este pozi(iona( in aitera rena li sau deed oricare dintre e ledrozi este S M za l intr-un h e  r>ecoraspunzdtor (de examplu, csbumul unu» vas m ic sau un vas al glandei 

suprarenele), desslecia ii (flezacevatO slecirozii respecUvi apdsdnd butonul cu numarul corespunzalor acelor electrozi de pe lelecomsndd sau de pe ecranul lacliT al gerwalorului. Dacli 
desdeclab stiict ace$tJ electrozi, aced ia  nu vor mai fi ahnenteti cu energie R F  aluno c in d  aceasid este activatd.
Notd; Deselectarea alectrozdor trebuie sd alba loc numai alunci ednd lob electrozu se efid ?n afara caleteruhji de ghtdere $i deed afi$eszd valonle impedantei.

5. Dacd donb. tn scoput adnoldni. rmichiul stdng sau crept poate fl se lecla l pentru traiamenl pnn apdsdres pictogramelpr de pe ecranul tacTlI a l generalorului sau prin apdsares bufonJui 
le le a ^ e n a i corespunzdtor nm chiJu i respeciiv. Apdsaree oulonului de pe telecomandd va altema inire selectarea nnichiului stdng si drapt

9.5. E fe c tu a rea  p ro ce d u r ii de  ab la f ie
1 Dupd ce electrozli sunt Axap co red  dm punct de vedere angiografic, lar valonle $i trsseels irrpePantei sunt stable, enargia R F  poate d transmlsd la locul Iraiameniului. Aceasid operabune se 

realizeazd apdssnd: butonul R F  da pe par>oi4 frontal a l generatonjiui, bulonulut RF de pe telecomandd sau comulatorul cu pedald. Gereratorul asigurd putare pentru о durata tmtd de €0 de 
secunde utiHzdnd un algoritm au lom atsi va Tnceta admimstrarea energiei la hnalizarea tratamentulur dupd 60 de secunde. Cronometrul Tncepe sd numere cresedtur lar indicatorui cu LED 
fumineazd albastru cantmuu pe durata admimslrdm laraptei cu RF, In once moment Tn timpul procedurii aMmentarea cu energie RF poate fi Tr>trerupU pnn apasarea bulcniriu i RF de pe panoul 
frontal al generetorului, apSsarea butonulul R F  da pe telecomandd sau spdsarea comutatprului cu pedald.
Notd: Daoa mj s e  mibazd аЫаьа din cauza valcolor ndicata ale impedantel, venflcap mai Tnidi pozi(ia cateterului apoi venficap contactul electrpdului de d»spersia, lar m cele dm urmd Tncercati 
sd depTasab electrodul de dispersTe spre parted taterald a paeaentului,

2. Dacd ger'eratooii opreste alimantaraa cu energie R F  la unul sau mai mulp electrozi Tnainte da a alinga durata da 60 de secunde a iraiamentului. se poate efectua о apticare suplimemard de 
energie R F, in acela^i loc, de la electrodul (electropl} care nu a(u) fin^izat Uatamentul Ua i tntdl vizuallzab artera penini a  vd aslgura cd se poate efectua о abtafie Tn conditii de sigunantd, Cu 
a|ulonJ ecranului tact)I. deseleciab dectrozil care au finalizat un cicJu de 60 de secunde. Dacd este necesar. afectuati о atustare upoard a cateterului peniru a aslgura un contact adeeval cu 
pereb  ̂vasului. epoi mibati dm nou abiapa.
NotS: Generetoojl poate Tntreojpe automat alimenlarsa cu energie R F  d a c i sunt deiectata anumite conditu Pe  alis«  ̂ ap lraa  un mesaj sau un cod al unul indicator da sistem (consultatr 
manualul de uuiizare a genaratorului}. In cazul unei stan de defectare a componentelor hardware, generatoni va active un indicator k imnos cu LEO  robu. va emrte c  alerta scnorl^ $i va eUsa 
un cod de eroare. d a d  eete cazul ;conauhaU manualul de uPTizare al generalorului pentru mai multe informatN deepre mesajale pi codurbe indicaloarelor)

3. D a d  urmeazJ sd se efeclueze mai mulie iratamenie in ino sherd, depTasab cateierul proximal trbgdndu'l inapoi, sv8nd Tn acels^i timp gnj§ sfi evitati zonele bolneve sau caFcifiete ale vasului. 
Pentoj a facilita m scarea, se poate apJica о rolabe usoarfl Tn sensul acelor de ceasomlc Tn limpul trageni Inapoi. Toate traiamentde trebuie s8 fie Tocslizale c d  ри^п 5  mm proximal (aid de 
once loc anterior al tratamentului.
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4. OupA larminarea (ratamentului pe о репе, геа(1га (1 о imagane а arterei зро< evansati си stent^e flrut tfe ghidare afare pnn vdrful cateieruKj^ pentru a tndrepta capatui distal tn aptrald
5. RelraQeti caleleruj Indreptat Tn mteriorul cateTerului de gbidare. Oacd tratatl un alt vas. reposponap caiatafvl de ghida^ In mienprul vasuiui u^dtor. Repietati procadufa de po7 (ionara a 

catetenjlui ^ de adminiatrare airaiamentator.
a Dacd Inldmpinap re;islen(d excesiva in ire ca ie len j da ghidare ^ eleclrozi in timpul feirageni. avep in vedere ajustarea pozipei cateierului de ghidare In intenprul vaaului pentru a a^nia 

catelarul coaxial cu  vdrful caleterului de ghidare.
a Asigurap-vd o4 spMep ceieierul de ghidare gu sokipe w lina hepannizate penodic sau, cel puph. dupe Oecare vatement Cdnd spdieli caielerul de ghidare. a$tep(a(i cel pupn 3 secunde 

peniru a permite etdbllizarea lemperatuhi $1 a valoriior Impedantei Inalme de inceperaa tratameniului urmdior.

9.6. Poat>procedura
1. Oupd efectuaree luluror tralamenlalor, Tndreplap capdlul distal avansind fvul da ghidare, lar apoi ratrageP complat caieterul ir>dreplal din calelerul de ghidare.
2. Retragep sirrHjftan firul de  ghidare $i cateienji ghid dm leaci.
3. Scoateti leace de mtroducere din artera $i folosip procedunte standard penuu a aaigura hamoeiaza la lociil punctie .̂
4 Scoaiep dm иг d isppallvele Tn conforrnhate ш  pollt^ale locale spltaliceso, administrative $L/aau guvemamentale

10. Dec larab le  d e  Mm itare a  garan|ie i
cu TOATE C A  A C eS T  CATETER  MULTIELECTROO DE DEN ERVARE RENALA SYMPLICIPT SPYRA L^ . O EN UW T TN CONTINUARE .PROOUS". A  POST FABRIC  AT IN CONDIT4 
CO N TRO tATE  CU  ATENTIE. MEDTRONIC § l F lU A LELE  SALE. DENUMITE1N CONTINUARE ..MEDTRONIC*, NU AU NICIUN CONTROL A SU PR A  CONDITilLOR iN  CARE  ACEST  PROD US  
ESTE UTILI2AT. PRIN URW ARE, MEDTRONIC LIMVTEAZATOATI GARANTMLE. ATAT EXPLICITE. C AT  $1IMPLICFTE. P R M T O A R E  LA  PRODUS, (NCLUSIV. INSA FA RA  A  SE  LTMITA LA 
O RICE GARANTIE IMPLICITA D E VANDABILITATE SAU DE ADECVARE PENTRU UN  ANUMIT SCOP. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL FA TA O E  NICiO PER SO AN A  $AU ENTITATE 
PENTRU NtCIUN FEL  OE CHELTUIELI M E D iC A iE  SAU  OAUNE OIRECTE, ACCIDENTALE SAU  INDIRECTE CAU2ATE D E  UTILIZAREA, D EFECTAREA  SAU FUNCTIONAREA 
O EFECTUO ASA  A  ACESTUI PROD US. IND IFERENTOACA PRETENTMLE SE  BAZEAZA P E  GARANT», CONTRACTE. PREJUDICH SAU ORICE ALTCEVA. NICIO PERSO AN A  NU ARE 
AUTO RITATEASA  IM PUCE MEDTRCWIC In  NICIO DECLARAJIE  SAU  GARANTIE CU PRIVIRE LA  A C EST  PRODUS.

S y m p lic ity  Spyral'*^

М н огоконта ктны й  катетер  д л я  аб ляц ии  п о ч е ч н ы х  артерий

1. О пи сан ие  продукта
Много1гонта»гт*ный хатетер длв абляции почечных артерий Symplicity SpyrsI™ предназначен для использования с радиочастотным {РЧ) генератором для абляции почетных артерий 
Sympiipty G3™ . Катетер подсоединяют к генератору с  помощью естроенного хабеля. прюреппенного *• рукоятке катетера. Для осущесталения доставки категеру требуется проводник 
диаметром 0.36 мм  (0.014 дюйма). жепаталы<о без гчдрофипьнсго покрытия. Для более прямого положения контактов электрода ео время осушествления доставки компания Medtronic 
рекомендует использовать проасдньтки с  дсполнитепьиой поддержкой, например, проводник Madlronic Thunder*’, Кроме того, на пациента необходимо наложить пассивный контакт 
(таюке известный как нейтралы^ый контакт, возвратная контвктная пластина или заземляющая пластина), который следует подсоединить к генератору, чтобы выполнить терапию. К 
другим вспомогательным уетройствам относятся генератор, пульт дистанционного управления и кабель OVKD. «юторые имеются а упаковке, а таюке доступные отдельно 
дополнительный ножной выключатель и дополнитегшая тележка. Эффективная длина катетера составляет 117 см, Клтатер совместим с  проводнинс»ь1м  катетером б Fr и 
преднаэнечак для испш1ьэоеания в сосудах с диаметром от 3 до 8 ым. Как показано на табл. 1, катетер оснащен 4 золотыми ренггеноконтрасткыми контактами на слиралеаидном 
(вмнтообрвзном) дистальном конце В  прямой конфигурации расстояние между контактами составляет 6,5 мм. Контакты развертываются в спиральную (еингообразную) форму лугам 
чдсттыного огввдения проводника проксима/ънее к спиралевидной части катетере. Протяженность обработки (расстояние между контэктами 1 и 4) катетера меняется в зависимости 
от диаметра сосуда (табл. 1). Рентгенокоитрастньж концевой маркер расположен на 1 мм гтроксимаяьмее от кончика катетера и облегчае! позииионироеание катетера под 
рокттеноскопичасхим контролем. Кроме того, катетер оснещен распрямпйющкШ инструментом, который облегчает безопасное введение проводника а катетео (рис. 1). Этот 
инструмент находится около рукояти* и скользит вдопь швфтв катетера для выпрямления дитстального крица.

Таблица 1.

Ко нф и гурация  кон тактов  м но гокон твкгиого  катетера д л я  а б л я ­
ц ии  почечныж  ар терий  S ym p lic ity  S p y ra l^

П ро тяж енность  обр аботки ; рассто ян и е  м еж ду  контактами  1 и  4  как ф умиш 1Я д и а м е тр а  раз* 
в ер н уто го  кататере.
Д м а м т р а в т и ж »  (мн) П р о п т н н Ф с т ь  oO tM e eTu i (мм)
3 21
4 20
S 20
б 19
7 16
8 17V

1. KoMTaiTTi (дистальный)
2. Контакт 2
3. Контакт 3
4. Контакт 4  (проксимальный)

Рисунок 1. Реслрямпягоиий инструмент, используемый в дистальной части катетере Symplioty Spynel*^
Генератор предстеален на рис. 2. Сенсорный акран гтередней панели показывает такую информацию, как температура, импеданс, аремя абляции и ссхтбиения. Не передней панели 
также нахщится кнопка а1ггивеции гюдечи РЧ-эмергии Каждому контакту на катетере соответствуют идентификаторы коктактов на экоане генератора (см, табп. 1 и рис, 2) Сенсорный 
экран и п улы  дистанционного управления генератора дают польэоватвлю возможность выбирать различные параметры (например, осуществлять выбор^отмену выборе каналов, 
просмотр наборов данных о предшествующих абляциях или выбор левой или правой почки). Генератор ислользует автоматический алгоритм для управления настройками мощности и 
времени, применяемыми к катетеру Для получения дополнительной информаиии см. руководство пользователя к генератору G3.

” u | j j ia i j | l ii, ii JU i. i ip i i iM i i , i  I '

Рисунок 2. Типичное изображение РЧ*генервтора для абляции почечных артерий Symplicrty G3'^ с  Э1фаном мониторинга импеданса

2. Н азначение
РЧ  генератор для абляции почечных артерий SympicrTy 03*^ при ислопьзоеапии с многоконтектчым катетером для абляции почечных артерий Sympkoty Spyral'^ предназначен для 
доставки низкоуроанееой радиочастотной (РЧ) энергии через станку почечной артерии для денервации почки человека.

3. П ока зания  к п ри м ен ен ию
Многоконтэгтный катетер для абляции почечных артерий Symplicity Spyral'^ показан для лечения неконтролируемой гипертензии.

4. У сл о в и я  при м ен ен ия
е Катетер предназначен только для одноразового использования.
a Катетвр предназначен для использования только с  РЧ>генеретором для ебляции почечных артерий Symplicity
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■ Катетер имеет ограниченный срок «ранения Иадепие несбхшимо использовать до ькггечения срока годности уназвмного на этикетке.
■ Перед использованием изделие необходимо хранить е прохладном сухом месте. Изделие не следует подвергать воадейстаию оргеничесних рестаорителей, ионизирующего 

излучения или упьграфиагвтреых лучей. Перед вскрытием внимательно осмогритв стерильнуто упаковку ча предмет отсутствия повреждений. Не исгтольэуйте, если упаковка 
повреждена или открыта,

5. С п о с о б  п о став ки
в Катетер упакован а двойной лоток Внутренний лотов фиксирует катетер, е внешний лоток с запаянной пленкой TyveK* обеспечивает стерильный барьер. 
ш Генератор, пульт дистаниионного управления, кабель DVI-D, допопкитвлы1ЫЙ ножной выключатель и дололнителькая тележка являются нестесмпьными и многоразовыми. Эти 

изделия поставляются отдельно рт катетера.
в К изделиям, которые на входят а комплел поставки, но требуются для провшение обработки, относятся проводник диаметром 0.Э6 мм (О 014 дюйма), стандартный пассивный 

контакт взрослого размера и стерильный пакет для покрытия пульта дистанционного управления, если он используется е стерильном поле, а такие любые другие стяндертные 
изделий, исгюльзуемые для облегчения чрескржмой транслюминальной катвтеризаиии почечных артерий. Кроме того, для получения доступа к цвлееым сосудам необходимы 
следующие принадлежности гтроведниковый катетер б Fr, оболочка ингродьюсера. боковой отвод с  загюрным краном и переходник Туохи*6орст.

6. Р иски
Риски вмеш ательства: смерть, кардиопульмональный шок. нарушения сердечного ритма, включая брадикардию, образование кровяных егустхов и/ипи эмболия (которые могут 
привести к ишемическим явлениям, например инфаркту миокерда. амболии легких, инсульту, поражению лочен или периферической ишемии), забрюшинная геметома, гематоме, 
кровоподтек, кровотечение, поражение артерий спазм артерий стеноз артерий, расслоение или перфорация артерий, аневризма почечной артерии, перфорация почки, 
псевдовневриэма. Авн^зистула. боль, ожоги ножи, термическое порежение сосудистой системы или других структур при подаче энергии.
Кроме того, во время или после процедуры часто используются контрастные, наркотические, внксиопитические средства и другие акальгегики и спазмолитичес^е средства. 
Использование этих средств сопряжено с  известными рисками
Среди других рисков  обработки: лротекн^ия, гематурия, электролитные нарушения, ухудшение функции почек, гипотензия 1%«пертенэия. ортостатическая гипотензия, гипотензия, 
вызывающая не достаточную перфузию конечных ̂ ганов, тошнота и рвоте.
биологические опасности; рисю4 инфекции, токсичности, нарущения гематопогичаского профиля, аллергии, фоаотечения и пирогенности.
О пасность причинения вреда онружаищей среде: а соответствии со стандартными протоколами лечебного учреждения по надлежащему использованию и утилизации 
биологических отходов.
О пасность  лучевого поражемия: в соответствии с нормальным использованием ректтеновскогс излучения при интервенционных процедурех

7. П р едуп ре ж ден и я  и  п редостереж ения

7.1. О ти осй щ и вся  к и сп о л ь зо в а н и ю  р а д и оч есто гн ой  энергии а л або рато ри ях  ка та тери м ц и и
е В  радисмастотной хирургии используется высокочвстотнаа мощность. Не выгюлняйте процедуры в присутствии пегковоспламеняющихся или взрывчатых еешеста. например 

горючих анестетиков ипи средств для подготовки кожи.
в Помехи, созлававмые при работе высоночастотното хирургического оборудовался, могут небпагогюиятно сказаться на функционировании другого электроикого медицинского 

оборудоввния. таких как мониторы и системы виаувлизации.
в Радиочастотное хирургичасжов вмешательство может слроеоиироввть опасный электрический выход. Это оборудование предчаэначено только для ислользоввния 

квалифииированным медицинским персоналом, обученным ислользованию этого оборудовался.

7.2. О тн о ся щ и е ся  к  и н те р веки и о н н ы м  м етодам
в Парад ислольаоввнием этого устройства необходимо добиться полного поиимамия технических принципов, клинического применения и рисков, сопряженных с  методиками

сосудистого доступа и чрескожной транслюмииапьной кететвризаци^ почечных артерий Врачи должны быть знакомы с методами, используемыми для уменьшения вероятности 
развития возможных осложнений, которые могут возникнуть при воздействии на почечные артерии, например, расслоения или перфорации артерии или перфорации почт. 
Убедитесь, что доступны все принадлежности и продукты, обычно используемые а таких ситуациях, 

в  Обязательно промывайте проеоднинсаый катетер геперинизир^нным физиологическим раствором между всеми обработкеми. 
e Перед использованием не промывайте псклость катетера ипи сам катетер, накодашийся в трубке. Не протирайте спиралевидную часть катетера, 
е Старайтесь не допускать чрезмерного воздейстеия на пациенга контрастных средств, 
а При выполнении денервации по и »  избегайте ислользоаания ионизироаажых контрастных средств.

7.3. О тн о ся щ и е ся  к  пациенту
в Последствия использования катетера для беременных кормящих или пленирующих беременность пациенток, а также для пациентов с  сахарным диабетом I типа, ранее 

перенесших ангиоплвстиху почечных артерий, имеющих постоянный гючечный стент, аортальные имплантаты или аномальное строение почек, не оцекиевгысь. 
е Избегайте испольэовения катетере у лиц, для которых снижение артериального давления может представлять опасыость (например, при гемодинамически значимом клапанном 

пороке сердца).
в РЧ-абпяция может отрицательно повлиять на имплантируемые и имплантируемые каодиовертеры*дефиб(жлляторы (ИКД). Учитывайте возможность выкпкочемия во 

время абляции, держа наготове временные внешние источники стимуляции и д е (^ 6рил;1Яиии во время абляции и выполняя полный анализ работы имплан1ированного устройства 
после абляции

в Не допускайте обработки а артериях диаметром менее 3 мм или больше 8 мм
■ Не допускайте обработхи в артериях со значимым гюракением или обструкциями, огранктгивеюшими кровоток.
■ Для безопасного использования монополярных радиочастотных хирургических амешательста требуется правильное наложение пассивного контакта на гквииенте. Следуйте всем 

указатыям проиаводитвля по наложению пассивного контакта и по надлежащей изоляции пациента от металлических поверхностей,
а Отсутствие хорошего конта<та всей клейкой ловедкности пассивного контакта с кожей может привести к ожогу или высоким показателям импеданса
а Пациент не должен касаться металлических частей, которые заземлены или имеют еушестеениую емкость огноснтепьио земли (например, опор хирургмеского стола и т. д,). С 

этой целью рекомендуется использовать антистатические простыни.
в бо время процедуры абляции у пациента возряожно падение частоты сердечных сокращений Может потребоваться введение таких препаратов, как атропин, 
в Во время подачи радиочастотной энергии вероятно, что пациент будет исггытыватъ боль. Минимум за S минут до абляции почечных нервов необходимо ввести надлвжашве 

обезболивающее пехарстаенное средство,
в Для профилактики сосудистого спазма во время абляции следует вводить иитротпицарин, если для атого нет противопоказаний.
в Во время процедуры активированное время свертывания (A fiC ) необходимо поддерживать на уровне минимум 2SG сакуыд. Требуется надлежащее использование г^юпарата для 

системной антиковгуляции.

7.4. О тн о ся щ и е ся  к катетеру  д л я  абляции  и  генератору
*  Перед введением катетера в сосудист^  систему генератор необходимо включить и дождаться завершения самотестирования системы.
а Катетер предназначен для ислрпьэоеания только у одного пвциекта. Не используйте и не стерилизуйте его поеторно. Повторное использование, обработка или стерилизация могут 

нарушить структурную цвлостиостъ и работоспособность усфойстьа и создать риск лереиосв инфекционных заболеваний между пациентами что может привести к травме, 
болезни или смерти пвииемга.

а Не продеигвйте катетер при возникновении сопрогиаления.
■ Не допускайте чрезмерного дисталыюго продвижения проводника, чтобы сниаигь риск повреждения почки. Темке компа-ия Medtronic рекомендует использовать проводники с 

чегидрофильиым покрытием, чтобы предотеретитъ случайное поврезндение почек или почечных артерий
а Катетер следует рвэаертыеетъ с  использованием ренттеноежопии. Не поеорачивейте катетер больше чем на 180 градусое во избежании спутывания проводника, 
в Избегайте обработки сегмекгое почечной артерии, которые могут располагаться в непосредственной близости от таких стручтур, как мочеточник или почка.

7.5. О тн о ся щ и е ся  к  Р Ч  обработке
•  До активации подачи РЧ*энергии отведите от месте обработки асе проводники, которые не находятся а катетере (например, парный проводник).
в При использовании нескольких устройств для абляции, самое дистальное устройство в очередном месте обработки долною находиться приблизительно на 5 мм проксимальнее 

самого проксимального устройства для абляции, которое использовалось для проведения предшествующей абляции, 
а Не выполняйте абляцию, если пр данным рентгеноскопии контакты соприкасаются друг с  другом, 
а Не допускайте окклюзии почечного кровотока при подача РЧ*энаргии.
а Во время подачи РЧ*аиергии не смешайте катетер или проводник и не вводите физиологический раствор или контрастное средство.
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■ npM обработке e участках со сниженным кровотоком возможна повышенная раахтивностъ сосудов, например спазм
■ В  случав если генератор прекратил подачу энергии иэ-эа высокой темлературы. саепайге снимок сосуда, чтобы убедиться а отсутствии слаэма или окклюзии перед там, как 

перемещать катетер е другой отдел артерии.
а Во время под»4и энергии не касайтесь одновременно контакта катетера и пассивного электрода, поскольку это мо*ет привести к поееркностным ожогам кожи, 
в Не допускайте соприкосновения контакта катетера или пассивного контакта с  металличесом инструментом или поверхностью во время подами энергии, посногъку эго может 

привести к поверхностным ожогам кожи.
Дополнительные предостережения и меры предосторожности ем. врукоеодстве пользователя к генератору.

5. Б и б л и о гр а ф и я
е драч должен изучать актуальную литературу по современной медицинской практике вмешательств на почечных эртериях 
а драч должен ознакомиться с  руковещетвом пользователя к генератору для получения дололиительной информации по эколлуатвиии генераторе.

9. И н струкци я  п о  экспл уа таци и
Строго следуйте этим инструкциям по эксплуатации. Дополнительные инструкиии ло экеллувгации см. е руководстве пользователя я генератору.

9.1. П о д го то вка  об о р уд о в а н и я  и  про цедуры
1. Установите генератор на тележку или стол. Для надлежащей вентипяции оборудования paaMeuiai^e генератор не ближе 30 см  (12 дюймов) от стены и не накрывайте его во время 

использования.
2. При необходимости использования пульта дистанционного упраагюния иЛчли ножного выключателя подключите пульт дистанционного управления и/иги кожной выкшеггатель в 

соответегеующие разъемы на задней лаиали генврвтора. При желвнии отображаемая на сенсорном экране информация может выводиться на монитор рентгенопвраииопной. Для 
этого соедините кабелем DVI'O заднюю панель генератора и монитор рентгенолерациоиной.

3. вставьте цлегюель кабеля питания в эалнгою панель генератора и вклк^ите его, нажав выключагепь (акл.^кл.). также расположенный на задней панели. Убедитесь, что во время 
врслючения Генератора к нему на подключен ни один катетер.

4. Проверьте сообщения или предостережения индикаторов системы 1нвпример, саегомкдикагоры ошибки или статуса). После самотестирования система находится а режиме 
STAN DBY  {Окидение). при атом измерения невозможны. После успешного самотестироввиия на передней панели отображается экран, предлагая пользователю подсоединить 
катетер м генератору

Ь. С о б ^ т е  принадлежности, необходимые для процедуры, такие как пассивный KOHraia. проводниковый катетер 6 Fr. оболочка интоодыосера. проводин* 0,36 мм  (0,014 дюйма), 
боковой отвод с  запорным краном и переходник Туоки*Бсрст, е также любые другие стандартные изделия, иопопьэуемые для облегчения чрескожной гранолюминальной 
катетеризаиии почечных артерий.

6. Соберите необходимые для процедуры лекарственные препараты, такие хек обе9бопиеаю1Дие препараты, атропин, ниторгпииерин и гепарин.

9.2. П о д го то ека  пациента
I Подготовьте пациента, используя сганцартные метода электрохирургии и катетеризации. Убедитесь, что асе тело пациента, включая конечности, изолировано от контакте с 

заземленными металлическими частями. Строго следуйте инсгрушиям, предоставленным производителем пассивного контакта. Пассивный контакт следует накладывать на бедро 
или другую облесть без гюдпежащих костей. Он допкен находиться вне области ангиографической визуализации. При меобхадимссти гюбрейта ножу гтациекта для хорошего 
прилегания пассивного нонтанта к коже. Отсутствие хорошего коитакта всей клейкой поверхности пассивного контакта с  кожей может привести к ожогу или высотмм показателям 
импеданса. Не накладыЕШйте пассивный электрод в местах еоэмокного скопления жидкости.
Примечание: Необходим /типизируемый лассианый элегтрод, предназначенный для применения у взрослых, который соответствует требованиям IEC 6060t*2*2.

2, Подсоедините пассивный контакт к ген^затору через разъем раслохюхенный на боковой панели.
3, Убедитесь, что у  пациента имеется внутривенный (а/в) доступ для введения лекарственных препаратов во время процедуры Перед нвчалом процедуры проведите пациенту 

соотввтствуюшую системную антикоагуляцию (например, гегариндм!. Во время доставки РЧ-энергии активироявниое время свертывания (АВС) необходимо поддерживать на 
уровне минимум 250 секунд.

4, Не менее чем эа 5 минут до абляции веедите обезбопивающее лекарственное средство Во время процедуры проверяйте покаэатепи жизненно важных функций.
5, Подготовьте пациента для введения катвтвра. используя стандартные иктервенционные методы. Подсоедините переходник Туохи-Борст к проведииковому катетеру, а боковой 

отвод с запорным краном к переходнику Туохи>Борст.
Примечание; Если испопьэуется пульт дистанционного управления, положите его в стерильный пакет и разместите в стерильном поле, используя стандартные асептические 
методы

6, Под рентгеноскопическим контролем введи ге контраст в обе почечные артерии для оценки их анатомии.
7 Определите, подлежат ли артерии обработке.

9.3. В в е д ен и е  катетера е  п о чеч н ую  артерию
1. Применяя асептический метод, осторожно удалите запаянную пленку с  внешнего лотка и поместите внутренний поток с  катет^ом а стерильное пола.
2. Когда поток с катетером будет находиться в стерильном поле, аккуратно снимите крышку, потянув эа ее яэь^юк. чтобь1 добраться до катетера и встроенкегго кабеля.
3. Извлеките свер»1/тый кольцом кабель из лотка и положите на устойчивую стерильную поверхность. Одной рукой возьмите рукоятку катетера, в другой ~  трубку. Аккуратно 

иэалвките рукоятку и трубку из лотка и положите на устойчивую стерильную поверхность рядом со  свернутым кольцом кабелем.
4 Снимите зажим'закрутку со свернутой кольцом части кабеля и выведите встроенный кабель из стерильного поля, чтобы ассистент лсдсрвдимил кабель к соответстауюшаму 

разъему на боковой лаивлм генератора Кабель должен быть прикреплен к столу или простыне с помощью зажима для полотенца, кровоостанавливающих зажимов или 
вналогичного устройства, чтобы не допустить смещения катетера и его рукоятки.

5. Ассмстент. находящийся за пределами стерильного поля, должен аь1брать пациенте на сенсорном экране (нового или того же самого пациента).
6. Продвиньте проводчик диаметром С,36 мм (0.014 дюйма) в целевую артерию.

в  Во избежание перфорации почки рекомендуется использовать только проводники без гидрофильного покрытия с  гибким дистальным кончиком.
7. Извлеките катетер из трубки; убедитесь, что при вытягивании катетера из трубки распрямляющий инструмант остается рядом с  рукояткой. Осмотрите катетер на предмет 

повреждений.
а Если катетер поврежден, не используйте его
•  Не продвигайте катетер в трубку после чветичного или полного извлечения из трубки. продвижении полностью извлеките катетер из трубки и осмотрите на предмет 

гтовреждений. При наличии повреждений замените катетер.
■ Перед использованием не промывайте полость катетера или сам катетер, находящийся в трубка. Не протирайте спиралевидную часть катетера 

д. Проведите распрямляюший инструмент по сгирапоеидной части катетера, кэк показано не рис. 1, убвдиашись. что кончик катетера по-прежнему выступает из дистального конца 
распрямляющего икотрумекта приблизительно на 5 мы,
а Если при продвижении раелрямляюшего инструмента по спиральной части катетера ощущается чрвзм^иое сопротивление, оегэновитвеь, отведите распрямляющий 

инструмент и оивнита возможность повреждения, 
в Если контакты или дистальный конец катетера повреждены, замените катетер.

9. Сожмите дистальный раструб инструмента, чтобы зафиксироавтъ катетер. Аккуратно вставьте проксимальный конец проводника в кончик катетера. Продолжайте вести проводник 
через катетер, пока проводник не выйдет через порт для быстрой замены. Этот выходной порт находится на 30 см  прохеимальнае дистального кемчика катетера
в Если проводник не выходит из порта для быстрой замены, извлеките проводник из катетера и снова вставьте проводник, оценив ловрежления устройства, 
а Если катетер разорван или поврежден, замоните катетер и проводник.

10. Когда проводник выйдет из порта для быстрой замены, верните распрямляющий инструмент к рукоятке, чтобы нв мешать проводнику.
I I  Для снижения риска артериального спазма используйте нитроглицерин перед продвижением катетера, если для этого нет противопоказаний.
12, Продвигайте катетер по проводнитгу через проводниковый катетер.

в При ислользоаэнии проводникового катетера длиной 55 см кончик катетера выйдет из проводникового катетера, когда маркер шафта войдет во врашаюшийся гемостатический 
клагтан.

13. Когда асе четыре контакта выйдут из проводникового катетера, отобразится экран мониторинга импеданса (рис. 4),
Примечание; Если дисплей не отсбрезит экран ионигоринга импедансе, выполните следующие действия.
а. Проверьте расположение катетера и убедитесь, что аса 4  контакта находятся вне проводникового кэтетера.
б. Проверьте ооедииеииа и прилегание к пациенту соответствующего лвссивного контакта.

циструяцця ло лршиенению Нв русской языке
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Если в рваультат« выполнеиия вышвиэлокекмьп шагоа экран мониторинга ииоеданоа неото6ражаатс«, попробуйте прслвимуть пассивный >о*<такт к бо«гу пэииаита. При 
необходимости замените пассивный контакт.

9.4. Д ости ж ен и е  д о ста то ч н о го  контакта с о  стенной
Проводник, вставленный позади дистального кончика (спираль не развернута 
Электрод 1 расположен в бифуркации.
Контакт отваден проксимально к самому проксимальному контакту (спираль 
развернута). Контакт 1 теперь накодится а главной артерии.

Рисунок 3. Раэмешение усгройстаа а почечной артерии
( Достатожый контакт со стенкой. Значения импеданса всех 4 контактов стабильны, 

как показываат кривая общего линейного импеданса всех электродов.
 ̂ Недостаточный контакт со стенкой. Циклическую кривую выраженнай амплитуды 

можжз иаблодать на контакте 2. в частности, и  на контакте 1. Для достижения 
достаточного контакта со стенкой необходимо отрегулировать катетер.

Рис^«ок 4. Установление достаточного «октакта с  артерией
1. ПскД ренттемоскопичесхим контролем продвигайте кетегер. чтобы дистальный контакт оказался в почечной артерии (рис. 3}.
2. Под рентгеиоскоптаским контролем разверните спираль, отведя проводник в устройство так. чтобы кончик проводника находился проксимальнее контакта 4  (рис, 3, рис. 2), 

Убедитесь, что проводник неполностью выходит из порта для быстрой замены.
3. Достаточный контакт со стенкой определяется врачом и достигается при вылопнении следующих двух условий, 

а По данным ангиотрафии развертывание дистального конце выглядит достаточным.
б. Значения импеданса каждого контакта остаются стабильными в течение минимум одного дыхательного цикла (рис. 4, рис. 1)

в Если прилегание к отемха кажется недостаточным по одному из двух указанных выше критериев, рекомендуется немного изменить положения контактов. Для этого 
незначительно поверните катетер по часовой стрелке и/или немного продвиньте его вперед, небольшие манипуляции должны улучшить прилегание «онтактов к 
сосудистой стенке.

в Если эти набольшие изменения не улучшают прилегание к стенке, снова введите проводник в дистальный конец катетера и измените положение устройства а артерии.
4. Если контакт находится за пределами почечной артерии или какогьлибо контакт развернут в неподходящем месте (устье мелкого сосуда или артерии, питающей надпочечник), 

отмените выбор этих нонтактое ^выключите их), нажав кнопку с номером контакта ив пульте дистанционного управления или на сенсорном экране генератора. При отмене выбора 
этих отдельных контактов РЧ>экврп*я не доставляется к ним после активаиии РЧ.
Примечание: Отмену выбора можно осушествлять. только когда все контакты находятся вне проводникового катетера и для них отображаются значения импеданса.

5. Если это требуется для аннотации, для обработки можно выбрать левую или правую почку, нажав значки на гяклпрнам экране геиератора или кнопку почки на пульте 
дистанционного управления. Если аы нажмете кнопку на пульте дистанционного управления, еыбор лрэеой и левой почки будет чаредоветься.

9.5. В ы п о л н е н и е  п р о ц е дур ы  абляции
т Когда Поданным ангиографии контакты расположены праенпьио. а значений и кривые импеданса стабильны, к месту обработки можно подавать Р*^*энерги>й. Для этого нажмите 

одно из следующих устройств кнопку RF  (РЧ) на передней пэнепи генератора, кнопку RP (РЧ) на пульте дистанционного управления или ножной выключатель. Генератор будет 
подавать энергию, используя евтоматичесю^й алгоритм, на протяжении 60 секунд и прекратит г^одачу эиодгни после завершения обрвботки по прошествии 60 секунд. Таймер 
начинает отсчет и свегоиндинатор остается синим, пока проводится РЧ-тералия. На любом зтале процедуры подачу Рч-энеогии можно лреноатигь, нажав кнопку RF  (РЧ) на 
передней панели генератора, кнопку RF (РЧ) не пульте дистанционного управления или отпустив ножной выключатель.
Лриыечвнив: Если абгкщия нв начинается из*за высоких значений импеданса, сначала проверьте положение катетера, затем проверьте контакт пассмвного контакта и наконец 
попробуйте подвинуть пассивный контакт к боку пациента.

2. Если Генератор прекращает подачу РЧ^энергии к одному или нескольким электродам до завершения устаноеленной длительности обработки а 60 секунд, можно осуществить 
догтолнительное применение Рч^мергии мя контактах, которые не завершили обработку, не меняя при этом положение. Снанала сделайте снимок артерии, чтобь1 убедиться, что 
на ней безопасно проводить абляцию. На сенсодком экране отмените выбор электродов, которые завершили 60-сежундный цикл. При необходимости слегха отрегулируйте катетер 
для обеспечения ДОЛХ010Г0 контакта со ствнкой, а затем вновь и»1ициируйте процедуру абляции.
Примечание! Генератор может автометически прекратить подачу рч*знергии при обнаружении определенных событий. На дисплее появится индикатор или код системного 
сообщения (См рухоеодство г>опьэоевтеп» к генератору). При аппаратной ошибка геиеоагср включает красный сеетоиндикагор, подает звуковой сигнал и отображает код ошибки, 
если это возможно (дополнительную информацию о индикаторах и кодах сообщений см. е руководстве пользователя к генератору).

3. Если на одной артерии планируется провести несколько процедур, продвиньте катетер пронсима/ънее. оттягивая его назад, не затрагивая при этом поврежденные или 
обызвествленные области артерии. Для облегчения движения при оттягивании можно слегха повернуть катетер по часовой стрелке Все процедуры необходима проводить как 
минимум на 5 мм проксимальнее любого предыдущего места обработки.

4. Когда обработка на одной стороне зяввршенв, сделайте снимок артерии, затем осторохгно выдвиньте проводник из кончикв катетере, чтобы распрямить спиралевидный 
дистальный конец

5. Отведите выпрямленный кететер е проводниковый катетер. При обработке другого сосуда переместите проводниковый катетер в него. Повторите процедуру размещения катетера 
и проваавния обработки
е Если при отведении между проводниковым катетером и конгактар|1и ощущается чрезмерное сопротивление, целесообразно изменить положение проводникового катетера в 

сосуде, чтобы коаксиально совместить катетер с кончиксм проеодаикового катетере.
■ Обязагвпьно промывайте проводниковый катетер гепаринизированным физиологическим раствором периодически или хотя бы между каждой обработкой. При каждом

промывании проводникового катетера подойдите не менее 3 секунд, чтобы дождаться стабилизации показателей температуры и импеданса до начала следующей обработки.

9.6. П о с л е  гтроиедуры
1 По завершении всех обработок вь^прямите дистальный конец. про,|финув проводник, и затем полностью выньте выпрямленный катетер из проводникового катетера.
2. Одновременно выньте проводник и проводниковый катетер из оболочки.
3. Изагеиите оболочку интродьаосера из артерии и испопьзут^е стандартные г>роцедуры дпя достижения гемостаза в месте пункции,
4. Утилизируйте устройства в соответствии с процедурами, принятыми а бопвнице, административными прввилвми иЛши действутошим законодательством

1 0 . О тказ ОТ гара кти и
НЕСМ ОТРЯ  МА т о  ч то  МИОГОКОНТА1а н Ы Й  КАТЕТЕР для  АБЛЯЦИИ ПОЧЕЧНЫХ АРТЕРИЙ SYM PU CtTY  S P Y R A L " ', ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ «ПРОДУКТ*, ПРОИЗВОДИТСЯ В 
ТЩАТЕЛЬНО КОНТРОЛИРУЕМЫХ УСЛОВИЯХ, КОМПАНИЯ MEDTRONIC И ЕЕ  ФИЛИАЛЫ (ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМ Ы Е .MEDTRONIC*) НЕ МОГУТ КОМТРОЛИРОвАТЬ УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРОДУКТА. П О ЭТО М У КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫ ВАЕТСЯ ОТ В С Е Х  ГАРАНТИЙНЫ Х ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫ Х, ТАК И ОПОСРЕДОВАННЫ Х, ПО 
ОТНОШ ЕНИЮ  К ДАННОМУ ПРОДУКТУ, ВКЛЮЧАЯ, НО НЕ ОГРАНИЧИВАЯСЬ ЭТИМ, ЛЮБЫЕ ОПОСРЕДОВАННЫЕ ГАРАНТИИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ПРОДАЖИ ИЛИ 
СО ОТВЕТСТВИЯ КАКОЙ-ЛИБО ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ MEDTRONIC Н Е  НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ПЕРЕД  ЛЮ БЫМ ФИЗИЧЕСКИМ ИЛИ Ю РИДИЧЕСКИМ ЛИЦОМ
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Printspec j • 8.5 * 11.0 inches

ЭА РАСХОДЫ  HA МЕДИЦИНСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ ИЛИ ЗА  ЛЮ БЫ Е ПРЯМЫЕ, СЛУ^^АИНМЕ ИЛИ ОПОСРЕДОЕАННЫ Б УБЫТКИ, ВОЗНИКШ ИЕ В  РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА, НЕИСПРАВНОСТИ  ИЛИ С БО Я  В  РАБОТЕ ДАННОГО ПPO ДУfaA , ВН Е ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО. О СНОВАНО  ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ О  ТАКИХ УБЫ ТКАХ НА 
ГАРАНТИИ, КОНТРАКТЕ. ГРАЖДАНСКИХ ПРАВОНАРУШ ЕНИЯХ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ, НИ ОДНО ЛИЦО Н Е  ИМЕЕТ ПОЛНОМОЧИЙ СВЯЗЫ ВАТЬ  КОМПАНИЮ 
MEOTRONiC КАКИМИ-ЛИБО ЗАЯВЛЕНИЯМИ ИЛИ ГАРАНТИЯМИ ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ.

S y m p lic ity  S p y ra l^

К а Ж е г  па rend inu  d en e rv a c iu  а  v ia  сагу  m i a lak trddam i

1. P o p la  za r la d e n ia
Kateter SympBdty Spyral”* e viacerymi dekirodami je  urdany na ranainu ^enervaciu pn peufiti spolu $ radiofrekvef'dn^ |RP) genaratororn Syn4p(lcfty03^'* na renalnu danarvaciu. Kaiater sa Ku 
generatoru pnpaia intagrovanym K^)lom pnpevnenym к rukoveb kaUtra, Na zavddianie katdtre je polrebna pouitt vodiacj drtt s priemerem 0,36 mm (0,014 palca), pokier je tc  т о 2пё, bez 
hyd^ofdnef povrehovej vrsivy. doelahnutia rovnejSiaho po â a<aktr6P  podas zavadzania odporOda spolodnoat Medtronic ipac^ lny podpomy vodiacf drdi, napriidad vod iaa drOt UaOtronic 
Thjndei^. Pn uskuto6lQvsn< aSatrenia f t  okram toho po^abne umiastn^' ne paciante &(endardnQ Oieperzni^ eleKtrddu (zramu aj pod ndzvpm r>autfdlrka alekirOda, spetn4 aleKlrOda alebc 
uzemAovacia podlo2ka) a рПро]1Г)и ku generilom . Oetatne pomocne zahadenla zahmaru generator, diarkove ovlddanie a kdbel ОУ1Ю, ktore su su£asrou balenia. ako a| voFitefny no2n^ » fn a£  
a vozik. Мсхё aa docUvaju oaoOnna. Kataiar rra  afakiivr>u dl2ku 117 cm, je kompelibilny s vodieam keteirom s rozmerom 6 Fr a je ur(eny na oietrovanie ciev a premarom od Э do 6 rrim. Ako 
zndzom ujeleb. t, kat6tar}e na ipiraiovitom (heUkAlnomj drst4k>orr kond vyba«er^4 z la t^ i rontgankontrastn^i alektrddami, V  rovnej konftguraai ]e vzdia(eno&f rr>ed2i elektrodarrit 8.5 mm. 
Etektrody aa do SpirAlcvitdho (skruikovftehoj tvaru гогу1гш 6ia s lo c n ^  sbahnuttm vodiacaho drOtu umiaslnartebc proximdlna vTtifadom к §pirilovitaj cash katatra. OSalrovand dlzka (vzdialaf>oet' 
medzi elektrPdami £, 1 a  4] katdtra aa men< v  zdvisloati od pr^ameru ctevy (lab. 1). R&ntgenkomraacnd ozne£ef>ie hrotu &a nachddza 1 mm proximdlne bd hrolu ка1ё(га a pomeha pri pdohovani 
katetra pomcKou Miaskopickaho nav^dzania. Katater je vybavany aj vyrovn^vaefm nastrofom Kiory utahiure Ьетре^пё zavadenie vodiaceho drotu do katetra (oDr. 1) Tento ndsboj aa nachddza 
pn rukovab a к  vyrovnaniu dtatdinaho konca dochddza jeho posuvanfm pozd ii tele karetre.

Taburka 1

K o n f lg u r ic ie  t te kU b d  katatra S ym p lic ity  Spyra i'* ' na rena lnu  denaf* 
v4 c lu  s  v ia ea rym i e le ktrodam i

O ia tro v a n A  tf l ik a : v zd la la n o a r  m ed z i e le k tr6 d am l 4 .1  a  4  a k p fu n k c la  p r iem eru  zaved e rt4 ho  zaria* 
den la.
P r lem er c le v y  (mm) O ie t r o v a n i d ibca  (mm)

1. E iakiroda t .  H f l is u in a ) 3 21
2. E lek tn ld ae . 2 4 20
3. E lek lrsda  a. 3 5 20

7  % 4. E iekirdda 6. 4 (ргоягп41па) 6 1Э
7 18
s 17

Obrdzok 1. VyrovnSvacI ndstrol pou2fty na atstainej fiasti kaletra Symplicity Spyral'^
Gener^or le zobrazeny na obrdzku (obr, 2). Na dotykovej obrazovke na prednom paneli sa zobrazu^O in lo rm iae, ako su napnVlad udaie о leplole, knpedanca a case ablacie, a b e i N isen ta  Na 
prednom paneb sa nach id za  aj ttadldlo na aktivaciu rdOlovycn frekvandl. IderiLifikdtory eleklrdd obrazoMce gensratora zodpovadajOiadnotlivyrri elektrddam r>a Katdtrt (poznle idd. 1 a  oOr. 2). 
Dotyiovd oDrazovka g^ardtora a d^atVove oviadanie umo2Auju pcxjfivalefovi vyberaC z r6znych moinosli, naprlklad vyber kandlov a zruiem e lohlo vyberu. zobrazeme mnozin udajov 
2 predchddzajudch abiedi alebo v ^ rp ra v e j atebo Tav^ obiibky. Generator pouiiva automabzovany algontrrua, Ktory nadi nastavarHa v^or>u a £aau pou2ivana prI katdtn, Oaliie  irTformaeia 
n ifde ie V pouiivaterskaj prir^Ske ku genaralonj G3.

~  — ZW

O brizok  2. Zobrszer^ie ridioTrMcven^eha ganer^lora Symplldty Q 3 ''' ru  ran^kiu danerv idu  S obrazovkou znizorrtujucou monilorovania impadande

I ren iinu Oanaivddu. je  urteny na doddvanie rddicifrekven^nej
2. U ce l p o u z it ia
Ked  ea R F  generator Symplicity G3 na renalnu denervaou pou2>va spoki в katetrom Symplicity Spyral^  e viaearymi elaktrddarni r 
(RF) energie nizkaj urovna oez aienu obliikov^ t^ ny  s сюГот usku lod iir dertervaciu oblidky paoenla,

3. In d ik a c ie  pouz it ia
Katater Sympkdty Spyral'’* r>a rendinu denervadu $ viacerymi elekirodami je игбепу na liedbu nekontrdovan^ bypertenzte.

4. P o d m ie n k y  po u z iv an ia
■ Kal4ter je  ur&eny ten na jednorazove pou2fbe
t  Kateter |e urfieny v^u£ne na pou2ibe spolu & R F  gener^torom Symplldty С З ”* na renalnu denarvdciu.
a Kald ier ma obmedzertu dobu skladovatarnosti. Produkl sa rnu$< pdu llf nejneskbr v daâ  uvadeny na ozna£eni ako d4tum r>ajneskoriej spotraby.
«  Produktpred pouZitIm uschovajte na dtladnom a suchom mie&ta. Produkt nevyalavujla pOsobeniu organidryeh rozpudradiel a  tomzujLicaho ani ultrafielov^ho iiarem a, Pred otvorenlm dbkladne 

skontrohjjle eiedlna balenle. Zariedenle n e p o u ilv ^ . a k ja  bdeme poekodene alebo oTvorene.

5. S p d s o b  d odd vky
■ Kateler sa dod iva  v baleni s  dvoma z isobnikm i. Vo vnutomom zdsobniku je uloiarty katiter, vonkajit zdsobnlk s hermeOcky uzavreiym yrchndkom Tyvek^ zabezpe£uje sterlHO baiienj.
■ Generdtor, dialVove ovlddanie. k ib e l DVHD, vd ltefry  noZny spfna£ a voUteTrvy voz/k nie s ii stenine a moZno Ich opakovane pouZfvsT Tieto suCasti sa dod4va]u samostatne. nie spokj 

s kaielrom.
■ Medzi prvky. More aa nadoddva;Li, avSaksO polrebnd na reakzidu  o ieoenia. patri vodiad drdta pnemerom 0.Э6 mm (0.014 paica). itandardn i disperzn i dektroda a rozmarom vh o d n ^  pre 

dospeiytt) pacieniov a stenln^ vrecUako cbramace ovtadaC na d^alkovi ovlddanie. ak sa pouZiva v steninom p d i ako (ц <fai&e Itandardr^a рошбеку pouitvana pn parkutdr>naj translumindinai 
kaieinzadi v  dab^kovych tepnaeh. Okrem loho jc  na ziskanie pristupu к defovym cievam pgtrebnA rtadeOujOce prfskiSenatvo: vod iaa kat4ter s  pnamerom 6 Fr. zavddzdcie puzdro, bo6nd 
vetva $ uzatvdracim ventilom a adapter typu Tuohy-Bor^t

6. R iz ik a
R izikd  zakroku: smrT, kdrd<opulmonilna zdatava. ponjchy srdcoveho rytmu vrdiane bradykardie tvorba krvnycb zrezenfn a/alebo embdfia (Могё m dfe v iesf к  ischemickyra prlhod4m. ako je 
napnklad Infarkt myokardu. рГисла empdia. devna rnozgovd prihoda. poikodenie oblidek alebo ischemia padfdmych oblast! tala), retroperiionadlny hemaldm, bamaldm, podliatiny, poSkodeme 
tepian. spazm y tepiert. stendza tepny. disekcla debo perfor^cia tepr>y aneuryzma obliSkovei tepry. perfordcla obb£ky. pseudoar>eijryzma. attdnovandzna fislula. boMatlvost, popileniny koZa 
a tepelna poranenia vaskulatury aiebo daISleh llruMUr nasledkcm pou2tba energie,
PoOas t^to procedOry alebo po nej sa £aato poulivaju kontrastn4 Idtky. narkolikA andolyUri. Ine analgatlkl a pripravky prob spazmom dev  (spazmolybkd). PpuZibe tychio l^ k  |e spojene so 
znA/nymi nzikaml.
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Medtk r ls lk i apojene s o ie tren im  petHa: proleinuhe, hematuria, pooichy eleklrolytov, zhorienie Tunkcie obiKiek. hypotenzia, hypeftenaa, ortostalichd h jpotenzia, hyp9tan?ia vadC^a 
к hypoperfu2i< defovytf) orgdnov. nau2Pa a ddvania
ВкЫо^1скё rizlk^: nziko mfekae, tcxdcaia, ebnorm^hiy hemalolog^cky profil, alargia, hamoragia a рутрдаппоаГ.
R izika  z  h fadiaka &ebrany ilvo tn^ ho p ro itred ia: Zanadenteje v  sOlaOe so Slaridardni^k nemocrtkfinymi predpisml t^kajOdmr sa sprdvneho zaobchidzan^a 9 biologickymi odpadmi a Ich 
likvidAce,
R lz tk i t ^ a ju n  ea radiacnej eehrany: Zodpovedd normairiemu pou2^vaniu rpntgenoveho 2iarenia podas intervandnych procedOr.

7 .  V a r o v a n t a  a  p r e v a n t iv n a  o p a t r a n ia

7.1. T y ka ju ce  aa p o u ifv a n ia  ra d io v ych  fre kven c ii v  ka tc tr lzadn ych  labo ra tb rlA ch
a Pn rdd^o^kvandri^  ciirrurghck^ z4krohoch sa pout*va vysokorrekvendhy vyslup Zakroky neuskulocAujte z s  prftomnoati h o r fa v ^  aiebo vybuinych laiok, ako su napriklad horfeva 

anestebka aiebo iHpravky ne oietrenie poko2ky prod zlKrokom,
•  Ru ien ia  депегоуяла chodom vyeokofrekvendnaho chirurgickabo zanadenia m62e nebnaznivo vpiyvaf na prevadzku inych eleklromckych medrcinskycb zanadem, naprfldad moniiorDv 

9 zobrazovacich sysiemov.
■ Pn  radiofrekvendnych cNrurgickych z^krokpch mdZe vznIknOf nebezpedny elektncky vystup. Toto zanaden^e srme pouiJvaf iba kvaliflkovany zdravoinlcky personal, klory absolvoval Ikden ie 

V suvislosti $ pou2lvanlm lohio zanadena.

7.2. T y ka jiice  aa In te rvendnych  te chn ^
a Pred pou2lvanfm lohto zanaden^a je polrebna dOMadne sa obozrvamit s  lachnickymi zasademi, khmckym pou^dim a rizikami spo^enyfrii s  melddami priatupu к ciavam a perkutdnrtou 

translumindlncMj kateMzaciou oblidkovych lepian. Lakdrl musla poznallechniky pouilvar^ na zrniemeriie potencidlnych komplikdal pri z i l^ k u .  ku ktorym m62e dd)sf pri oietrovanf 
obtidkovyOi leoien. ako nepr d^ekcia aiebo ое>1огасш lapny aiebo peftordoa oblidky. Zabezpedta, aby bolo к dispozlcn prfaluiensrvo a vyrobky. klprd sa v  lakyohto situdcidch zvyd8|r>e 
pouZIvaju.

a Medzr jednodlvvmi oietranfeml zabezpedle prept^chnutie vcxftadeho kaletra heparn izovan^  fyziologickyrr roztokofri.
a куш  sa kaldter nechSdza v  ofajimka, nepreptachujta no a takisto prod pou2№m naprep^achujte ani hjrran katdtra. Naulierajte Ipirdlovtid dast kai4lra. 
a Obejte na to. aby ate pacianta navyslavifa nadmemOmu pdsobeniu konirastnych Idlok. 
a Pn  uskulochovanf ranelnaj denarvdc^ ss vyvaruiie poulitia lonizovanei kontresmej latky.

7.3. T y ka ju ce  a a  pac lenta
a PouiiTia katetra nebofo posudzovanS и lehomycti aiebo dofdiactch 2ien a lien , ktord pldnujD otehomief. ani u padentov s cukrovkou 1. typu, u paclentov. ktori v  minuloeiJ podstupMI renainu 

angioplasuku, pec»entovaa zavedenymi renalnymi acantmi alabo acxUlnyrni grattmi, am и paciantove abnormatnou anal6m<ow obAiraK.
■ Katatar napou2iva|ia u as6b. и ktonyoh by aa znfJenia кгупёЬо flaku pova2ovalo ze пеЬегре£лё <napriklad и pacientov s  ochorenim srdcovych chlopnf vyznamnym z  hemodynamtckeho 

nraditiia).
a R id io frekvendn i вЫёаа mbza nepr>aa)ivo vplyvat' na implantovatarne kardiosbrnuldlory a impianiovaiarna kdrd«ovafiarv-detibnUko<y (ICO). Zva^a, 6  by riabolo уЬМ пё pc6as abldcie 

deaktivovaf ICD a maf к d ispozidi dodasne е л е т ё  zdroje 5Вти1ёС1е a defibnidcie a po аЫёс11 uakuto£rit' ar>^yzu funkoe implanlovandho zshader^a. 
a Nao§evujte (epny s priemerom menifm ako 3 mm a  vadSfm ako в mm
a NeoSelru|te lepny s vyznamnym slupAorr ochorenia sMabc ob$tnjkciemi obmadzujOcrmi pnatok Krvi,
a Rezpadna poulivania mooopolamaj radicfrakvandnaj dhinjrgle si vyiaduja spr^iwte pnpojania drsperznaj alaktrOdy к organizmu раоапш. Poaiupujia podfa pokynov vy r^ cu  rykajucich ee 

um iestnene drspenmaj elakirbdy a sprdvnar tzotdcte madzi organizmom pacianta a vSetlrymt kovovyml povrchml. 
a Nadoetatodny kontakt caiei pnfnavej ploehy disperznej efektrbdy s  pokoikcxj m62e viesr к popatentnim aiebo nameramu vysokej impedande
■ Pac*ant by namal pfist do kontaktu s  kovovymi fiasfami. tctord au uzemnend aiebo maju znaCnu kapedlanciu vzhfadom na zem (napnkled podpery орвга£пёПо stole}. Na tanlo u6al sa 

odponjSa poulivaC anbstabckd pofahy.
a Po£ae abladnej procadCuy n>62a ddjst к poMeau srdcove} Irekvsnbe oaclenta. V  takornto pripade buds pravd^odobne potrebnd podarrie Ile6va, ako |e naprfkiad atropTn 
a Pri vyajalanf rgdtofrekvandnej energls bude pacienl pravdepodobne pocifovar botesf. Nsjneskdr S minut pred abiadou nervov obli&ek by mah byf podane vbodne anafgebka 
a Ak to me ja korilraindikovana, v  rbmd prevencae epazmov dev  podas ablecia by mat byf podany nrtroglycarin.
a Ро£вб procedury by sa mal zachovaf akbvovany £a$ 2rA2anie (ACT) гч1 urovni najmarrai 250 sakOnd, |9 prato poUabna ndlaiita pou24 syslbmovu antiKoaguiadru lla(bu.

7.4. Tyfcajuca sa  ab lad naho  katetra a genera tora
■ Pn>d zsvedenim katetra do vaskulatury by ste mall zaprtOT generator a nechat vykonst' Optna samotastovama systemu.
a Ket6ter je  u rieny na pouiitie Iba и jedn6ho paciama Opakovana ho nasienli2u)ta ani n^ouZfvsjla. Opakovand pou2lvenia upravovania e№w slantizdciB m62e mar nagalfvny vplyv na 

intagritu a funkfinosf zariadania a m62e viesr к nz^kii prenoau infekdnych chorbb 2 ̂ edniho na druhaho paoenta. 6o mdfe гг>аГ ?a ndsledok zranenle. ochorenia aiebo smrT pacianta. 
a Neposuvejle katater v prlpade, ak poclUle odpor,
a V  zSujme zn fZenia rtzika poSkodenia obl^iek vodiao drdt nezasuvarte prilig daloko. Spolodrosr Medtronic (ak^tp odporuda nepou2ivat vodiaca drpty s  hydrcfilnou povrchovou vrstvou, aby sa 

pradiilo mimovornamu polkodeniu obliciek aiebo obOdkovych tepien.
a Kataier by sa mal rozvljai* za pou2iua skiaskopte. Neota£ajte kataier о vise ako 160 stupnov, aby nedoSlo к  zamolantj vod^ceho dr6tu. 
a Neoietnjjta Oseky oblfCkove} lepny, ktore sa m62u nachddzar veTmi Ы 'гко stnjktur, ako ja naprfklad modovod alabo obb£ka.

7.5. TykaJOca ea  гё d lo fre k va п iп ё h o  o le t ra n la
■ Pred ekiivactou prer>osu ridiofrekvancn^ energie odsirarile z oietrovaneho miaeia v ietky vodiaca drdty, ktore sa nenachAdzaju v kaletn (naprlklad druhy vodiaca dr^).
■ V pripade v*acndsobnych ablddi musi byl' najdisieinsjlia a b ic ia  p r  nasladujucom oiatrarii umiastnend pnbli2na 5 mm proximalne vzhradom к najviac proximblne pmlasinanej abldcii 

vyfconanej v  ramo predenadzajOca] abldcia.
a Abidou nauskutoCAujta, ak skiaskopia ukazufS. 2e sa eiektrddy nsvzijom  d o b ^ u . 
a Podas prenosu RF  energie zabrahts okhizu pnetoku krvi obB6kami,
■ Podas prenosu RF energie nepohybujla kaUtrem ani vodiacim drdtom a namjikujia Гу7<с1од1ску rpztok ani konirasinu idtku. 
a Pri oiatrovanf v obiasriach a ni2$Jm prietekom krvi $a md2e vyskyim ir vy6§ia reaktfvita dev. napriklad spazmy.
a V  pnpade, 2a generator z  dbvodu vysuk^ leploty zastavl prenos energie. pred premisstnenlm katetra do 1пц £astl tepny uroble snfmku cievy. aioy ste sa ulstlli. 2e lam nia ja  2iadna okluzia an» 

soazmus,
•  Pocas prenosu energie sa sOCasns nedotykajta elekvddy katetra a disperznei elekirddy. preto le by mohio dd|sr к popaleniu poko2ky.
a Zabrante tomu, aby elekirdda kaieira aiebo d ispenm i elektrdda pnBla po ia s  prenosu energie do styku s k e v o v ^  nSstrojorn aiebo povrehom. pretoZe by mphio ddjst' к popdlenu pokoiky. 
Dal&te upozomenia a bezpeinosrna opairenla ngjdete v  pouffvaterskej prirudke ku депетёсоги.

8 . O d k a z y  i>a l i te r a tu ru
a L e k ir  by mal mat prehTed о n^ndviej liiaraiura poprsujucei medicinska postupy p r zdkrokoch na oMibkovyeh lapndch. 
a Qaliia  podrobnosti d spOsobe prevddzkovania generilore. kterd by si mal le k ir  precitaf. main о n ijs r  v pouifvetefske] prirudke ku generiloru

9 . P o k y n y  n a  p o u i iv a n ie
Ddkladne dodriiavaite tenio n ivod na pou2fvanie a predilajie si dal&ie рЫсупу na pou2ivanie v  pou2fvaierskej priru£ke ku generiionj.

9.1. P r ip ra v a  z a ria d en la  p red  г ё к г о к о т
t  Nainitalujte generator na voztk aiebo stbl. V  zSujme nale2itej vaniiiacie zanadania umiastnita spusleny ganariter tfalaj ako 30 cm (12 palcovj od stany a rtezakryvaile he.
2. Ak pduikvaie d ia liove  oviddanie a poirebujete no2ny sp(na£. zapojle diafVove ovtidanie a/alebo r>o2ny &рГпа£ do prislu&nych z isuv iek na zadnom paneb generiio ra V  pnpade pdiraby |e 

m o lna  iri(crm icie zobrazene na dotykovej obrazovke pramietat na monitor katelnzacneho laboraldria a to  tak, 2a madzi zMnym  panelom garteratora a monitorom ка1а1П2а£г1ёЬо leboratoria 
bude prtpojeny k ib a l DVI-D.

3. Do zadnOho panela generatora zapojle eiefovy kabel a zapniie ho sOademm spm aie, klorV lakislo nachadza na zadnom paneb. Uistrte sa. 2a pn z^ in a n i generatora me je ku generitoru 
pripojany 2i8dny kateter.

4. Skonirolu;te. ci sa nezobrazuju nejake m dtocna h iisan ia  sysiamu & varovania tnapriklad chyba aiebo svetelns mdikalo'y sU a i ). P o dokonianf samoiestovanta $yslёmuJe system v  stave 
STAN DBY {POHOTOVOSTNy RE2IM) a nem oino uskutodhovat' iiadne merania Po uspeSnom samolestovanf sa na prednom paneH zobrazf obrazovka s  v>?vou, aby pou2(vatar pripojil 
k a lile r  ku generiloru.
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S Pnpravte »  pn'slusenstvo potrebn^ pn гдкгоки. napriVlM cSispeonu eleKtrddu. vodtaa ка1ё1ег s pnemerom 6 Fr, 2дУ4бгес>е puzdro, vodidct drdt 8 pnemerom 0,36 mm (0,014 palca), bo6nu 
v e t^  8 uzarveracim ventlom. a d ^ e r  typu Tuony*Bor&t, eko sj d s lile  llandardne porr>6dcy pou^iven^ pri penojt4nr«j Panslumnalnei kateinzdci) v  od rfk ov ;^  lepndch.

8. Pnpravte ai Iie6vd popebne pn zdkroku nsprilUea anatgetikd atropfn, nitroglycerin a hapann

9.2. P r ip ra v a  pac ien ta
1 Pacienta pripravte porrocou Itanderdnych techntK po u iiv sn ;^  pn elekTrochinirgii a katetnzdcii. Zabazpe^e, aby eele telo paoenta vracane kon^alln bolo izdoven^ a nedoryKalo $a 

uzemnenych kovovych £asti. D6kladne dodriiavajte pokyny ktore dodal vyrobca d^perznaj elektrody. Disperznu deklr^du Irebe umiesuiir na stehno alebo mu ce s f tela baz vyetupujuc^ch 
kosli. M de  oy 88 nachddzat mimo angtografick^bozomSho poTa. V  prfpaOe potraby poKoiku pecienia ohoTle, aby sa dosiahol lepSi konlaki medzl diapennou elektrPdou a pokoikou. 
Nedoatatodny kontaKi cde j priPnavei plochy dfsperznej eleklrddy $ pokpikou m d ia  vieef к ppc^leninim alebo namsranlu vysoke] Impedancia. Diaper^nu eiekirddu neapitkujte na mieeta, kde 
aa m62e bromadif kvap^na.
Pozndmka: Je  potrebna jednorazova disperzna elakirode urfen^ na pouM le и doepetycb padentov. k tori vyhovuje norma lE C  6060i-2*2.

2. Diapaiznu alektrodu prip^te ku genardioru do zdsuvky nachddzaiucej se na bo6>om paneh.
3. Zabezpe£te. aby mal pacient intravendzny (IV) priatup potrabny na poddvan^ lia iiv  podas zdkroku. Prad za^iatkom zdkroku poda|te padantovi vhodno systdmovu aniH<odguld£nu lia ibu 

(naprfkiad haparin), Po£a$ prenoau radiofrdtvendnei energie by sa mal nchava l'ektivavany(as zra ian ia (ACT) na urovm narman^ 250 sekund.
4 NA|na.%kAr 5 mlnOt prod ablSciou podajle oeciantovi enalgeukd. V  pnebehu zakroku konirohj|ta 24votr>a furkc^e.
5. Pomocou itandardnych mtarvancnych tachnik pnpravta pacienta na zavadenia Ka(4Va, Pnpojta adapter typu Tuohy Borst к vodiacamu katalru a bodnu vetvu s  u2atvdrae(m ventifom 

к adaptSnj typu Tuohy Borst,
Peznam ka: Ak sa pouziva diaikova ovtadania, vtotte hpdo stenin4ho vreeka a pcmoeou itandardnych asapbckyci*! metod ho vlo2le do aienineno роГа,

6. Na poeudenie anatdmie vstreknite do oboch ob llfkov^h t^ e n  pn skiaskoplckorr zobrazeni korirestnu IStku.
7. Posudta. 6  su lepny vt>o4ne na иабЬи.

9.3. Z a ve d a n ie  ka te tra  d o  ob ll6 kove j tepny
1. Pomocou asetfidrej techrHky № aime otvorte uzdver vonkajiieho zdsobnlka a vniitomy zdaMntk obeahujud kal4ter vio2te do stehlnebo pole.
2. Po vlo2anr z ispbn ika  obsahujOceho ка(ё1ег do sleninaho pola c^alme odatrSnle vrchnSk tak. ie  pouahnete za putko na vrchniku. a ziskale tak prietup ku kaiatru a mtegrovanSmu каЫи.
3. Z o  sdsobnlka vyberte vInuTy каьЫ a  pdo ito  he na slebiln^ ateHInV povrch Jednou rukeu ehyfte rukovaf katetra a druhou rukou objlmku R iiknvst a ot^fmku ореШш vybarte 20 zdsobnfka 

a polazte ich na &1аЫ1пу steriiny povrch vadfa vfnutaho кёЫэ.
4. 2  v^utej &astf каЫа odstrfiAte oto£nu stehovadu p isku . mtegrovany kSbel vyberte zo  sterilneho pofa a podajte ho asistentosH. aby ho zapojtf do prisluSnej zdsuvicy na boCnom peneli 

generstora. K4bel by mai byf zaialeny к 8(olu alebo nj$ku pomocou pednu na tampOny, hemoaiatov alebo ekvivalemnych nasirojov, abysa  z a p r in^  pohybom katetra a rukovSti.
5. Vyber pacienta na dotyiovej obrazovke (noveho alebo toho laieho pactenla) mua( uskutoCr^ovaC asJstenl nachadzajud sa mImo sleritneho pofa.
6. Vodiaci drdt 8 priemerom 0,35 mm (0,014 palca}za$uvajte do deTovaj cievy.

a OdoorvOe sa poutivaf Iba vodiace drdty s  ohybnyml dlstainymi hrotml a bez hydrofilnej povrchovej vrsrvy, aby sa predl&lo DerforPcii obHiky.
7 Vyherie kateter z  o^lmky. ZabezpeCte, aby pn vytehovanf kateba z objirnky zoelal vyrovnevaci ndetro} pn njkovati $kontrolu|te, £i kaleter me le polkodeny.

Ш Ak je kateter polkodeny, nepouzivajte ho.
a Po uplnom alebo daetofinom vytahnutl katetra z objimky ho do ne| nezasuvajte Ak )e kateter zasunuty, upkie ho vytiahnite 2 objlmky a skontrolujls, &  n «  je poikodeny. Ak je kateter 

polkodeny, vymeAte ho.
a куш  sa kateter n&chddza v obiimke. nepre^achu|(e ho a takisto pred pou2itfm nepreplechutte am lumen katetra. Neuberajte ^rStovttLi Cast' kaieirs.

8. Vyrovnevad nestroj poeOvajte cez IpirHovitu lest* katetra podia znezomenia (obr. 1) a ubezpeite sa. 6  z  disteineho konca vyrovndvaoeho nestrojd e lte  s t i le  vy£nieva рпЫ12пе 5 mm dihy 
usek hrotu katetra.
a Ak pn posuveni vyrovnivacreho nistro|a cez ip ir ilo v ilu  cast Ketetra podtite akykolvek nadmemy odpor. zastevte posuvanie, vytiahnrta vyrovTtavaci n ie ir q  a polom skontrduite. l i  nedoHo 

к podkodenlu,
a Ak su elektrddy alebo dlstainy koniec katetra poSKodane. kateter vymehte,

9. Kateter zaislMe sUa£en(m d islilneho rozliren ia nlstroja. Protiimairty koniec vodiaceho drbtu opatme zavedte cez hrot kaietra. V  poeuvani vodiaceho drotu cez kateter pokracujte dovtedy, kym 
SB vodiaci drdt nevysume cez otvor umo2î uj6ci rychhj vymenu. Tento vVstupny otvor sa nachidza v proam ilne) vzdialenosb 30 cm od dist^neho hft>tu kaieira,
e Ak sa vodbaci drOt nevysume 2 vyslupneho otvoru. vybahmie ho z  katetra a znovu ho zavedte. Skontrolu|te. Ci nebola o o ru len i Itnjktura zanadems 
•  Ak su na katein trhliny alebo poekoderue, vymehte katiter a vodidd drPL

10. Po vysunutl vodiaceno drptu z  orvom umo2rtu|0ceho rychiu vymenu v r ifte  vyrovnivaci nadroj к  njkovib. aby n eprek iie l vodiacemu drPtu.
> 1. AK to me je kontremdstovane, pred zesuvantm kaietra do lepny pou2ile nitrogtycerln, aby ste znf2<h пгко  spazmov tapien.
12. Kateter posuvajte po vodiacom drPie vodiacJm kate?om.

a Ak pou2 lveie vodiaci kateter s dl2kou 55 cm, hrol kaietra v^de z  vodtaceho katetra, ke<f sa oznaCeme na tele katetra dostane do oto6n ih o  hemostalickeho venUu.
13. Ked  sa  v ie lky  Ityri elektrody vysunO z  vodiaceho kaietra, zobrazi sa obrazovka na moniiorovanie impedancie (oOr. 4).

Poznem ka; Ak sa na dlspteji nezobrazi oOrazovka na momtcrovanie Impedancie, pouZite lento postup:
a. Skontrolujia polohu katetra a uislite sa, ie  v ietky 4 elektrbOy su vysunute z  vodiaceho katetra.
0. Skorttrelujle, 6i je d ieparzn i alekirOda sprivne phoajeni e & dostatoine prilieha ne lelo paciente.
u. Ak sa am po vykonanf predchddzejijdch krokov nezobrazi obr&zovka rta monitorovanie impedar>cie skuste premiescnif disperznO ^ektrodu ne bok pacienta. Ak je to poirebne. vymente 

disperznu eleklridu.

»do e ta to cneho  k o n ta k lu  s o  stenou

Vodiaa drAt vyoahnuty provimitne к naiproximilnetS^ e lektride (Spirila }e rozvinuli). 
Elektroda d. 1 je teraz vhlavne] lepne.

O brizok 3, Umlestnenie zahadervie v  oblidkovej tepne
1 Doetatodny kontakt so stenou. Sledovame celkovej krteamei impedancie na v^etKych 

elektrAdach ukazuje. ie  hodnoty impedartcll vietkych 4 e l^ ro d  sO stabilni.
2. Nedoslaiodny kontakl s c  stenou. Hlavne na elektroda &  2, ale aj na eleklrode 6. 1 sa 

prajavuje vyrazne. cytdicki коИаагйе ampktudy. Na dnsiahnube dostalodnehc Kontaktu i  
stenou je potrebni uprava katitra.

O brizo k  4. Zabezpedenie doetatodneho kontaktu s tepnou
t Keiater posuva;te za skieskopickehc nsvadzan<a dovtedy, kym ea d 'M ilne  el«ki/dda nebude nach idzar v oblidkovei tepne (obr. 3).

92  PoMyrty aa pot/i/vanie Sttvendina
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2. 2a  6k4d&kopick6ba nav^dzama roTv^le §p<rdlu stai^ven^m vodiaceho dtdtu do zanadenia, kym nebuOe hrot vod>ac^o drotu umeslneny prozjmdine к elektrbde £. 4 (obr. 3. obr^ ok 3). 
Prm ved&e &a, &  vodlad dr&t upkie nevy£nleva 2 otvoru na rychiu vymenu,

3. Mienj do&lalo£f>erio kontakUi so stanou posud?uja iekar Dostato£ny koruakt so sienou sa do&aKna pn nasladu|uc)ch dvoch poOrn<enok
a Podfa engiograftckeho zoO rsnnia je  mzyinutie d isidneho konca dostalofind.
b. HodnoTy impedande na ka lde i elektrdde au stabitne aspo^ oo ^ s  jadneho dychovaho cykiu {сйг. 4, obr^zok 1).

•  Ak z  ruOovofn^ho 2 dvoch v y iije  uvsdenych ddvodov kontakt so stenou nie je  do&lato£ry. adporu6a &a mteme upravit* potohu eiekrrbd. Polohu eiektrbd zmenile lemnym otoCenim 
kateCra v  smera hodmovych ru& iiak a/alebo jeho je m n ^  posunulim smerom dopredu. Po lakychio mal^h pohyDoch by rra^ alakiroda iepSia pnliahal к s la n t aevy. 

a Ak tak4lc П1а1ё upravy nevedu к zlepfemu kontaktu so stenou. opatovne v io ite vodiad drot do dsidlrteho konca kaieira a zmehle umiestr>enie zanadenia v tapne.
4 Ak sa etektrdda nenechadza v  obnCkovaj tapne ateOo ak sa ktordkorvek efektrdda ror^nia na navhodoom m esta (naphkled v Osli male] oevy alebo v  cieve vyZivuJuce] пв6оЫ1бку). z ru ile  

vyber tychto alektrdd {vypnfte >ch) sUadenfm tls£idla s dslom  e^ekirddy na diarkovom ovIManf tfebo na paneh dotykov^ obrazovky ganerdtora. Po zru ient vyberu rychto jadnotlivych aiaktrod 
sa po akbvovani rddiov>^ frakvencil nebiida do tychto dekirdd vystelaf rddiclrekvendng anerg^a.
Pozndmka: Zn;tenie vyberu eleklrod )a m oine iba v phpada 2e sa a^ktrody nach^dzaju ггнто vodiacaho katalre a zofarazuju hodnoty ImDodande.

5, Na udHy anotdc»t гпоЗпо v prlpade potraby ne oSairenia vybrar pravu alabo ravu obli&ku sUa6en(m ikon na dotykova^ obrazovKa genardtora alabo stlaian^m tleddia danej оЬй£Ку na diarkovom 
ovtddanf. Obakovanym sQaCenfm ttedda na dialVovom ovtadanf rndtaia vybrat' tavu alabo pravO obHbku.

9.5. V y ko nan la  abla^nej p ro cad u ry
1. Po tom, ako ̂ aktrddy podfa angiografrckdho zobrazema dc^re pnliehaju a hodnoty impedancie a ich pneb^  s ij stabilh4, mo2no do miasta o$eiranta vysialat rdd>ofrakvan£nu anergiu. 

Uskutodnff to m o ino sOaCenfm ktorejkc/vek г  Tychto no3rtostl; ttaddla R F  na prednom panel! generdlora, flaCidIa RF na dialkovom ov<4danf alebo noineho apfr^da. Generator vyaiela energiu 
s pouiitim  automattzovanaho algontmu po6as 60 sekund в vysielenie energie 2asiav< po dokon6erH* oieirenia po 60 sakundach, C asova i za ^ a  po^ilat das a po£as osstrania m4 indikator so 
ssreteinou diddou (LED) modru farbu. Kedykorvek po4as procadury mo2no vy&alanM R F  anergia zastavtf sUaCenim Qadda RF  na prednom paneii generdlora, sdaien im  Uaiidla R F  na 
dtafkovom ovtddani alabo sUa£enim поЗлёЬо splnada.
Po inam ka: Ak sa abldda nespusti z  dbvodu vysokyoh nodndt irripedancia, najprv akontrdujta pdobu kaietra, potom kontakt d isperzr^ elektrody a nakonlec skuste presunut disperznO 
alaktrbdu na bok paoiaoia,

2, Ak generator zastavf vys(elar>ie RF energie do jadnaj atabo viacarych elaktrod pred uplynutlm 50 sakund, |e moir>e v tom rstom umtestneni vykonaf dalSiu aplikddu RF  enargie 2 plekirdd. 
ktora nadokon6ili oieirar^ie. Najprv v ia k  игоЫе snfrrku tepny, aby ste aa ulsiHl. 2e je Ье2ре£пё vykonaf abllciu . Na doTykovaj obrazovka zruSia vyber alakbdd ktore dokondH № $akundovy 
cykius. Ak la to potrabna, mteme upravte rtasTsveme kaietra. aby sa гвЬегрейЛ doslalo2ny kontakt so stenou, a poiom spusbie abiaeiu znova.
Pozndmka: Generator m&2e automaOcky zastavif vyslalanie red(Ofrekvenfna) energie pri ztsteni ur^tycn podmanok Na dl&plej) sa zobrazi Irtdika&ie hlSsanre alebo kdd syslemu (pozhte 
pou2iV8tefskLi prCruCku ku generatoru). V  prfpade chyby hardveoj generdlor rozsvieti bervany LED  indikdtor vy&le zvukovu vystrahu, phpadna zobrazrkdd ehyby (dat&a informacie 
о Indikadn;^ h lisen iach a kodoch n ijdete v pouJivatefaKaj phrudke ku genordtoru).

3. Ak le  potrebne v jadnaj tepne vykonat viecero oSetrenf. pottahnutfm kateira spat' ho posuAle v  pronmdlnorrt smere. Pniom dava^e pozor, aby sta sa vyhli chorym a kalcifikovanym oblastiarr 
devy. Pohyb kaietra m diete ufahdt lak, 2a pd vytahovanf ho budeta jernne ot4£a( v  smere hodinovych aj£idek. VSefky oSetrenia by sa mah riachadzaf aspon 5 mm od miesta pbvodndho 
oSetrania v  prox^mainom smara.

4, Po dokondeni odetrenka r>a jednej strane urobie snimku lapny a potom opatme vysuhte vodiaci drOt z  hrotu kateira, aby doUo к vyrovnanlu Ipir^ovitdho d islilneho konca
$. V ^ vnan y  katatar sbann îe do vodiaoeho kateira, Pn  oietrovanJ re j  oavy presuhie vodiao katdter do da lie j ciavy. Zopakujta pcsiup polohovania kalaira a vykonajta oialrania.

a Ak pn srahovant pooiHia nadmemy odpor medzi vodiadm katetrom a elekIrOdami. zvdfte upravu polohy vodiaceho katdtra v deve. aby sa kaldter koaxidlna zarovnaf s  hrotom vodiacaho 
katdtra.

a Vddtaa ка(ёТег pravidelne alebo aspod meda jadnotkvymi o iatrsnuvn  preplachujta hspahnizovanyrr typtiogickym roztokom. Po kaidom prepJdchnuti vodiaceho kaietra pcdkaite espoA 
Ssekundy. kym zadnata d'al^ia o^etrania. aby ale umo2niB stabHizdcJU meranych hodnbi leploty a impedar^cia.

9.6. P o z ik r o k u
1 Po dokondeni v ie lk y d i osetreni posunutim vodiaoeho dr^u vyrovnajta distal ny komac a potom vyrovnar>y kateter Opine vytiahrtita z  vodtaceho katdtra.
2 ' Vodlaci drAt a vod iac katatar naraz vyliahnlta z puzdra,
3, Zavedzaoe puzdro vytiahniTe z  tepny a pou iile  slandardn4 postupy zdravptne; starostlivosti. aby sa v m esle  punkde dosiahlo zeslsvenie krvёcвлi8.
4, Zariaden^a zlkvidujTe v sOlada s mieetnymi namocn^yrni, administrativnyrni aralebo inymi vldOnymt pradpismi.

1 0 . O d m ie t n u t ie  г в г и к у
A J NAPRIEKTOM U, 2E  KATETER  SYMPLICITV SPYRAL'* ' NA RENALNU OENERVACIU S  VIACERyWI ELEKTROOAW l {OALEJ LEN  JPR O D U KT ) BOL VYR< »EN Y2A O O KIA O N E  
KONTROCOVANYCH PODMIENOK, S P O LO C N O S t MEDTRONIC, INC A  JE J  PRISLUSn E  PRIDRU2ENE SPOLOCNOSTI (OALEJ LEN .MEDTRONIC*) N EM A jO  DOSAH NA POOMIENKY,
V  a k y c h  s a t e n t o  p r o o u ic t  P o u 2 iv A . s p o l o C n o s T MEDTRONIC PRETO  OOMIETA v S e t k y z A r u k y s u v i s i a c e  s  p r o d u k t o n . C l u 2  e x p l i c i t n E  a l e b o  i m p l ic it n E,
VRATAN E  (ALE NIELEN) AKYCH KO LVEK  IMPUCITN'f'CH 2ARU K  PREOAJNOSTI ALEBO  SPOSOBILOSTI NA KONKRETNV OCEL. SPOLO CNO ST  W ED TR W IC  NENESIE VOCI 2IAONEJ 
FY2JCKEJ ALEBO  PRAVN ICKEJ 0 S 0 8 E  ZO D PO VED N O S t Z A 2 iADN E MEOICINSKE VVOAVKY ALEBO  PRIAME, NAh o DN E ANI NASLEONE SKOO Y SPC SO B E N E  PO u 2IVANIM, 
PORO CHO U a l e b o  Z .VHANIM  PRC»UKTLj. C l U l  SA  NAROK U P lATI^UJE NAZAKLAD E  ZARUKY, ZMLUVY. PROTIPRAVNEHO  KONANIA ALEBO  INEJ PR AVN SJTEO R IE . 2 iAONA 
F Y 2 C K A  ANI PRAVNICKA O SO BA  N EM A ^ A D N E  OPRAVNENIE ZAVIAZAT SPOLO CNO ST  MEDTRONIC К POSKYTOVANIU AKEh OKOCVEK VYHLASENIA ALEBO  ZARU KY
V SOVISLOSTI s  TYWTO PRODUKTOM.

S y m p l ic i t y  S p y r d l ' "

K a t e t e r  l a  r e n a l n o  d e n e r v a d jo  z  v e c  e le k t r o d a m i

1 . O p is  I z d e lk a
Kateter za renaino denarvacijo z  vac alakirodami Sympfioty Spyral™ la  zasnovan га  uporabo 7 radiofrakvancnim (RF) ganaraiohsm za renaino danarvacijo Symplicily G 3^ , Katatar pnkljudita na 
generator 2 iniegnranim kablom. ki je  prHnen na rodcl katetra. Za uvajanje kateira potrebujete vodUno 2ico premera 0,36 mm (0,014 paica), po m oinosti brez hidroftlne pre\^eke, Za bolj raven 
system elektrod med dovajanjem dru iba Medtronic pnporo£a uporabo dodatne podpome vod iha 2ica, kot )e vodilna 2>ca Medtronic Thunder '̂. Standardno disperzivno elektrodo tznano tudi kol 
nevtralna elektroda. povratna alektroda e li ozemljitvena elektroda) morate namesirti na bolmka in poUjuini rta generator, da zaCnete z  zdravtjenjam, Drugi pomoZni pripomodkj so generator, 
ddijmski uprav1]dlnik ir> kabel OVLD, kl so  pnloZenI v embaleii, ter neobvezna no ina  slcft^ka in vo2l6ek. ki sta na voijo lo£eno. Kateter ima eieMwno do liino 117 cm. je  zdr\j2liiv  2 vodilnim katetrom 
vekkosti 6 F r in zasnovan za zdravljenjs v 2ilah $ preman od 3 do 8 mm. Kot re pnkazano v tab. 1, ima kateter 4 zlate radioneprepusine eiekircde na spirainem (helidnem) d^stalnem delu. V  ravni 
konfiguraciji je razdalja med elektrodami 6.S mm. Elaktrode oblrku|ete v spiralno(tieKno) obliko take, da vod ilno iico  deJno prokalmaino po\4eiete v  spiralm del kateira. TerapevtsKa dol2ina 
(razdalja med elektrodama 1 In 4) katetra sa spreminia glade na pramer i i la  (tab i ). OznaSavalec, Ki le  neprapuslan га  renigen^a 2erke, na konip )в 1 mm proksimaino od komce katetra m )e v 
pomo6 pri dotoCar ĵu polo2aje katetra pod ttuprDSkopskfm nadzorom. Kateter Ima tudi phpomodek za ravnanje, ki zegota^ja vamo vslavitev vodilne Zice v  kateter <sl. 1). Та pripomo6ek je  Ьб2и 
rodice in ga je mogode potisniti p c  t iic u  katetra. da zravrta dislakii del.

Tabda 1.

K o n f ig u ra d ja  e le k trod a  k a te ira  za  ren a in o  d e n e rv a d jo  z  ved  elektro* 
d a m i Sym pMcIfy S p y ra l” *

Te rapev taka  d o li in a :  ra zd a lja  m ed e le k trod am i 1 in  4  k o t fu n k d ja  ra zp rte f la  p rem era.
P ra tna r £ la (m m | Terapev taka  d o e fn e  (mm)

\ aJ  V

1. E iAU roda 1 (distains)
2. E lektroda 2
3. E lektroda 3
4. E lektroda 4  (proksimaino)

3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
a 17

Slika 1 Pnpomodek za ravnanje, nameiden dez dist^ni del katetra Symplicity

Pokyny na poui/van« S ioven iina 93
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G e n ^ lo r  je рпкегеп n s si. 2. Ns 7d8loru na dotih, U  je na sprednjt ploidi, so pnkazane mfoonac^, kot so ternperstura. impedance, &as аЫаса>е m spon>6ila. N s  sprednji ploS6  je tudi gumb za 
akttvscip radiofrekven6ne (RF) energi^. UentKtksSonl el^drod na zaslonu generatoqa ustrezajo posameznim elektrodam na Katetru (glefte laO. 1 in si. 2). Zaslon na doOk generatof)a in daljinski 
upra\^)almk omoeo6ata uporabniku izbiro raz(i£nih molnosTi. kot;e Izbira/prekhc izbire kanalov ogled prejinith nizov podatkov аЫасде ah Lzblroleve ali desne ledvice. Generalor upoi^blja 
samodepi algorTtem za nadzpr naslavitev mo&l И  daea za upcrabo s  katefrom Za ved InforTraci] glejte uporM nlik l priro&nik za generalor G3.

Skka 2. Pnmer pnksza okna za spfeml>enie impedance na zaslonu radrcfrekvenCnega (RF) 9enerator]a za rsnalno denervscijO Symplioly ОЗ'^

2. N am en  up o rabe
RF-generalor za ivnalno denervaajo Symphcily je  pn uporabi skupaj a kaietrom za reneino denervaciio z ve^etekirodarrii Symplicrty S py rd ^  predviden za dovajanje ntzke radiofrel<ven6ne 
(RF) №>ergi)B akozi sianc renalne aneh}a za deneAradjo pn doveku

3. In d ikac ije  z a  up o rab o
Katetar za ranalno denerya6)o z  ved elaklrodami Sympllcity S pyre l'' )a namen|en zdravljenju nenadzorovsne hipenenzi^.

4 . P og o ji za  up o rab o
a Kateier je namenjen same za enkramo uporabo.
a Kalelar je namenjen samo za uporabo z  r8d«lrekven£nim (RF) generalooem za raoaino deneivacijo Symplicity 03"*. 
a Kaleter )ma omejen rok uporabe, Izdelek je  Ireba do roka uporabe all pred rokom uporabe. ki je naveden na embals2i.
в  Pred uporabo more btb izdaiek shranjen na niadnem in aubem meatu. Izdeika ne izpostavijajie organskim roplicm. lomzirajodemu sevanju eli ultravijoli£ni avetfobi. Pred uporabo pozorno 

preglejte sierrino embelaZo in ее prepn£ejle. da ni pofikodovene. Udeka  ne uporabrie. de je  emOalaZs poikodovana ali odpria.

5. Na£ ln  d o ba ve
e Ke le ie rje  peKiran v  kor^Rguraeiji dveh ptadnjev. Na nctranjem pladniu Je kateter, medtem ко zunanji pladenj z  zetesrijemm ookrovom T y v ^  zagoiavija atentno pregradc 
e Generator, daljinski upravljalnk. kabel D V ^  dodaina no ina  slopaika in dodatru voziCek so nealerilni in Jih je mogoM znova uporablti. II pnpomoiki mao pnlo2eni katetru m so dobavljerii 

кз£епо.
e Pripomodki, kj niso pntoieni kalelm, vender so polrebn) z a  dokondanje zdravljenja, so vodilna 2ica premera 0.36 mm (0.014 pa^ce), siandardns disperzivna eleklrode v vehkosu za odrasle in 

sterflni ovoj za pokri^  daljmskega upravijalnika, uporabian v  steninem polju. ter vsl ostd l standsrdm pripomoiki. kJ s e  uporabljejo za pon>o( pri parkurani trar>$iumlnak)i katetenzacijl v 
renalnih arlenjah. Da uslvanle pnslop do ctijnih Ы . polrebujeie ludi nsslednje рпротобке. vodilni kaieter veliKosU 6 Fr, uvaj^ni (ulec. etransko cevko s pipo in edeplerTuohy>8 orst.

6. T vegan ja
Ir^ervancijska tveganja; sm ii. kardtopulmonalm zastoj, motnje sr£nega nlma, vkiju& ioz Oradikarpijo. tvorbo krvmn sirdkovm/ah embolijo (karlahko povzro£i ishem iine dogodke kot so miokardni 
infarkt. pljufina emboltja, кар, po^odba ledvic all penfema ishemija), relmperttpnealm hemelom. hemalom. podplulPe, krvavitev, artenjeka po£kodba, arterl]^ spazem, erterljaka slenoza. 
srter^ska d ia^ d ja  aii perforacga, anevnzma renalne artenje, perforacga ledvic, psevdoanevnzma, artenoveneka Шти1а, boleima, kofne opeUine in toplome poikodbe o ^ a  d i drugiK stnjktur 
zeredi uporabe energije.
Med posegom alt po njem se pogosto uporab^jo kontrastna sradstva, nerkotiki. ankaiolilikt. druga zdravlta prop boleiinam in sredsiva prod vazospazmom. Njihpva uporabe je povezana г  znanirru 
tveg&nji,
Druge zdravsivene rveganja: proteinunja. hematunja. rnotnje elekirditov. p o s la b ^ je  delovenje ledvic. Kipotenzija. hlperfenztja. ortosiaiska hipotenzija. hipoienzija ki povzroda hipcperfuzijo 
ciljnega organa, slabost in bruhanje.
B io lo ik a  nevernost; tveganje oku2be. loksidnosti. abnormafnega hematploikega profUa. alergfje. krvavitveln ptrogencsb.
Nevam ost za okolja; skladno s standardnim bolniSn»6ntmi protokok za pravilno uporabo m odsiranievanje b ido lk ih  odpadkov.
Nevam oet sevanja; skladno z  normalno uporabo rentgenskih naprav mad kuarvanciiekimi posegi.

7 .  O p o zo r lla  In p ra v ld n o s tn i u k rep l
7.1. P o ve zan o  г  u p o rab o  rad io frekven^ ne ene rg ije  v  labo ra to r ij ih  za ka ta ta rizac ijo
■ RediofrekvenCna kinjrgija uporablia visoko(rekven£no izhodrvo energijo Ne izvajaile ktrurikih posegov, £e so prisotna vnetlpva ali ekaploztvna sradstva, koi во vnaOjivi snestaUki ah sredsiva za 

prtpravo kola.
a Motnje, ki jib usTvaija delovanje vlsokofrekven^na kirurike opreme. latiko neJaierw uCfnkuj^o n s oelovanje druge elektronske medldnske opreme, ko tso  irtonitorji in sistemi za elikanje. 
e Radiofrekven&ia Klrurgkja iahko povzrod nevamo Izhodno mo£ dek tn^ e  energije. To opremo sms uporabljati same kvahficirano zdravstveno osebje. usposoUjeno za  njeno uporabo.

7.2. P o ve za n o  z  In te rven c ijsk im i tehn ikam i
■ Pred uporabo tega pnppmodka je Irebe lemeljrto razumetl tehniCne na£ela. klim ine aplika&je in tveganja. povezana s lehmkami vaskularnega pdstopa in perkutar>o transluminalno 

Kateienzdci|0 v renalnih anentah. Zdravniki mcrato poznati lehntKs, ki se uporabljajo za pdpravljanje rnorebitmh te iav pn postopku, kj se lahkp pc^avijo med zdravijenjem renalnih arterij, kot so 
disekctja, perforaaja air perforaeija iedvic. Zagotovlte. da je vd>o vsa oprema In izdefki, ki se oOliaJno uporab|a)o v takih situacijah

■ Zagotovile, da vpdHni kateter Izperete s  hepennizrrano flz ioM ko  raztopino med vsakim posameznim posegom, 
в Pred uporabo ne lzpira)te hjrnna Katetra eh kaietra, ко je v  oevnem obrodu. Spiralnega dela katetrs ne bnSiie.
a Pazile, da bolnik ni prekomemo izoostavtjen komrasTmm sreOstvom. 
a Med izvajanjem renalne denarvaoje se izogibajia uporabi loniziranega Kentrastnege sradstva.

7.3. P o ve za n o  z  bo ln ikom
в Kateter Ы bfi preekuten glede uporabe pn noseinicah, dojedih matereh, 2enskah. ki ne&rtujejo nosednoet. in prt bolnikih s  sladkomo bolezmio tipa I. predhodno renalno angioplashko. vsajemmi 

JUnlmi opomicami za renalne anenje. aorinimi presadki all еЫ>огтг1а1пр renaino anatomijo.
a Izoglbajte se uporabi katetra pn posameznikih, pri katenh je fahko zniianje krvnega (taka obravnavano kot nevamo (opr, pn boinckih s  hempdinamsko porr>embno boleznijo sr£ne zaklopke). 
a Rediofrekvendna abiaeija lahko ne2alano vpirva r>a vsadne spodbujevalnika in kardlovenetj&'deflbnletorje (ICO). Med eblacijO prelehlajte moinost deakiMranja naprav ICO ter uporabte 

za6asne zunanje vire za spodbujanje m defibntadjo, po ablaciji pa opravite pppoino anaSzo ddovanja vsajanega pnppmpcka. 
a Izogibajle Be zdrav^nju v  ertenjah s premerorn. n\an]§im od 3 mm ali ve^im od 8 rnm. 
a Izogibajte se zdravljenju v  arterijan s  pomembno boleznijo a9 obsTrukcljami, kl omejujejo prelok,
a Varna uporaba monopolame radiofrekvenca med kirurikim posegom zahteva uslrezno namestnev disperzivne elektrode na bolnlkd. Siedite navoddom izdelovalca za namesihev disperzlvne 

elektrode in uslrezr>o izolectjo med boktikom fn kakrdnimi koli kovinsktmi povHinarm. 
a C e  ne zagotovde dobregs siika med kozo irr c^olno adheztvno povrimo disperzivr^e elektrode. lahko pnde do opedme ah pa do mentev visoke impedance.
Ш Bolnik ne sme prill v  snk z ozemljenimi Kovinskirnr deli al< kovmskimi oeli z  znatno kapacilivnpsqo za ozemljiiev (npr. nosAci z a  operacljsko mizo itd.). Za ta namen se рпрогоба uporabe 

anttstsliPne prevleke.
a Mad postopkom aWacaje se lahko bolnikov sh^i utnp zmanj&a. V  takern pnmaru ja morda Irebe odmenb zdravilo, kot je atroptn.
a Med dovaja'^l^^ radio lrekven&ie energije bo bolr îk var^etno obiutil bolecinp. Vsaj 5 minut pred zadetkom tzvajanja аЫасче renalnih irveav more bolnik prejeti ustrezna protibdedinska 

sredstva.
a Btfmku je  treba odmenti nitroglicerin, da prepre^te KrC 2le  rned аЫас1|0, de m Konlramdiaran.

94 NavrxfiJa za  uporabo Shueni&ina
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■ Med poeegom morale aktivirani £a$ stnevsnja (ACT) V2dr3evati vsaj 250 sekgnd; zahievsna je prsviina uporaba zdravii za sis iemsko dntikod^ulaci{0.

7.4. P o v« 2ano  z  a b la d ja k lm  kate trom  in  generator}em
■ Pred vstavitvijo kaleira v  oiilje morale vklop>t> ganeralor in podakali da siatem konfta sarriopraakus.
a Keteier je  namenjen uporab same za enega X in ika . Kaietia n« smeta znova siar^iziratr aJi uporabit». P x o v n a  uporaba. predelava al\ ponevna $lenlizac<ia tahko ogrozi celovitost m 

funkclcna lnxt naprave ter povzrofi nevamosi preno&a <r>fekd)&klh bolezni z enega bolnika rva drugega. zaradi tosar lahko pride do polkodbe, bolezni all smrii bolrika. 
a Katetra ne pobskejte, £e габиШе upor.
a V X iln e  Zica ne vslavite preve£ distaino, da zmaniMte nevamost polkcdb ledvic. Podobno Medircnic p n x 'b ia .  <3a upof&bile v X itn e  2ice brez hidroAlna prev4eke, d s  prepre6ile  nenememe 

poekodX ledvre a l ranalnih arlenj.
a Kateter morale namestib s Huaroskooijo. Katelra ne sukafte 2a ved k d  180 slopin). da se izog^ale zapietanju vodUnih 2ic. 
a tzogibajte se zdrav^enju eegmer^tov renalnih arterij, ki so Lahko v  nepoaradm bfi2N struktur, hoi sta se ievod ah ledvica

7.5. P o va za n o  z  zd ra v lja n jam  z  radiofr«kvan6r>o (RF) enarg ljo
a Predan aktivirate dovajanja radiofrekven6na energise. 2 meeia 2dravi|en|a odeiranKe vse vX lIrte 2ice, hi niao v kateiru (npr. x ^ o Z n a  Ziee).
a Pri veC sblacljah mora b№ rtejbalj disiaina па naslednjam mestu x s e g a  p*ibli2r>o S mm proksknaino od najboli proksirnalne ablaoje, izvadene mad predhodrv) abladjo.
a Ne i2v^alie abtaote. 6e  pod Ruoroskopti^im nadzorom орагИе  ̂da se elektrode medsebotrio dobkajo 
a Med doveianiem radiofrekver>6ne energtie se tzogibeite 0khjzi|i renelnega krvnega pretoka.
a Med dovaianjem radiofrekvendne епвгдце ne premakniie kaielra ali vodJne l ic e  in ne m|iearajie fiziolo ike raztopine ali hontraatnega aredstva. 
a Pn 7dravi]en}u X m o 6 | z zmanfiantm krsfxrr pralokom ee lahko pojavi povecarra Xz ivnasT  2i(, k d  je
a Сл generator preneha dovajali enargi|o zaradi viaoke lemperaure, usivania shko 2ila irt $a prepncajta, da m nobenega spazma air zapore. preden premeslite kateter v drug de< arier\je. 
a Med dovajanjem enarglje se elektrod kaielra In dispeizivne elektrode ne X lik a jie  hkraii, aaj lehko pride do povrgmskih koin ih  opekbn.
a Pazite, da med dova>antem er^ergije elahlroda kaielra all disperzivna elektroda ne pride v  adk e kovmshim inStrumenlorn aH kovinsko povriino, &aj lahko pride do povrilnskih koin ih  opeklln. 
O M a ina  op02onle in previdnosine ukrepe a  prebente v  up^abnidkem pnroiniKu za gef>erator.

6. R e fe ren ce
a Zdravmk a  mor# ogiedatl na|novei$o kteraiuro о trerurnih zdravstvenih praksah za intervene^ r̂ a renatni агтеп)!. 
a 2a  d X a tn e  podrobnosb о tam, kako upravijab generator, si rrtora zdravnrk ogledeu uporabni§ki prirodnlk za generator.

9 . N a v b d it a  z a  u p o r a b o
Dosiedrvs upoltevafte nevXHa za  u x ra b o  in si 2a  dodatna navodlla ogle)le uxrabn iSkf pnrodnik za generator.

9.1. P r ip ra v a  op re m e  In po sto pka
1. Gen^ator namestite na vozicek ab mizo. Za  zagolavljan^ ustreznega prezratevan^a postaviie generator ve6 hot 30 cm (12 palcev) slran X  slene ir> ga med uporabo ne poknjte.
2. Ce 2e0ta uporabiO daljinski upravllalmk m/ai no2no slopalko, pnkljuCfte dal|n&kr upravl)alnik in/aH по2ло stopelko na ustrezne vtiCnice na Zddnjr plo№ generatorja. Ce i^tte, lahko mformadie. 

prikazane na zesionu na dolik, p rAa ie le  tudi na zaslonu v  laboratonju га keietenzacQ^, lake da k a X I  0 ^*D x^ eze te  na zsdn)o siren generalor^a in zaslon iaboraioh|a za kaletenzdOiO.
3. Prikl|u£ile ruipajalni kaberi na zadnjo p loS X  generaione in generator vklopite. tako da oribsnete sdkalo 2d  vk lop ^ ^ X  na zadnji f io ib .  Med vidao^njem genaratorja se prepndajte. da na 

generator ni pnklju4en n o X n  kaieter
4. Prevenie, all so  pnsotna kak iina  koll sporoeHa all oppzonla sistema (npr. napaka e l slalusne ki£ke). Po samopreskusu je sistem v stanju STAND0 V (stanje pr^raviianosU) in ni mogo6e  izveeb 

nobenih meritev. Po uspe4no копбапат samopreskusu se na sprednji plc46i pnka ie z a s lx ,  ki uporabmka x zo ve , nai priklju^i kateter na generator.
5. Pnpravrte opremo, ki jo poirebuiele za poseg. koi so dispersvne elektroda. vodilni Kateter vebkosii 6 Pr, uvajelm tuiec. vodikta iica  premera 0.36 mm (0,014 palca), straneha oevka s pipo, 

adapter Tuohy-Borst. lar vse ostale standardr>a ortpomodka ki ae uxtab lja jo  za ротоб  pri perkuiani transluminelni katetenzac^i v  renabiih aherijah.
6. Pripravile zdravila. kt jih poirebujeie za poseg. Kol so zdrevila prou bdadmam, alropm, miroglicenn m hepann

9.2. P r ip ra v a  bo ln ika
I 6Ып1ка pnpravite s atandardnimi tehnikarrtl z a  elektrokkurgija in katetenzadjo. Zagolovite. d s  )e celotno Dolnikov lelo. vkijudno z  okonCirt^ i. izoHrano pred adkom z  ozemljeniml kovinskimi deli. 

Oosledno upc4levajle navodiia izdelovalcd disperzivne etektrXe. Disperzivno elektrodoja treba namesbU na stegnoah drugo neko i6eno obmod^ na lelesu in mora biu zunaj vidnaga obmoqa 
ar>gk>grama. Pa  potrebl obnjte bobiikovc koZo. da zagotovlte dober sbk med dieperzivno elektrodo in ko2o. Ce ne zagr^tovlte dobrega stika m X  ko2o In oeMno adhezivno povrAirn disperzivne 
elektrode. lahko pnde do x^ Kkne ali se <zmen velika impedance Oisperzivne elektrode ne namastile na rnesto i^er se lahko zbira leKocine.
Opemba: Potrebna je disperzivne elektroda га  enkratno их^зЬо< namenjena za  иро гвХ  pri X ra s ilh , Kl)e sldadne s  standardom ISC 606Q1*2*2.

2. Oisperzivno elektrodo phhlju6 le n s  v t6nico generator]S na stranski plo$d.
3. Zagotovlte. da ima Oolnik ustvarjen intravenski (IV)dosicp za Xm erjanje zdrsvil m X  poeagom. P r X  p xego m  morale bolniKu Xm ertb ustrezno sisiemskc entikoaguladjo (kot jb hepann). M X  

dovajsnjem rXiotrekvendne energije morale akbviram 6as strjevanja (ACT) vzdrzevab vsa) 250 sekund.
4. Bolniku aphckajfB protibolefilnska s rX s tv a  v&aj S minul p rX  ablaci|a. M X  p o sx d m  pX ro bno  spreml)a|te vitalne znake
5. Phpraviie bolnika na vsiavitev kaielra s standardnimi inte<vanci|^mi lehmkami. Na v X ilm  kateter pnld;u6ite X a p le r  Tuohy Borsi in nato na adapter Tuohy Bor^ рпЦибИе stransko cevko s 

ttpo.
Opomba: C e  u x^ b lja te  daljmskj upravljabik, ga dajte v slehlno vredko in ga narresOte v  s t x h o  polje in pn tern u x^ D 'le  siandardne asepti^ne lehmke.

6. Pri fluoroskop^l Injidraile konlrastno s rX s tv o  v o X  tx e ln i a riX |l, da ocenite anatomic.
7 UgolovHe a ll x  arrenje pnmeme za zdrsvljenje.

9.3. V stavIJan je ka te tra  v  ren a ln o  a r la r ijo
1. 2 asepl'^no tehruko previdno Xe iran ite  pe ist n s zunsnjem pladnju m postavila notrartji piaden), ki vseouje Kateter, v s tx in o  po^e.
2. К о  )a pIXen) s  kalelrom v slenlnem polju. previdno Xstran ite  x k ro v  lako, da x v I X e te  zavihek na pokrovu In si zagotovite dostop do katetra m inlegnrar>ega Kabla.
3. Odstranrte zvil kabel s p lX n ja  in ge na siabrino stentno xvrA ino. Z  ano rcko pnmite rX ic o  katetra. 2 drugo roko ps cevni obro6. Previdno Xstran ite  ro&oc in cavm o b rX  s pladnja m

(u poJo2)te na STSbIIno slerUna povrfimo zrsven zvitega каЫа.
4. Odslranita ovojno sponko z  zvitega X I a  Kabla in pXaqte integnram kabel s steninega pol)e asislentu, kr mora kabei pnld|u6rti na ustrezno vtiAn ix  na sbanski pio iia  ger>erator]e Kabel morete 

prtirdiTi na mizo ali pregrinjalo, In sicer s epxho . hemosiali ali x sh o v rX n im l pnpomodkf, da ргаргебЛе pramikanje katetra in ro d x .
5. Asistenl zunaj steninega oolja mora izbrati bolnike na zesJonu ne dolik (novi bOlniK all isO bdniK).
6. Poiiskdjle vodBno t c o  premera 0.36 mm (0.014 paica) v cljno Slo,

a Pnporo6l)ivo je, da uporablidte le vXItne 2ice z  upogl|ivtmi disralnimi Konicemi brez hidroAlrw prevleke. da se izognete perforaci)i ledvic.
7. Odstrsnite kateter iz cevnega X roda . X  izvte6e le  kateter iz cevrvega obroda, zagolovile. da x  pnpomodek za ravnanje ne premakne slran x  rodice. Pregl^te kateter in se preprrcajle da ni 

poAkXovan.
e ^  je kaleter po&kXovan. ga ne uporabite.
a Ne poUskajte katetra v cavni оЬгоб, Ко sle kateter iz njega v  celob ah deino odstrsnili. C e  sle kateter poDsnili v  cevni X r o 6. ga v  celoli ezvixite iz оЬгоба in prevente, ah je  oo6kcdovan. Ce 

|e kateter po&kXovan. ga zamerrjatte.
a P r X  u p o ra X  ne izp ir^ e lumna katelra ̂ i k e ie n ,  ко je v  cevnerr оЬгоби. Spiralnega dela Katetra na bniite.

6. Polisnite pnpom Xek za ravnanje X z  spiralm del kaielra, kot je phkazano na si. 1, m p r  tern zagotovile, da pnbliinc 5 mm k x io e  katetra moli iz d«talnega dela pnpomodka za ravnanje. 
a C e  med pouskanjem pnpom Xka za ravnanje dezspiralni del katetra zacutite prekomaml upor. prenehajie potiskab. izviedte pripomodek za ravnanje m ocenrte mgrebltna p o 4 k X X
■ C e  X  p o ikX o va ne  e le k irX e  ah dlstalni del katelra. zamenjaite kateter.

9. S lix it e  distelm raziindhi konec рпротобкэ, da zagolovile siabilnosl katetra. Presndno vslaviie proksimeini del vM ilne  2ice skozi konico katetra. VXU no 2«o uvajajle skozi keteler, dtider 
v X iln a  2lca ne Izslopi skoS Xp r im o  za hHro zamenjavo. Та izhX na  Xp rtm a je 30 cm  p roks im a lx  X  distalna konice katetra
■ C e  v x d r a  2ica ne izstopi iz XprfIne za hitro zamenjavo. X stran iie  v o d llx  2i x  Iz katetra in jo znova vstavite ler preverrle. all je рлрх^обек rrxvda poAkXcvan.
■ C e  (6 kaleter ootan ali po&iodovan, zemenjalte kateter in vod ino Jico.

10. К о  vX iln a  Zica (zstopi iz Xprt'^e za hrlro zamenjavo. povlecila pnpomodek za ravnanje nazaj do rodiee, da prepredfle m teX rerKe z v X ^ n o i ix
I I  P r X  uvajanjem Katelra v  artenjo u x^ b ite  nllroglieertn, da zmanjAete tveganje artenjskega i&6a, 6e  ni kontraiX ibran.

Ndvodba za ирогабс Siovan&6ine 95

masrer 20780508, aWccMo^:20i60927, altdocMoOZ 20171221, aiVocStyl9_grao^ 20160315. alkiocSty1e:201B0306. lempialesjgk>6af:20l60215 mesier_fiagaaat 20160222. pageapecs.20180129, 
OoP/.e»Tenf. 20171025. lenguegeLookup 20171025, labie:20180606, chemeterJom. 20180903. 3pf9:20110211, 3of9_svg'20110211



2020/JUU 14 a l 9:43 a.m. D oc п и /л М г M 967336A001 Rev. ЛА OKJdoc]
P rjn lspec; - 8.5 x  11.0 tncf>es

12. PotiSAite kaieler oreko vodilne bee  skozi vodtini kateter.
■ Ce upof3bl{9t9 $8 ctn vodkini kate(e^ bo komca kateirs izetoo^a 12 vodilneQe kaieba, ко oaneSevelac na lu lcu vs(avile v  vdljivi hemoatat&ki ventd.

13. Ко l2 vodllnega katetra izsUpfjo vse Sttrl elektrode. se pnka ie 2&s^n za $огеп>1]вп|в impedartce (ti. 4).
Opomba: C e  se za^lon 29 apfemljanje impedance ne pnkaie, sladite (em kovakorr
a. Ppevertte polo2aj katetrs in se  orepr>&a}le, da so vse 4  eiektrode 2una| vodiinega kaieva. 
b Prevents pnmemost pnklju6ftve diaperzivne etekirode in njenega stika z  boln^korri.
c £ e  рге|5п(г koraki ne poskrtxio га  prikaz zaskyia га  spfemf{an}e Impedance, pcskusjte premakndi dtsperTivno alaktrodo v  bointkov bo&ni del. P o  pobebi zamer)ja|te disperzjvrto elektrodo.

9 4 .  D o aegan ja  aadoa tn ega  atika a atano
Vodilna 2ica |a vatavljar>a гипа\ dlstalne k o r ^  (soi'^ia nl uvedena). Elektroda 1 9i 
V bifurkaciji.
Vodilne b ca je  Izviedena o^ksimalno во narbolj prokaimalne eiektrode (spirals ja 
uvedena). Elekrroda 1 r^^daj v  giavni artenji

1 slaPHr^e, k o iie  pnkazano z
Skka 3. PoatavUev pnpomodka znoiraj renalne artenje

1 Usbezen silk s  steno VreOnosli ̂ rnpeOancs vseh 4 elekbod s 
^zrisoit) skupne llneame impedanca pn vseb elekirodah.

?. Neuatrezen siik s  stereo. Pri elekirodi 1 m ie  posebej pri etekiroQj 2 je  pnkazan izna 
dklidne, vedko amplttude. Za  doseganje usireznega attka s sleno je Irebfi prlapoditl 
kateter

Slika 4. Ustvananje usbeznega stika z  arterijo
1. Pod fluoroskopsldm naOzorom uvatajie kateier, dokter m distalna elekbods v renakii anenji (al. 3).
2. Pod fluoroekopsMm nadzorpni vsiavita spiralo. take da izvleiete vodiino b co  v  pnpomofak, dokler m konica vodilne bee  prokstmalno od elektrode 4 (sl, 3 element 2). Pazite, da vodUna 2ica 

ne izsropi V ceioii 12 odpnine za niiro zamenjavo.
3. Ustrezen siik s  stereo ocen< zdravrifc In |e dosefen, ce eta izpolnjena la dva pogoja' 

a Angiogratski pnkaz k a H  ustrezen poloia] distairvaga dale.
b. Impadar>£r>e vradnosd posamezne elektrode so stabflne v  vsai enem dibalnem ciklu (al. 4, element 1).

a C e  usirezen sUk s steno ni doseien glede ne zgomji merHi, le  pnporodjivo nekoliko pnlagodfti pofoiaie elektrod. C e  Zelite to slonli. nakoiko obmile kateter v  amen umega kazalca in(eli 
katalar nekoliko pomaknite naprej. Ti rabli pramikl b> moraH zagolovtti bol)$i pnslon elektrode ne sleno 2Ке. 

a C e  ta pnlagoditva rte Lz0ol|6ajo stika a steno, znova vsiavtle vodiino b co  v distalm del kaietra in spremenrre mesto pnpomodka v anenji.
4. C e  elektrode ni v  renalm enenji al< £e je katera kolr ̂ eklroda nsmeSdena ne перптепчет meslu (kot je usi ê male b le  aii b le , ki oekrbuje r^adledviono ziezoj, prekjidrte i^ r o  (uklogiie) le 

elektrode, (ako da prllisnele gumb s §1evilko elektrode ne da^mskem uprsvljalnlku ab na zaslonu ne dotik generatona. Ко prekli&ata iz№ro poaamezrin elektrod in aktvirate rsdiofrekvendno 
er>ergijo energija ni dovedena lam elektrodam,
Opomba: Izbiro elektrod preMi&te. ко so vse elektrode Tunaj vodilnega katetra in pnkazujeic impedani^e m dnoso.

5. C e  ie lite  lahko za  ггатеп doloditve izberete leva eli desno ledvlco za zdravljenje. take da рШзэпеГе Ikone ne zdsbnu na dolik generaloqa dli pntisnele gumb ledvice na daljinskam 
upravlji^niKu. C e  priiisKaie gumb na dal|in$kem upravl^niku, praklaplale med izbiro leva in desne ladvtoa

9.5. Izvajanje poa topka  ab la c ije
1 Ко je doloden uslrezer> polo2aj elektoxi z  angiografijo in so irnpadan^ne vrednosti in tznei stabilni. lahko dovajate radiobekvenino (RF) energijo do mesta zdravljer>jd. To slonte lako, da 

pntisnele nekaj od tega: gumb RF na sprednji pio56 generatorja. gumb RF na dakmskerri uprsv^ainiku all поЗпо siopalko. Generator aoveja mod za dijn i das trajanje 60 sekur>d, pri derner 
uporablia samod^nl aigoniem in prenehe 2 dovajanjem enarglje ob zakijudku zdravljenje po 60 sekondah. Med izvajanjem zdravfjenja z  radiofrakvenbno energiio dasovnik zadne pnitevati. 
in d ^ to rLE D  po sveli modro. Dovajanje radioTrekvendne energise lahko prekmete kader Kok med oosegom, take da pmisnete gumb R F  na spredn^ ploid^ generatoo^. gumb RF  na daijmskem 
upravlialniku ali spusiite no2no stogaiko
Opomba; C e  se abtacije ne zadne zarsd i vrednosli wsoke impedance, nejprej preverile poloiaj kaietra. neto preveme sbk p lo ide  di$per?rvne eiektrode ter na kor>cu poskusite premakmti 
disperzivno elektrodo r>a bolnikov bodni del

2. Ce generator preneha г  dovajenjem radiofrekvendne energije v  eno elekbodo eli ved. preden je dose ieno 60*sekundno trejanje zdrs^jenja, je  mogode na istem meslu izvajab dodatno 
dovajanje R F  z  elektrod, ki nieo zakijudle zdravfjenja. Najprej sltkafte ertenjo in so pfepridajte, da je vamo izvajab ablddjo. Z  zaslonom na dotik preKti&te izbiro ^ektrod. Id $0 zak^udfle 60- 
sekundnt dkel. Po poirebi nekoNko pnlagodile kateter, da zagotoviie usbezen sbk ssieno , naio pa znova za inbe дЫаа^.
Opomba: Generator lahko samodejro ustavi dovajanje radiofrekvendrvt energije 6e zazna nekatera stanja. Na zaslonu je pnkazano sporo64o aB koda ir^dikatorja sistama (glejte uporabni4hi 
pnrpcnik 2d generalor). C e  pnde do napake v stre^ni opremi. generator akl^ra rdedc indikaiorsko iudko L£D , sproa zvodni alarm ki pnka ia  kodo napake, de je  lo  mogode (za ved informacij 0 
sporpdBih in kodah glejle uporebrvik l prirodnik za generate),

3. C e  |e treba v  eni artertji izvestt ved zdravtjenj, premaknite kateter proksimelno taka da ga povledete nazaj. pri darner рагИе na buine all poapnele predele b\e. Za  olaj§ar\je pramikanja lahko 
izvedete rahlo sukanje v  smen umega kazaica, medtem ко viedete naz^, Vsa zdrsvttenja mora>o biti veaj 5 mm prokarmaino od ksierega koii mesta predhodnega zdrav^nja.

4. Ко kondate sdravljenje ria eni str^ l, slihajte artenjo in r>ato pravicino oobsr>iie vodiino 2ico I2 konice katetra, da zravnate spiralni drstalni del.
5. Povlecite zrsvnani kaieier v vodiini kateier. Ce  zdravite drugo 2ilo, premesUte vodilni kateter v naslednjo 2Uo. Ponovtte postopek za dolodenje poloiaja kaietra in dovajenje zdravljenje.

a Ce med viedenjem zedutfte prekomemi upor med voddmm katetrom in elektrodami, poskusite pnlagoditi pololaj vodrinega katetra v  i i li.  takp da poravnate kaieier koaksisJno s konico 
vodilnega katetra.

a Zagoto^e, da vodiinf kateter redr>o аЛ vsaj med vsakim posameznim zdravijenjem izpirate $ hepariniziranc flzidoSkn raztopino. Ко izpirate vodilm kateter, po£aka|te vsej 3 sekunde. da se 
temperalura in impedandr>s vradnosb stabilizirajo in &ele nalozadnite nasiednje zdravljenje

6. Z d ra v lje n je  p o  p o seg u
К о  kondate vsa zdrav^enja. zravnajle dlslalni колес, lake da podsnete vextBr̂ o iioo , nato pe izvtecUe zravnani kateter v eetotl iz vodilnega katetra.
Hkrali izvtecrle vodiino iic o  in voddni kaleter iz lulce.
Odstraniie uvajalm tuleo Iz ariertje in uporabKe sianderdne posegeze doseganje hemoslsze na meslu vboda.
Naprave zavrzita v tidadu  z lokalnimi bolni^nidnimi, upravnimi in/aH dnjgimi vladnimi pravllniki,

10. Z a v m iU v  ja m s tv a
C £ P R A V  JE  BIL KATETER  2 A  RENALNO  DEN ERVACUO  2  V EC  ELEKTROD AMI SYMPLICITY ЗРУЯЛи»»*. V  NADALJEVANJU vIZOELEK*. 1ZDELAN V  NATAN CNO  NAOZOROVANEM 
O K O U U , DRUZBA M EDTRONIC IN N JEN E  POORUZNICE, V NADALJEVANJU »MEDTRONiC-. NIMAJO NADZORA NAD POGOJI, V  KATE PIN $ E  TA  IZOELEK UPORABLJA . 2ATO 
MEDTRONIC 2AVR ACA  V SA  IZRECN A IN NAZNACEN A JAM STVA  V  ZVEZI 2  IZOELKOM. V K U U C n O  S  KAKRSNIM  KOLf NAZNACENIM JAM STVOM  G LED E  PRIMERNOSTI ZA  PROD AJO  
ALI DO LOCEN  NAMEN, A  NE O M EJEN O  NANJ. MEDTRONIC N E  ODGOVARJA N O K N I  FIZiCNI ALI PRAVNI O SE6I ZA  KAKRSN E  KOLI ZD RAVSTVEN E S T R O Ik E  ALI KAKR&NO  KO U

96  NevotAid 26 UfXXBbo Slowniilne
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NEPOSREONO , N A K U U C n O  ALI POSLEOICNO SKODO, KI JE  POSLED tCA  KAKRSN E KOLI UPORABE, OKVARE, ODPOVEDI ALf NEPRAVILN EGA O ELO VANJA  (ZDELKA, NE G IE O E  NA 
TO. ALI ZAHTEVEK T E M E U I NA JAMSTVU. POGOOBI, ODSKODNINSKI ODGOVORNOSTI A l l  ORUGEM. NOBEKA O SEBA  NIMA NIKAKRSNIH POOBLASTIL, S  KATERIMI 6l 
DRU2BO  MEDTRONIC 2AVE2ALA  H KAKRSNEMU KO U  ZACOTOVILU ALI JAM STVU V  POVEZAVI Z I20ELK0M .

S y m p lic ity  Spyral'"^

K a te te r z a  re na inu  d en e rva c iju  aa v l i a  a lek troda

1. O p is  p ro izvo d a
Sympliofty Spyral'^ kateter га  renainu denervaoju aa v ile  eleKiroda dtzajniran )e za kon&£anje sa Symphcity СЗ'*' genaratorom radiofrekvencije (RF) za rena^u denervadju. Kalater se povezuje 
aa generatorcxn pomooj Integnaanog kabla pd£vritenog ze ojdcu katetara. Kaie ler zahteva korl&ienje vodl6-2ice od 0.36 mm {0.014 in ^ ) za plaslranja. poZa^no baz hi±of1lnog premaza Da bi 
rhz elektrode bic ravn^ tokom plaatrania. Madtranic praporuiuje konj^n^e dodalne vodi^2}ce z a  podrSku. kao Sto ja Medtron^ Tbur>der* vodi6‘£ ce . Pored toga, da bi aa pru iila  lerepija, 
neopbodno je  na oecijenta postaviu standardnu disperzivnu elekirodu (naziva ae i neutralna eiekiroda, p lo ia  za povratnu alektrodu \i ploda za uzamljenje) I povezati je sa generatororri. Drugl 
pomodni uradaji obuhvataju generalor, dalrmski upravljai t DVI-D kad, ltd  |a $va ooazbadena u pakovanfu, kao i opoiondm no2ni prekidad i kolica koji $u doetupni odvofano. Kateter ims efekiivnu 
du2lnu od 117 cm, kompetibiten je aa vodt^'kaleterom od 6 F  i namenjen je za tretiranje unutraSn)08ti Krvnih sudova b|l je prefinlk Izmetfu 3 mm i 6 mm, Kao Slo pnkazuje lab. 1, kaieier na 
spiralnom {uviianom) d»sialncm kraju ima 4 zlalne radiopaktne elektrode. U rpvnoj koniiguraoji, rsatojanje izmedu elektrodeje 6,5 mm, Elektrode $e plasiraju и spiralnom (uvijenom) obliku 
0eNml£nlm izvle6en)em vodJ&2ice prokslmaho u odnosu na spkalni deo katetera. Du2»rta kateiere kojrm ee obsv1>a iretmar (гевгфп]е izmedu elektroda 1 14) menja se и zavtanosti od pre£nlke 
krvnog suda (lab. 1 ] Radiopakni marker na vrhu natazi aa 1 mm prokaimalr>o cxJ vrtia kaielera I poma2e и posld^djanju katetera uz Huoroekopako navodenie. Kateter aadrii i alatku za isprav^anje 
ko â olak^ave bezbedrto umetanje vodi6*£ce и keteter (el. 1). Ova aletka ea nelazi u bUzin̂  rudce i pov1a& se du2 tela katetera da bi aa d isiah i kraj tspravio.

Tabeia 1.

K o n f ig u ra c ija  e le lctrode Sym pM ctty  Spyra l"*  katete ra za  rena inu  
den e rva c lju  a a  v lfte  e le ktroda

D u iin s  za  tretm an: raetoJan|e izm edu e le k trod a  1 i  4  k a o  fu n ke ija  p laa ira no g  p reen  ika.
Pre fin  Ik k rvno g  s t id a  (mm) D u ilr ia  z a  tre tm an  (mm)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
e 17

1. Elektroda 1 (distalna)
2. Elektroda 2
3. Elektroda 3
4. Elektroda 4  (prokaimalna)

Stike 1. Aletka za isprev1)enia kofe se konsU preko diatalnog dele Symplicaty Spyral'^ katetera
Generator le prikazan na el 2. Dodimi ekran na predn)c  ̂plo^ pnkazuje ^nformaoie kao 4to su temperalura, Impedanee, vreme abiaoie i poruke, Prednja plo6a  generatora sadrii I taster za 
aktivad>u RF. Idenliflkaton elektroda na ekrnnu generatora odgovareju avako) elektrodi na kateleni (pogledajte leb. l  i si. 2), Dodirni екгнп generatora i da^inakt upfavlje£ omogubavaiu konsmku da 
izabere razN&le opoje, keo Slo su izbor Si opoziv izbora kanala, pregled skupova podataka о preibodrHm ablaojama Hi izbor levog odnoano desnog bubrega. Generator konstt aulomaNzovani 
algorilam ko|i k on ird iis  postsvke energ»je) vremena коде se konstesa kateterom. Dodetne informaciie potraiite и pnnjdn^Ku za Kon$n»ke za G3 generator

’' * i P P I i P P ? 4 P P I P ^
Sl'ka 2, liuetraeija Symplicrly OS'* R F  generatora za renainu denerwac^u na kogog re pnkazan ehran sa nadgledarqem impedanse

2 . P re d v id e n a  upo treba
Kada se konsti zajedno sa Symplic^y Spyral^  kateterom za renainu denervao|u sa v iie  elektroda. Symplioty GS'^ RF generator za renainu denervaojuje predviden za isporuku radiofrekvertine 
(RF) energise male snage kroz zid renalne artenje и olju denervactre ljudskog bubrega.

3 . in d ik a e ija  za  upo tra bu
Sym pliaty So^ a l^  kateter za renainu denervaaju sa v ile  elektroda mdikoven )e za le ienje nekonirolisane hipertenzrge.

4. U s io v i k o r i ic e n ja
a Ka ie ie rje  namenjen iakl|u6vo za jednokrainu upotrebu.
e Kaleierge predvtden isld|u£ivo za upotrebu sa Symplicny G3^  RF  generatorom za renainu OeneAraciju.
Ш Kateter Ima ogranifien vek tre)an)a. Pro*zvod ae more upolreblli najkasn)e na datum .Upotrabljivo do’ огпабеп na nalepnkj.
■ Proizvod pre upotrebe mora da se 6uvs na niadnom I suvom mestu. PrcMZvod ne sme da se iaa2e organskim rastvara^ma. jonizujudem zradenju nf ultraijubibastcig svetlosn. Pre otvaranja 

paBjivo proveriie da li n s  sterlirvom pakovanju postoie o ite^nja. Nemojte konevu ako re pakovante oitacano ili otvoreno.

5. S tdn je  p i i  is p o ru c i
a Kateter ge zapakovan u konfiguraciji sa dva le ik lia . U unul/alniem ie liitu  nalazi se kateter. dok spoijno le z ille  sa zaptivenim Tyvek* poklopcem obezbeduje sterllnu banieru. 
a  Generator, daljmgkl upravijad, DVI-D каЫ. opdonalnl noim prekidafi i opcionalne koltca nisu stenlm l predvidem su г г  viSekraino korilPenje. OvI arbldi se isporuiuju odvojeno od katetera, 
a Ardldi kcqi se ne i$parvi6uju, afi su potrebni za obavifanre trelmana. podrazumevaju vodiC*2ia j od 0.36 mm {0.014 In&a). standardnu disperzivnu elektrodu ve liiina namenjane odrasfim osobama 

I steninu kesu za preknvanje daljmskog upravijada ako se konsti и stenlna] oblasU. kao > dnjge standardne artikle koji se konsie kao pomoepn perkutanot transluminal noj kaietenzaeiji renal nih 
artedja. Pored toga, potr^an je  sledcci pnborza pristup ctfr^m krvnim su^ vim a vodi6kate1er od 6 F, uvodni£ha navtaka, irokraka elavlne i Tuohy-Boibt adapter.

6 . R l2 iC l
R iz ic i ph  intarveneiji: snvt, karoippulmonalm zastog, nepravilnosti srbanog rttma ukl|udu)uci Oradikanjiju. Tormlranje krvnih ugrulaka i/li етЬокда (Ito mo2e dove^  do ishemijskin oogadaja kaoSto 
su infarkt miokarda. pkjdna embohja. moidanl udar. oStedenie bubrega lii pertfema ishemija) reiropenionealni nematom, nematom. modnee, krvarenje. oHeder>|e arierlje, spazam artenje, stenoza 
artenje. disakeija il> parforacija аЛегце, anaunzms ranalna artenje, pertoracija bubrega. pseu(loer>eun2me. AV  fistula, opekotjne na ko2i  i lermaino pevreda vaskulature ili drugih sUuklura ualed 
pnmane energiie.
Konirastna sredsTva. narkobci. anksic^ilia. drugi lekovi pfbUv bolove i sredstva prolrv vazospazma lakode sa uobiiajarto konste tokom procadure ili posle procedure. Upclreba bh sredsiava 
Dovezana je sa poznaiim recim a.
D rugi rtziei pri treUnanu podrazumevaju; proteinunju. hematunju, smetnje u vezi sa elekirolitima. pogorianu renainu lunkeiju, htpotenziju. h<pertenzi|u. onostalsku htpoter\Ziju. hipoienziju kc^a 
izaztvd bipopertuziju krajntih organa, mudrilnu i povratenje.
S io lo ik e  opaanoati: n z id  od irtfekcija, (oksicnosu, abnormatnog hematolo ikog profila, ^ rg ije , krvarenja i pirogenosti.
Opaanoati po ilvo cnu  sredinu: u skladu sa standardnim Odniikim  protokokma za prav<lr>u u p o t r^  i odiagsnje bioloikog otpada.
O pasnoeti od  zracenja; и skladu sa uobi6a|enom upotrebom rendgena tokom procedure inlervenoje.
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mBStar 20180608. eW ocMod 20180927. гООосМоО? 20171221. a4docS(yia_graQh 201Ш 16 . aHOocSlyta 20180308, lempleles^global 20180215. me&lerj>ageser20 ie0222. pagaspaca 20180129. 
body_exfertf, 20171026.1впдияда1оокир:201?1025. rabte. 20100606, cbefbcterJom. 20180903. 3of9:20110211. 3oI9_svg:20110211



2020/JUU 14 at 9:43 a m. Doc number: MQ67336AQ01 Rev. А Л  [ifuGoc]
Pnntspec j -  6.5 X 11.0 inches

7. U p o2o ren ja  i m era  p re d o s tro in o s t i
7.1. и  ve2l  s a  u po trebo m  rad lo fre kven c lje  u labo ra to rijam a  га  ka te te rizac lju
a Pn operaojk ротоби rs6«frekver>cije korid7i sevieokofrekvenini Izlaz. Ne eprovodrie procedure ako su pfisulna ̂ apaljiva ili eksplozivna sredsiva, r;a pnmer zapaljivi anesiebo iN preparsb za 

ko2u.
a Smeinje koje sivara rad visokofrekvenine hirurike opreme mogu nepavcXjne uircali na rad druae eiektronske medicinske oprame. kao Sto su moniion i sislemi za sniman>e. 
a Operacija koje копы  rediofrekventiju mo2e da proizvede opassn elekui6ni izlaz. Ovu ^rem u ueba da konsti $amo kvakhkovano medicmsko о&оЫ^ оьисапо za upotrebu ove opreme,

7.2. U  vea i 99 (ahn ikam a m tervenc ije
a Pre koriftCenja ovog uredaja neophodno )e dobro mzumati tahorCke pnncipe. кбгйбка primene i nzlke povezane &a lehnikame vaskulamog pnslupa i perkuiane iransluminame kaleterizacira 

renalnih artenja. Lekan rreba da budu upoznati sa (ehnikarna ko)e ae kadsle za ubialavanje porenojalmh problema pnlikom procedure do kojti mo2e doCi pn leCenju rer^lnh arterija, kao su 
d«Bkci(a it  perforeota artenie A  peHoracije bubrega. Osigufajle dostupnost dodalne cpreme i proizvoda kop se opidno konsie и lim siiuactjama. 

a Uvema se  da ja vodtfr4;aieter »spran hepannizovarein fizioloikim  rastvorom izmedu svaka dva ir^mana.
■ Ne ispirajie kateter m lumen katetera dok Su u obru&u pre upolreba. Ne bn iite spiralm deo katetera 
a Vodile rabuna da <zbe^nete prekgrremo izlaganja pecijenia kontrastoim sredstvima
a Izbegavajte upoirebu jomzbvanog kontraatnog sredstva pri Izvodenju renalne deneivadje.

7.3. U  vez i e a  pec ljen io m
a Kateier nije ispitan na irudr^cama, dojiljama. ienam a koje planiraju da zabudne i pacijentima sa dijabetesom tpa  (, pre renalne angioplasiike. sa unutrainjim renainrm sieniom, eortnim 

graftovima <11 neprevOnom renalnom analomijom.
a fzbegavejle KonSCenje kaieiara kod osoba kod kojih bi se smanienia krvnog prttiska smatralo opasnim (npr. Kod on)h sa hemodinamiCkk znadajnom valvulamom bdeSCu srca). 
a R F  аЫас^а m a le  nepovoIjrK) uticati na implanlabilne pejsmejkere i tmpianlabilne ksrdioverlef'deflbnleiore {ЮО), Razmcinie deaklMranje ICD uredaja tokom aWaci|e. uz dosiupne pnvremerve 

epoijne tzvore pejabga < defibriiaciie tokom ablecije i izvodenje kompleme anakze Ajnkc^e implaniirenog uredaja posle abtaci)e. 
a Izbagavafte upotrebu u arterija ma je ргебтк manji od 3 im i H( veCI bd 8 mm.
a izbagevajle upotrebu u artenja ma k^e su obolefe u znaCajnoj men iR imaju opetrukclje koje ogrenrdavaju protok
a Qezbedna upoffeba monopdame radiofrekventne operaca;e zahtava pravdnp postavl>anie di$perzsvr>e eleklrode na paojenta. Sledne sva ubuUtve proi2vo6a£a u vezs sa posiavtjaniem 

dlsperz'vr« elektroda I pravilnom Izoladfom Izmedu pacijenta i bRo kakv4i metalnih povriir^a. 
a Ako se ne osNar) d ^ a r  kontakl ode lepli’ve povritne dlsperSvne elektrode sa ko2om, to m o le  dovesd do opekoUne Ji visokih vrednosQ impederse
e Pacijent ne Ireba da dolazi и dodir sa m e^nim  deiovima koji su liZemljeni Rl imaju znatnu kapeoVvnosl za uzemljenje (Kao Sto su drlaCi operaoonog stole <td). U  ovu svrhu se preporuOuje 

kor>dCen)e antistatidkog pidTia.
«  Pu is padjenta Ce se m oida usponti tokom procedure ablaoje. U o lda  te  bitl botrebno davanje leka. kao §to je atropin
a Pacijent Ce verovatno osetiti b d  pri primeni radicfrekvenlne erergije Treba dati odgovarajuCe lekove protlv bolova bar 3 mkiuta pre dUaciie rertelmn nerava. 
a Ako nema kontrairwikacija. treba datl niiroglicenn da bi se spredio spazsm  krvr>og suda pre abaoje.
a Tokom procedure ireba odrtavab aktlvirano vreme zgruiavanja (ACT) od najmenje 250 sekundi. Poirebna je pravilna upotrebs leka z a  sistemsku anfikoagulacitu

7.4. U  vei^ s e  katetarom  za  ab la c iju  i genera torom
a Pre postavijanja katetera и vaskulaTuru treba uklju&ltl generator i sadekatl da Izvrdi samoTesUrantB eiatema.
a Kateier |e predviden isHJudrvo z a  upotrebu ne jednom pacjjentu. Nije za ponovnu sterUizadju ih upotrebu. Poncvna upotreba. obrada ili slenbzac^a mogu ugrozio integntot i funkdonalriosi 

uredaja i dovesl> do rizika od prenosa ir>fektivn4h bolastt sa jednog padjenta na dnjgog, Sto m o ie izazveti povredu. bolest ki smn padjenia. 
a Ne gurajte kateter ukoliko naidete na otpor.
a Izbegavajte previde disialno uvodenje vod^>2jce da blste smanjili nzik od oStedenje buDrega. Sl^ino lome, Medtror^ ĉ preporu6 j|e da koristita vod i^ lice bez hidroi^lnog premaza da b isle  spreAilr 

r>enamemo oltecanje bubrega renalnib artenja.
a Kateter ireba plasraii uz kpn^cenje fluoroskopije. Izbega^^ajte okretanie kaieiera za v ile  od iSOstepem da bisie spreiifi zapedjavanje vodid’ ltce. 
a izbegavajle tretiranje segmenata renalne artenje ko]i $u u neposrednoi bitzini suukiura kao l lo  su rnokracna cev Hi bubreg

7.5. U  v e z i sa  R F  tretm anom
a Pre ekbvacije pnmene RF  uklonite sve vodi6*bce kofe se r)e nalaze и kaleteru (kao i lo  je pomocna bca).
•  U  8lu 6aju v ile  вЫво|в. najOistalnija ablauja na mestu sieoede terapije ireoa da buoe sm ellena pnbiilno 5 mm prokaimalno od najproksimalnije abiactje izvriene tokom prethodne аЫасце. 
e Ne vr liie  ablaciju ako na osnovu fluoroskopskog zapaianja ulvrdite da se eiektrode dodiruju.
■ Izbegavajte zatvaranja rer>alr>og krvotoka tokom primene RF,
a Tokom primene RF ne pomerajie kateier ill vodiC l̂^cu i ne ubnzgavajts fiziotoiki rastvor Ri kontrastno sredstvo. 
a M o le  dod do povedane reak^nostj krvnog suda, na primer ̂ z m e .  pri ireiirenju u oiXasoma sa smanjanim protokom luvi.
a Ako se desi da generator preklne prlmenu energlie zbog visoke temperature, snlmlla $ud kako Ы$1е se uvenli da nije do llo  do spazma ill oMuz ĵe pre premeltanja katetera и drugl deo arlenie, 
a Tokom pnmene enerqije ne dodirujle islovremeno ̂ e№odu katetera i disperzivnu eleklrodu ler to m o le  de izazove povriinske opekotme ne Koli.
a Nemofie dozvoltli da aiaktroda katetera ih disperzivi>a elektrode dodu u dodir sa metalnim mslrumentom Hi povriinom tokom pnmene energiie jer to m o le  da izazove povriinske opekotirte na

ko2l.
Konsulhjjte pnrucnik za konsmke gerveratora da biete pronaSli dodatns upozorenja i mere predoelrolnostj.

8. R e fe ren ce
a Lekar treba da konsultuje noviju lilaraiunj о aktuetnim madldnskim praksama u vezi se intervancijame и rertalnim artenjama. 
a Lekar treba da konsultuje prirudnik za konsnike gerteralora kakc bi pronaiao v ito  deiafja о  tome kako se generator korrsii.

9. Uput& tva z a  upo trebu
PaHjivo pratite ova upirlstva za upoirebu i kor^ultujle prirudnik za konsnike generators da blste pronadi dodatna uputstva za upotrebu.

9.1. P r lp fem a  opren>e f p ro ce du re
1 Monlirajte generator na kd ica  гй sto. Da bi oprema imala odgovarajucu venbiaciju, postavile generator na v iie  od 30 cm (12 inda) od z>da < ne prekhvajte ga dok se koristi,
2. Ako le lite  da konsDte daljinski upravtjad i4 l nolm  prekidad, poveHte daljmsM upravRed Hil npln i prekidad sa odgcvara|u6 m prikljudcima na zadnHsj pk>di generalora. Ako lo IdHo, tmormaeije 

pnkazane na dodimom ekrar>u m olete da o^ eklujeie i na monitor и leboratorljt za kaietertzaoju lako ito  cate pomocu DVI*D каЫа povezati zadnju plodu generatora I monitor и laboraionji za 
kalelerizsd|u.

3. Pnlcludfie ka№ ?a napajanje и zadnju pcdu  genereiora i uktju&ie ga pnaskom ne prekidad za ukl)udiVdn]eA$k{Judrvan]e ko|l se lakoda nalazi na zadnjo] plodi. Uvente se da kateter nije povezan 
sa generalofom ukl|udu|ele generator

4. Proverita da li postoje poruka ili upozorenja indikatora aistema ^cao Sto su lampica gre&ke it statusne fampica). Posle samoteatiranja sistema on je и sianju STAN DO V  (Mirovanje) I nisu 
moguda nikskva merenja. Posle usoeinog samolesUranja, na prednjoj plo6  de se pnkazab ekren kO)i Irab od konsnike da pnkijudi kateter na generator.

3. Pripremiie dodarnu opremu potrebnu za proceduru, kao ^o su disperzivne elektrode, vodld'kaieier od 8 F. uvodnldka navlaka. vcdl£-lica od 0,36 mm (0,014 kn£a), Irokraka slavina, Tuohy- 
Borat adapter, kao i drug» standardni arijkli koji se konste kao pomoc pn perkuianaj Iransluminelnoj kalelenzadji renelnih artenja.

6. PripremKe lekove potrebne za procedurtj, kao &to su lekovt protiv bolova, atropin. nrtroglicenn i heparin.

9.2. P iip ra m a  p a d ]  ante
1 Pnpremiie psotanta pomod^ standard n̂ h lehmka za etektrohirurgqu i kaleienzaaju. Obezbedite tzolaciju celog lele paajenta, ukijucujuci ekstrerrtitele. od kontakta sa uzeml|enim metalnim 

deiovima. Padjivo pratile upulstva koja je obezbedio proizvodaO dtsparzrvr^ elektrode Diaparzivna eloktroda mora ds se postavi na butimj Hi na neki drugr deo tela bez kostlju I ona treba da se 
nalazi Izvan polje pnkaza angiograms Ako je potrabno, obnjte ko iu  paojenta da bi se oetvaho debar konraki izmedu disperzivne elektrode i ko le. Ako sa rie oatvan debar kontakt c«le lepijive 
povrSme disperzivne elektrode sa ko2om, to m o le  dovesti do opekobne Л vtsokin vredrK»tk impedensa. Ne ргттеп|и)Ге disperzKmu elektrodu na mesbma na kojima m o le  da se akumulira
te6no5l.
Napomena: Potrebna je dlsperzivna elekiroda oredvidene za jednokratnu upotrebu ne odraaRm oaobama kofa je uskladena sa standardom lE C  606Q1*2'2.

2. Povelfte disperzivnu elektrodu sa ganaratorom korlatebi phklju£ak kojl se nalazi na boertoj plod.
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LJwTTe &e cfa pad^eni ima intravenaki (IV) pn6luE> za 4dvan;e lekova lokom procedure. Pre 2дро6 >̂ап)а pfoceOure, dajte paajentu odgovaraju£u sislemsku dniikoegulaciju (кэр 4lo je  hepann). 
Tokom pnmcme RF {reba odriavaH aktivirano vrerne zgru^vanja (ACT) od ru|msnje2S0 sekundt.
Dajte teh praUv (зсйзув bar S rrmuta pre ablacije Proversvajle vitalne гпаке tokom procedure.
Pripreoilte paciiema za plasiranje kaietera pomoCu atandardnih Intarventnih tehnika. Poveihe Tuohy Borst adapter r)d vodid-kateter, a  Oodnu cev sa ventilom na Tuohy Boral adapter 
N^>emena; Ako aa koriati daljmski upravijac. ubacitega и sleninu kesu • poaiavite ga u s ienbu  oDIast pomocu atandardntn asepticnih lahmka.
Da biste prpcenrii anatomiju, ubnzga|te kontrastno sradstvo u obe renalne arterije koriate6  fluoroakopiju.
Odradite da li au anerije pogodne za tretman.

3. Um atan je  ka ta te ra  и  rena inu  a rteriju
KortstedI aaepudnu lehniku. pa2l|<vo uklonUe zaptivad sa spolinog Ie2̂ &tд i poatavrte unutrainje Ie2>4(e ъа kateterom u sterlhu oblasi
Kad Ia2il(e sa kateterom bude v  stenlnoj oblaati, pai^ivo skmrta poklopac povtaCedi jezidak na poMopcu da bisle pnaiupdi kateienj i integnear>om каЫи.
Izvadite namotar)! каЫ l2 kutije i postavne ga na stabHnii sterilnu povr$inu. Ortita ru6 cu kaletare ^ o m  rukom. a oOniC dmgom rukom PaSjivo tzvadite ru d o i I obrud Iz Ie2i§ta i postavile na 
siabiinu sterilnu povr$inu pored namotanog kabla.
Skk«jte spo|nk:u Za pfidviidvanje sa namotanog dela kabla I sprovedita Iniegnsanl kabl izvan a iarlne oPIaati do asistente kako bi mogao da ga pr>kl|u6i  u odgovarajudi pnkljudak na bodnoj plodi 
generatora. КаЫ treba pndvrs^ za sTo № prekrrvad pomocu rw ata l^  za prakrivade. hemoetata Ш akvivalenlnog pnbora da bi se spred»io pomerenje kaietere I ru&ce.
Aststent (zvan stenine oblasti mora izabrati peojema i%a dod^mom ekrenu (rtovi pacijent i i  isb padjeni)
Uvedlte vod>C*iicu od 0.36 mm {0,014 inda) и dl}ni кпЫ  sud.
a Preponiduie se korlidenje 6an>o vodid-iica ea fteheibenim ctaialmm vrhom. bez nldrofdnog premaza, kako Ы se izbegla perforaclia bubrega.
Izvadite kateter iz obruda, obezbedite da aialka za ispravljervje oelane u2 ru iicu  pn izvledenju kaietera iz obruda. Pregladajte da l< na kalelenj poslc ie  obledenje, 
a Ako je kateter oiteCen, nemojte ga konetiti.
e Ne uvodite kateter u oOa j£ poSco ga и potpunosh di dekmidnc izvadite <z obnjca. Ako je uveoan. izvadite cao kateter iz obruda i pragladaiie da li poslc ie  o§teCen|d. Ako poeio^ oltecen>a, 

zamenite kateter.
a Ne ispirqte keteier ni lumen katetera dok su и c ^ i u  pre upoirebe, Ne tKiltle spiraini dec kaietera.
Prevucfle alaOoj za lepravljanje prekc spiralnog dela kaietera. kao i lu  pnkazuje si. 1, vode6 raCuna о tome da oko 5 mm vma kaietera i dalje virl Iz distal nog кга|е alatke za isprav^anje. 
a Ako osefite prekomeran oipor pn prevladenju alatke za Isprevljenje prako spiralnog dele katetera, zaustaviie se. jzvuctte alatku za isprsvijanje I proverrte da li postoji o6leCenie. 
a Ako 8U elektrode № dielakii kra] kaietera oiteCent, zamenite kateter
PriUsniie disiaini otvor alatke da btste priCvrstik kateter. Pa^jivo ubacite proksimalni kraj vodi£*ilce kroz v ih  katetera. Naalaviie da provld6 te vodid-zioj kroz kateter dok ona ne izade kroz port 
za brzu zamenu. Ovaj iz lazm port nalazi se 30 cm proksimaino и odnosu na dbialnl vrh katetera.
в Ako vod iM ica  ne izade iz porta za brzu zamenu, uklonrte vodi£-2icu Iz kaietera i ponovo je ubeole proveravajudi da li posicje pukcdme na uredaju. 
a Ako je kateter nepukao ill ]e oSlecen. zamenite kaieter i vodii'Jicu.

. Kad vodifr'Zica izede Iz porta za  brzu zamenu, vrabie aiaiku za ispravijenje do ru&ce de alatke r>e Ы smetala vodi£-2ia .

. Ako nve koniramdikoveno, pre uvoderye kaietere и arteriju pnmemte r îtrogbcenn da biste smanjili nz)k od spazma artenje.

. Kateter uvocflte kroz vodt^kateter preko vodi^ ilce.
в Kada ее koristi vodifi*kale1er od 5S cm, vrh katetera de iza ti iz vodi64(8tetera kada marker na tekj katetera ude u rotlrajuci hemostatski veniil.

, Kad $ve Cebn elektrode izadu iz vodi&kaieiere, bice prikazan ekran za  nadgledanje impedanae (sl. 4}
Napomena: Ako se  na ekrenu ne pojavi ekran za riadgledanje Impedanse, preltle ove korake:
a. Rrovente polo2ai каЖега i uvente se da eu sve 6etin elektrode izvan vodl6*kaleiera.
b. Proveriia da li $u veza i koniaki disperzivne elektrode sa paojenlcm oflgovareiudi
c Ako nakon prathodnih koreka r>e vidUe ekran nadgledanje impedanse. оокиУ|1е da premestiie d i»erz lvnu elektrodu na bok paoienta Ako je potrebrvo. zamenite dlsperzivnu elektrodu

9.4. O stva r lvan je  od g o va ra ju ceg  kon takta  aa zldorn
1. V od i^ iica  umetnuta dalje od distalnog vrtia (spirala nije plesirane). Elektroda 1 se nalazi 1 

bifurkaciji.
2. Vodi^^ica je izvuCena proksimaino u odnosu na najprokeimalniju elekirodu (spirala ja 

plasirarva). Eleklmda 1 (e sada и glavnoj anehji.

Shka 3. Polo2ai uradaja и renalnoj artehji
1. Odgovarajudi koniaki sa zidom, Vrednosti impedanse sve 4  eiekirode su stabilne. kao ito  

pnkazuje preCenje celokupne lineame impadarisa za sve elektrode
2. Neodgovarajudi kontakl se ZKlom. Ciklidan trag sa velikom amplitudom se odtava izrazito 

na elektrodi 2, a i na eieklrodi t  Neophodrioje podeSavanje kaietera da bi s e  postigeo 
odgovarajudi kontakt sa zidom.

S ik a  4. Ostverivanje odgovarajudeg kontakta aa artenjom
Uz lluoroskopsko navodenje pomeraile kateter unapred sve dok distalna eiektroda ne bude postavijena и renalno} ariertji (sl. 3).
U z lluoroskopsko navodenje plestrajte ̂ irak j pov1a£e6  vodi£-bcu и uredaj dok r>jen vrh ne Dude proksimaino u odnosu na clektrodu 4 (st. 3, sbka 2). Uvente se da vod i^ tica r̂ i|e u potpunosb 
izaSla tz porta za brzu razmenu,
Lekar be procanib da li je koniaki sa zidom odgovaraiudi, a  ostvaruje se eke su ispunjena steOeCa dva ustova 
a Plasiranje distelnog kraja izgieda zadovdjavajube kad se posmatre snglografski. 
b Vrednosti impedanse ria svakoi eleidrod* su stabilne tokom barjednog respiralomog ciklusa (sl. 4. sllka 1).

•  Ako se bJni da kontakl sa zidom nije odgovarajudi prema dva gcrer>evedena kritenjuma. preporu£uje se da paZIJivo pHlagodUe pvlo2aje eiektroda. Da biste to ursdili, malo zarobrajie 
kateter и smeru kazaljke na salu i/ili malo pomertte katelei prema napred, Ovi mah manevn treba da pobo^laju poloia] elektrode и odnosu na zid krvnog suda.

•  Ako ova male ortlagodavenja ne pobdjlaju  kontakl sa zidom, ponovo umetnita vodiC>2icu  и distelm kraj Katetera 1 promenite tokaciju uredeja u arlenji.
Ako se elektrode ne natazi и renakio) arlerijl ill ako se bilo koja eiektroda plasira na r>eodgovara|ucu lokac^j (kao &to je otvor malog krvnog suda Hi artenja Kc^ snabdeva nadbubreinu 21ezdut, 
opozovite izbor ovih eiektroda (isUjuCite ih) tako &to date pnbsnuU taster sa brojem elektrode na dafjinskom upravlja&j i i  na dodimom ekrar>u generators. Ako opozovele izbor ovih pojedirracmh 
^ ktroda, R F  energijs se neCe primenib na ove elektrode kada se akbvire RF.
Napomena: Opoziv izbora mora da se dogodi kada su sve elektrode Izven vodi^katetera 1 pnkazuju vrednosti impedanse.
Ako Zelite, radi beleZenjs, mo2ete da izeberele lewi lU desnl bubreg za tretmart take Sio cete pfiltsnuti iKone na dodirnom ekrenu generators Hi pnlisnuti lasteie za bubreg na daljinskom 
upravljaiu. P n tj^ n iem  laslera na daljinskom upravlja^v rzbor se rrienja sa ievog na desni bubreg 1 obratna
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9.5. Izvr&avanje p ro ce d u re  a ttiac ije
1 KaO BlaxtrcKle doOro pnonu angiogra4K<, a vrednostt impedanse > Vagovk budu siebiFni. ne meato tratmar>a rr>oie da se pnmere RF  energije. To se radi priliakom na neito od tiadacag* tasler 

R F  na prednjci pioSi generatora, tasler R F  rta 0el|ir>S(OiTi upfavl]e£u ili n o ir i prekida£. Generator piimenjuje snagu га  dl|ano irajanje od 60 sekundi коп1£еп|вгтт automeijzovanog algoritma i 
prakir)uce prlrranu sriage nakon zavr^elke tretmana, posle 50 sekundi, Tdjmer po&nje da oObrorava, a LED indikalor oBlaje plav dcA se RF  leraoija prrmertjule. U  brto kom tranutku lokom 
procedure, prtmena R F  ertergi(s mo2e da se xeustavi prrisknm na laslar RP na prednlq plod generatora, pcttlskom na taetar R F  rra OaHmakom uprevtjaCu lU prvtiekofn noSnog prekid afta. 
Napomena; Ako se ablacija ne pokrene zbog visoidh vrednosU invedanse, pivo provame pciozaj katetera, zabm provente komakl disperzkvne elekirode i na kra{u pokulajle da premeslite 
disperzivnu elaktrodu ne bok padianta.

2. Ako generalor prestane da prtmen|uje R F  energiju bar na jednu od elektroda pra nego $lo doetigne trajanje tretmana od 60 sekurtdi, moguce je dodstno primaniti RF energifu sa elektroda koje 
nisu zavrSile ireirnan, na rstom meelu. Prvo anirnite arten|u kako biste &e uvenli da le bezoedno izvriio eblad|u Pom odj dodtmog ^ rana  pontSUie izbor elektroda koie su dovr&le caUus od 60 
srtundi. Ako  ̂  polrebno. blago prilegodite kateter kako biste obezbedili odgovarajud kontakt sa zidom, a zabm ponovo pokrenite ablaaju.
Napomena: Ako $e otKriju odredeni uelovi, generator be rnoida auiomataki zauslsvitj pnmenu RF  energije, Na ekranu de $e pojaviti upojorenje Л kdd mdikaiora srstema (pogfedaiie prtrubnHt 
za konsmke generatora). U sludaju da dc»de do slanja hardverske graSke. generator Ce aktiviraci crvenu LED  lampicu indlkatore, emitoveH zvubno upozorenje \ pnkazatJ kdd gre§Ke, ako)e 
pnmenjivo {pogledajte prirudnik га  konsnike generaiora).

3, Ako и ledncq arteriji treba da se obavt vrie  trelmana, pomenle kateter proksimtfno lako $to dete ga povudi dok istovremeno pazits da izbegnele oboMe i l  kalcifkovene obleeti krvnog suOa 
Kako bi se o lsk ia lo kretanje. lokom poviadanja se prtmenit< blago okretanje u srnerv kazaljke oa satu. Svi tretmani treba da budu loorani najmenje S mm proksimalno u odnosu na svaku 
prelhodnu tokaaju tretmar^s.

Л. Kad se tretman dovrgi r>a)adno] slram, napravite snimak adenfe, a zalim pail|rvD pomerite vodid-2ta i unapred kroz vrh katetera I van njega da biate iapravii sptrelni distalni krej.
5. Izvudte ̂ prev1)eni kateter u vodl&4uteter, Ako tretirele drugt krvr>l $ud, premesTite vodie.-kateter u slededi krvni sud Porfovtte D^ocedunj postavijanja katetera i pr>mene tretmana.

■ Ako oseUte prekomemi otpor izmedu vodi^katelere i elektroda pn izvladenju, rezmctnie prilagodavanje poto^aje vQdi6>kate(ere и krvnom sudu de biste kateter koaKstialno poravnab sa 
vmorn vodi&katetere.

p Vodtte reduna da se vodid-kateter leplra heparlnizovanim fiziob$k»m rastvorom pertodidno. a najmanje izmedu svaka dva tretmana. Pr> svakom Ispranju vodid-kateiera saeekajTe bar 3 
sekunde da $e merenia temperature i impedanse stabilizuju pre 2epo6 njanja sJedeceg iretmena.

9.5. P o s le  zahvata
1. Kad dovriite sva tretmana, ispravtte distalni kra] uvodedi vodt^£cu. a zabm и potpunosti kzvucne isprav^eni kateter iz vodi£*katetera.
2. felovremeno izvucite vodid'2icu i vod id^ teter iz navlake.
3. tzvsdite uvoOnIdku navisku Iz arieri)e i korlsbte standardne procedure za$№e Qa b* se ostvarile hemostaza na meetu punkci)e.
A. Odio lite  uradaje и skladu sa lokalntm bokiidkim, admimstrahvnim i/di dnjgim driavnim propisirna,

1 0 . O d r ic a n j e  g a r a n c ija
lAKO  JE  SVM PU CITY  SPYRAL*“  KATETER  2 A  RENALNU D&JERVACIJU  SA  VISE ELEKTRODA. U DALJEM  TEKSTU  .PROIZVOO', PROIZVEOEN U  PA^LJIVO KONTROLISANIM 
USLOVIMA, KO M PAN UA MEDTRONIC \ N JEN E  P0DRU2NICE, U DALJEM TEKSTU .MEDTRONIC , NEM AJU KONTROLU NAD USLOVIM A U KOJIMA S 6  O VAJ PROIZVOO KC«ISTI. 
M EDTRONIC S E  ZBO G  TOG A O DRtCE SVfH GARANCIJA, IZRlOlTIH I POORAZUMEVANIM. U  VEZI SA  PROIZVOOOM. U K U U C U JU O l ALI S E  NE OGRANIOAVAJUOI NA 
PODRAZUMEVANU GARANCIJU  О MOGUONOSTI PROOAJE ILI PR fM ENUIVOSt) 2 A  ODREDENU SVHHU. MEDTRONIC N ECE  ODQOVARAT l &ILO KO JO J OSOBI ILI ENTITETU 2A 
MEDICINSKE TRo SKO VE  BILO K O JE  DIREKTNE. SLU^AJNE ILI POSLEDICNE S T F T I IZAZV>>I£ UPOTREBCAt, М ЕСО ЗТАЖ О М . GRESKOM  ILI KVAROM  PROIZVOOA, B £2  OGZIRA NA 
TO DA U  JE  Z A H T E V 2 A  OOSTETU ZASN OVAN  NA GARANCUI. UGOVORU. DEUKTU ILI P O  NEKOM  DRUGOM  OSNOVU. NIJEDNA OSO BA N EM A O V LA SC EN JE  DA O BAVE2E 
M EDTRONIC NA BILO KAKAV  UG OVO R ILI GARANCIJU PO  P lTANJU PftO iZVODA.

S y m p l ic l t y  S p y r a l '^

K a t e t e r  f o r  r e n a l d e n e r v e r in g  m e d  f le r a  e le k t r o d e r

1 . P r o d u k t b e e k r iv n in g
SympliCfty Soyral''*-kaieterri lor renal denervering med n^a etekvoder dr udormad f6r anvandnir>g med SympliciTv G 3^  rad»ofrekvenegeneratorn (RF)fbr renal derwrvenng, Kaietem anstuts till 
ganeratom med den integrersde kabein som arfasT vid kateterhancfiaget. En ledare pd 0.36 mm (0,014 ir>) mdste anvandas med kalelem vid irrfdrendel, heist utan hydrofll belaggning. Fbratt h iBa 
elektrodraden s9 гэк som rr^ligt urxier mfcrandet rekommenderar Medtranic anvdndning av en extra stark ledare. t.ex. leOaren Medtronic Thunder*. Dessulorn mdsle en (ordriir^gselektrod (even 
kaQad r>eutraleteklrod, returelektrodplaTla elleriordningepIdQe) av slandardlyp (Xaceras pS paUenten ось anslulas till genereiom foratl behandhngen ska kur>na genomfores. Албга h>alpenheter 
omfaltargeneratorn, lidrrkontrollen och OVI-D-kabek*i, eom a la  medfdl)er forpeckn^gen. samider> ulvalda fotpedelen och vagnen som bade кап bestalles separal. Kaletem haren ehekliv langd 
рй 117 cm, ar kompabbel med en 6 Fr slyrkaleter och dr avsedd lor behandling i kart med en diameter pd 3 tBI 6 mm. Katelem ar forsedd med fyra rontgentata elektroder av guld i den 
spiraKormade distale anden, sd som visas i Tabell 1. Ner spirelen ar utstrack ar avstdndet m^lan elektrodema 6,5 mm. Elektrodeme uiplacarse I aplralform ganom atr ledaren delvis dras hibaka 
pronmalt cm  den spiralformade delen av kalelem. Den behandlandelingden av katetem (avsiandet malian e l^ frod 1 och elektrod 4) forandras med kehdiameiem (TabaU i)  En romgentat 
spetsmerkpr gr piacerad i  mm proximalt om katetems spets och undeidnar posibonerlngen av katetem under genomlysnir^ Katetem her dven eR uirfitnkngsverktyg som undedatler efl sakert 
inforande av ledaren i kaieiem  (Figur 1). Delta verktyg ar placerat rvera handteget och skjuis Ignga med kaieierskaltet Ibr alt rata ut den distale anden.

TabeB 1.

E I« ktrod kon flg u r« tlon  <6r S y m p llc l ly  8рута1'*.кИ*1»гп (6 r renal 
d ene rve r in g  m ed  f le ra  e le ktrod e r

Beh and lan de  langd : A v i l in d e t r it e l la n  e le k tro d  1 o c h 4 e o m  en  fu n kdon  a v a n v a n d  d iam eter.
KSrld lam e ler< m m ) Beh and lan de  l in g d  (mm)

" '  ■ 'e .  Э
1 Elektrod 1 (di»ul)
2. Elektrod 2
3. E lektrod Э
4. E lektrod 4 (proximal)

3 21
4 20
5 20
6 19
7 IS
8 17

Figur 1. Uirainingsverkiyg anvani over dan distala delen avSym pl^ ry Spyral™-kaietem

Gsneretom visas i Figur 2. Pd hontpanelens pekRksrm visas information som temperatur, impedans. ablationsnd och meddeianden. P6  frontpanelen finns even en knspp lor RF-aktivering. 
Elektrodbeteckningama pa generatoms skarm molavarar de ohka elekiroderna pd katetem (se T^>etl i  och Figur 2). Med hjdlp av generaloms pekskarm och ̂ еггкоШгоПег) ken anvandar^ 
navigare meBan olika allemsbv, t.ex, vafja/vilje bort kanaler, visa tidigare dalauppsaUningar lor sblaiion sHsr valje venster ellcr hbger n|ure. Genereiom arivender an aulomatisk aigonlm for an 
sryra de msiailningar f&r effekl och lid som anvands f6r katelem, Ynerligare mlormation finns i anvaridarhandboken tBI Q^generalom.

100 Uputsh/a 28 0(>Ыг8Ьи Srpski
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P<gur2. Exempeibild p6 Sympltdty Q3™ RFsieneretor for renal denervering, eorr visar skarmen for hnpedansoveivdknfng

2. A n v a n d n in g so m rd d e
Nar Sympllary G3*^ RF-generafcm for renel denerverrr^g anvands tfllsammans mad Syrr^licJfy Spyrel'^'keteiem f3r renal derteivenng med flora eleUroder ar den avsadd for art tillfdra 
radiofrekvent (RP) energi med Idg ir t̂eneiret genom njurartareos vagg fdr danervenng av rrianskBg njure.

3. In d ik a t io n e r fo r  a n van dn ing
Symplicity Spyral^ 'keteiem  for renal denervehr>g rnadflera elektrodar i r  a v» d d  for behandllng av okontroflerad h^perKxti.

4. V M Iko r fb r a n van dn ing
a Kaletem ar endesi avsedd for engdngsbruk.
a Kaletem ar endaai avsedd an anvandas rned Symplioty ЭЗ'*' RF^eneralorr> for renal denervenng. 
a Katetem her Oegransad hdibarhelsud. Produklen mdsle anvandas pa eller fore pd ebkenen sngivel A nv ind s senasi-dafum.
a Fore anvandnmg eka produkten forvaras svaH o<i) lorn. Produkten far inte ufsSTias fdr organiska losnir>gsniedel, )onj$erande sirdlnirtg e le r  uRravtolan lua. Inspeklera den slenla lorpatikningen 

noggrar\l med avseende pd skador шпал den dc>pnes. Far kite anvandas cm forpackningen har skadats eBer ar dppnad.

5. L e v e ran s in fo rm a tio n
a Kaielem  levereres i tvdskiklslorpacknmg. Innerforpecknmgen mnehaller sjalva kaletem medan yRedorpeckningen med forseglat TyveK*«locAuigaretenibamer.
« Generaiom. rjarrkonimUen DVI-O-kabeIn, Ulvalen folpedal och vagn ar <ke*$lenia och dteranvandbara. Oessa aiUklar levereras inie lillsemmans med Kaielem.
a Artildar aom kr^va for ad genomfora behandlmgen men som mle mgar ar en feddre pd 0,36 mm (0 014 m), en jordningseleklrod av siandardstohek fdr vuxna och en stenlpdse for att tacka 

^rrkontro len om den anvands Inom del sierHa ornrMat sam l alia andra $;tandardari3klar som anvands for an underlafld perKutan transluminal kaletensering i njurartarema. Oessulom behove 
foljande Nlbehor fdr aa fA dlkomst till mSIkirlen. an sfyrkateler pd 6 Fr, en miroducerh^se, en sidoarm med evsldngr>ingskran o d i en Tuohy-eorsi-adapter.

€. R is k e r
R leker vtd Intervendon: Oodsfall, hjartst4le$tand. sfdmmgar i njirtryimen inklusive bradykardi blldnfng av iromber ochfeAer embolism (som kan resuRera i ischemleka hdndelsersom 
myokardinfarku fungemboli. siroke. n|urskeda eller penler ischemi), reiroperifor>eatt hemalom, hematom, bttmarken, blddning. enarskeda, artarspasm. arterslenos, artardissakbon eHer'perforaiion, 
aneurysm i njuraitar, perforation av njuren pseudoaneurysm. AV*Astel, em ina , brinnsKador i huden sam i varmerelaierade skador t karis^temei eller andra siruklurer orsakade av energiiillfdrseln. 
Konirasimedei. narkoUka. ennolyi>ka. andra aridlgeiiKe och medel mol vasospasrn anvands ocksA ofla under eller efler ingrappeL. och anvandning av dessa medal arforkmppada med kands 
risker.
Andra rleker v id  behandling inbegriper; proteinun, hemetun, elektrdytnjbOnmgar. forsamrad niifffunkbon, hypotoni, hypertoni, orlcsUitisk hypeloni, hypotom som  leder IBI hypoperfusion ev 
andorgan, iRamdende och krfiknlngar.
B ip iog iska  risker. Rjsk for mfekbon, toxicriel, onormala bloOvdrden, allergi, blodning och pyrogenicrtel
M iljbrisker: UppfyBer kraven enligt standardsjukhusproiokall Forkorrekl anvandning och borfskaffmng av blologiskt avfaH.
S tr lln in g e ria ke r  Uppfylier kraven for normal arvdr>dnuig av rontgen under mtarventionsingrepp.

7 .  V a m in g a r  o c h  fd r s ik t lg h e U d t g a r d e r

7.1. Ре1а1ег*а1 t ill an van d n in g  a v  rad lo frakvens  I kate ta rise ringskabo ra toner
a RadlofrekvensUrurgi utnyTl)ar hdgfrekvent uteffekl. Ulfor inge Ingrepp l narvaro av antandliga eller explosive ётпеп, s8som amandhga anestedha eller hudrengbnngsmedel. 
a St&mingar som o r^ ka s  genom drift av hogfrekvenl kirxirgiak ulrusming kan negatrvt pAverka driven av annan elektror>isk medicinsk utnjsinlng. sdsom monllorer o ^  avOtldmrrgssystem. 
a Radiofrakvenskirurgi kan producera farlig elekrnsk spannmg. Derma ulrusinmg ar endasi aveedd a ll arvdr>d8$ av kvakficerad medicinsk personal som utbAdats i anvandning av denna 

ubiistning.

7.2. R e la te ra tt l ll In te rven ttonstekn ike r
a Ingaende kunskaper om tekmska prinoper lor. kbniska tillamixiingdr av och nsker fonmippsda mad tekmker for Kdriatkomst och perkulan transKimm^ kaieiensenng < njurarlSrer k r lv s  innan 

denna enhet anvarvds. Lakare ska vara v8l  Ы го д гв  med metoder som anvands fdr an mmska problem vk3 ing rappel som  kan c^vaffas under behan^ing av njurartarer. som  srtardisseklion 
eller •perforation, eller njurperforatiorr. SakerstSn aO liilbahor ocf  ̂produkler som vanligen anvands i dessa sMuationer finns tHlgAngNga, 

a Sdkerstall ait styniaieferrr spoias med hepanniserad koKsaiOosnir^g meilan va iie  behandling.
a Kaletem s lumen eller katetem fhr inte spolas f^ s  anvdndning n ir  den befinner sig i nngen. Torka mte av den spiraltormade delen av kaletem. 
a Undvik noga att ul&Ana pabenten fdr alTfbr store mangder kontrastmedel. 
a Urrdvik a ll anvanda joniserande Kontrastmedel r>ar renal dertervenng otfOrs

7.3. R e ia te ra t tiM p a tien len
a Kaletem har mie utvdrderats for anvandning pd paiienler som ar gravida, ammar eller E^nemr grevidllet, och inte heller for pabenier med diabetes meHius av typ 1, tidigare renaf angiopldslik, 

kvarliggande njurslent. aortalranspler\tat eHer awtkende rer^al anetomi,
a UrvjviK att anvanda katetem pa personer for vtBca en btodtryckssAnknng skuRe vara nskaoel (t.ex. personer med hemodynamiskt sigrufikant hjAilklaffSjukdom).
a Implanterbara pacamakrar och imptanlerbara cardioverter defibnBaiorer ilCO^enheter) kan pftverkas negativi vid RF*ablation. Overv&g att maktivera ICD*enheler under ablationen att ha 

temporar exiem stimulenngs* och detibnUefingsuvusining tillgangiig under аЫаЬопеп och att utfora en fuHslandlg anatys av den implanterade enhctons funktion efterablalicnen.
■ Undwk behendling i ertArar med en diameter pd mindre dn Э mm eBer stome an 6 mm. 
a Undvik behandling i artarer med signifikaol sjukdom eller flodeshinder.
a Sdker anvandning av monopoldr radiofrekvenskinjrgi kraver act jordningselektroden ansluts korrekl till paiienien. Fdl) samciiga anvisningar frdn liHvarkaran for placehng av lordningseteklroden 

och fbr korrekl iscrierfr>g meHar> patlenlen och alia rr>eiallylor.
a Om god hudkantakt mle uppnda over hels jordnmgaelektrodens s|aMiaftende yta kan detia resuilera i brannsKador eller hoga impedarrsvarden
■ Palienien fdr mte komma t kon iaU mad metalldelar som ar jordade eller har vasentlig kapacrtans mol jord (l ex. underredel tdl operationsbordet). Anvandr)tr>g av antisialisK drapenng 

rekommerxleras for delta dndamdi.
a Patientens hjartfrekvens Kan s^nka under aOlationsingreopet Administrenr>g avlakemedel som alropin kan behoves
a Ratienten Kommer sar^nol1kt aD Каппа smerta nar radiofrekvensenergi avges. Lampl'da analgehke ska admimsireras minst 5 minuter fora ablakon av renala nerver, 
a Nitrogfycartn ska admimsireras for att fortvndra Karlspasm under abtabonen. sdvida det mte ar KonlramdiceraL
a En aktiverad koagulationsbd (ACT) pd m rs l 250 sekunder ska upprdnhallas under irtgreppel. Korrekt anvandnmg av Idkemedel f6r syslennsk antikoagulation kravs.

7.4. R e la te ra t t ill a b la t ion sk a te te r o ch  genera tor
a Generaiom ska vera pdslagen och ha genomgdtt sjaivlestet av systemat mnan Katetem piaceras i kartsyslemel.
a Katetem Ar endasi avsedd lor anvarkdmng pd en palienl. Far mte omstentrseras eHer dieranvandes. Aleramrandnmg, ombearbelnmg eller omstenlisenng kan forsamra enhetens integnlel och 

funktion och Kan skapa en nek for overforir^ av smilisamma sjukdomar. vHkel kan leda bU art patienlen skadas, blir e)uk eller aviider. 
e  For in iB fram katetem om motstend kanns.
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■ Undvik 8Q in (edaren alltfbr Idngt di$(dh for att rr< n^  n$kan ati akada njuren Av eamma enlednmg rekomrrteriderar Medtronic anvar>dning av ladare utan hydrofl bellggning f6r a ll 
foitiindra oavsikihga skador p& njurar eAer njurari&m

a KatBtem aka jt^riaceras under genomly^ing Undvik atl vnda Katatam mer 6n 180 grader for a ll letMren inie ska traesla in aig, 
a Undvik atl Oehandla njuranarsegrnani aom kan ligga nara ainjkiurer som unniedara K h  njurar.

7.5. R e la ta ra tt il l R F -b ahan d ling
a A^^agsna alle tedare som inte befinner sig I kaieiem  (tax hialptedare) frdn beharidling&slettet fore RF*«f«rg№4lforeain
a Om flera вЫаЬопег ska utforas ska den mest distala ablation som utfors рё e ll enerfoljande behandlingssialbe ulforas c r̂ka 5 mm proKsmall om den m esl provimala вЫвиоп som  utfordes vid 

den foregdende abiabonen.
a Utfor Ingen ablation om man vid genomlysnmg observerar ad dektroderna har komakt mad varandra. 
a Undvik ad ocHudera del renala Modltodel nar RF^nergin tiRfore.
a Rytta inta katelem eller ledaren under RF-enargitiHforseln och injicera Inte koksalOosning eller konlrasimeoel.
•  6 kad karlreaktivUeU som spasm, kan uppste vid behandmg i onrraden med reduceret btodFlode.
a Om ganeratom pa gnjnQ av hog lamperatur skuBe sluta avge anergi, la en bild av kSdet for atl kontrokera a ll spasm eller ocklusion mta forakgger mnan katelem placaras om i an annan del av 

anaren.
■ Ror inte semtidigt vid en katelorelektrod och )ordningselektroden under energitlUforseln. Det ken leda liH yHiga brannskador pe huden
a Ldl into en ksteterelektrod eller jordnir\gsela№od komma i kontakt med eR mslrumenl eilar an yta av metall under anargililforseln. Del kan leda bll y1l>ge branrrskador pA nuden.
Se anvandarhandboken illl generalom I6r  yrierligare vamingar och fbrsikughetddlgdrder.

6 . R e fe r e n s e r
■ Lakaren bor konsultara nykgen pubUcerad interalur avseende gallande medidnsk p rsas vid inlerveniloner i njurartar. 
a Lakar^  bor konsullera anvanderhandboken bH generalom for ytteriigara information om hur generalom anvdnds

9 . B r u k s a n v is n in g
Fdl] noga danna bnjksenvisning och se ar\vandartiandb^en iiH ger^eratom tor ytterkgare bruksanvisnmgar.

9.1. U tru e tnm g e ch  fo rb e re d e lse r  in fo r ing reppe t
1. InsiaBera generalom pS en vsgn elier eft bord. Ptacera generalom mer 8n 35 cm {12 m) frdn en vagg fdr korreki ventdadon av utrustningen och t ic k  Inle 6ver generalom пёг den anvinds.
2. Om fjarrkcnvoll оспгаНаг folpeOal ska anvandas ansluis fjarrkonirollen och/eHar fotpedalen till respekbve uUag pa generatoms bakpanef. Informabonen som vtsas pa pekskarmen kar  ̂vid behov 

Sven projiceras pd en monilortill elT keleterisenngslabb genom adansluta DVI*D4<abe1n meRan generatoms bakpand скп monitom dll kaleteriseringslabbet.
3. Kpppia in stromkabein pd generatoms oakpanal och siana generalom genom att trycka pa strombrytaren som even den linns pa bakpanelen. KoniroHera att mle nagon kaleier i r  anskjten Ы1 

generalom nar den starlas.
4. KoniroBera om de l f>nns ndgra indikaiormadOelariden аЫаг vamingar Iran syslemai (t.ex. fe l' eller staiuslampor) Efter syslemais Sjaivtesi fbrsaRs sysiemet 15TAND3Y4age (vintel&ge) och 

malmngarkan Inle gores. Eflergodkamsjelvresl vises pa frontpanelen en skarm mad en uppmaning tiB anvanoaren ad ansluis en kateier u i generatom.
5. Та fram de bllbehor som benovsforingreppel sdsomjordningselaktrpd. styrkalelerpa 6 Fr. inlroducerhylsa, ledare pd 0,33 mm (0,014 n), sidoarm med avstangningskrar. ТисЬу>Всг91* 

adapter semt ana andra siandardartikler som anvands fOr an undedana perkuian transKirnmal katetensenng i njurartarema.
e. Та fram de lakemedel som behdvs for ingreppet. sdsom analgetikd. atrc^in, nttroglycefin ocn hepann.

9.2. Pa tien tfo rb e rad e lee
1 Forbered palienten enligt stendardteknik tor elektrokirurgi och kateterrsanng. SakerstaH ett hela pebentens kropp. inkfusive extreiriitetama. ar isclered frdn Kcmtakl med lordnde metailforemai. 

Fol) anvtsnmgame fr^n |ordningselaktrodens tiBverkare гк9в. Jordningseleklroden ska placeras pd idret e le rp d  ea annat omrade pd kroppen som mte dr bemgt. och utanf&r del angiograflska 
visrtingsfaltet. Raka vid behpv paber^tens nud for att fd god koniaki meSan jordmr>g8el^rtroden och huden. Om god hudkonlakt inte uppnas over hela jordmrgselektrodens sjalvhhflande yta 
kan deRa resultera i brannskador eller hdga impedanavarden. Jordningseleklrodan fdr inte appiicaras p4 ert slalle d4r vat^usr kan ansamlas.
Observera: Enjordningselektrod for engangsPruk, avsedd for anvir>dning pd vuxna och som uppf^ler hraven i lEC  6030t*2*2 mdste anvandas.

2. АпбКЛ lordnlngselektroden iiD generalom via unaget pd sidopanelen.
3. Sakersldll a ll petienien hannlravenos (IV) ingang for lakemedelsadminislrenng under ingreppel. Innan ingreppet pdboqas skalamplig systemiskanlikoagulalionsbehandling (t.dx. hepann) 

adminlstreres HI palionien. En skllverad koagulabonstk] {ACT) pA minsl25Q sekunderska uppraRhdBas under Rf-tillforsein,
4. Adminislrera analgetika mmst 5 minuter fore ablalionen. Kpntrpllera de vdala funklJor>ema under hela ingreppet,
5. FcHbered pallenien for kaielennlaggning med siartdardlekmker for intervention. Anslut Tuohy Eor^t-adaptnm till sryrkatelem och sidoermen med avstangningskran liH Tuohy Borsl-adaptom. 

Obeervera: Om Qarrkor^trpll armands ska den laggas i en steni pAse och placeras i de l stenia orrwadeimed asepiisk siarvJardtekmk.
6. Injlcera kontraaimedel I bdda njurartarema under genomlysning for alt bedoma analomm 
7 Faslsla ll om arlarema Ar lampliga for behandling.

9.3. Ka te te r in la ggn in g  i n ju ra rta r
1. Та forsikbgt bon forseglirvgen pA yRerforpackningen med asepbsk teknik och placera innerfprpackningen. som шпепАЯег katelem. i det steiila omrbdel.
2. Та fdrsikligt bort locket n4r fdrpackningen med katelem placerats i de l stenie omrddet genom a ll dra < fkken s4 an katetern och den mtegrerade kabeln blir lillgAngligs
3. Aviagsna den hopruhade kabeJn frAn forpacknmgen och placera den pA en stadig. s№il yta. Fane tag i kaielerhandiaget med ena handen och i hngen mod andra handen. Та forsikbgt upp 

handlageloch nngen frAn lorpad^ningen och placera dem pA den sladtga stania ytan bradvid den nopojllade kabeln
4. Та bort klamman frAn der  ̂hoprullade deler\ av kabalr> och for den integrerade kabeln u l ur det sterile omrddet $d an en madhjalpare kan ansluta kabeln bll lampiigt uUag pA generaloms 

sidopanel. Kabeln ska fastas ordenHigt pA bordei ekeri draperingan mad en dukMamma, paar>g eller kimande for a il forhmdra att katetern och handiaget forflytlas.
5. En medhjalpare ulanfor de l ster>la omrAoet mAste utfora patienlvAiel pA pekskarmen (ny paiieni eller samma pabeni).
6. For in en ladare pA 0,36 mm (0.014 in) i mdikartel.

•  For an undvika perforation av njuren rekommenderas aR endael ledare med bdjltg distal spats och utan hydrofil belAggning anvAnds.
7. Та upp katelem frdn nngen. Se  liM atl utratmr^gsverktygei siRer kvsr vid hendtagel nai kaieiem dras ut ur mgen. Komrollera atl kalatam in le ar skadad 

a Anvand mte katelem om den ar skadad.
•  F5r mie In katetern f ringen igen nar den, hell eller delvis, har lagile bon frAn denna Om den fors framAI ska katelem tas bud hell frAn nngen och kontroBeras med avseende pA skaoor. dyl 

u l katetern om den ar skadad.
a Katelem s lumen eller katetern (Ar mte spoles fore envandnrg nar den befinner sig i nngen, TorUe inle av der> spiralformada delen av katelem.

6. Fdrfram utratnfngsverKtygel bver katelems spiralformade del enligt Figur i  pch за t>H an ungafar 5 mm av katetarspeisen lortfarande sticker ut genom ufratningsverkrygeis drstala Ande. 
a Om kraftlgt motslAnd kAnns nAr utrAiningsverktygel f6rs fi'am 6ver katelems spiralformade del ska AtgarOen avbrytas. utratringsverkl/gel dres titibaka och eventuelle skador bedbmas 
■ Om ekektroOema eller katelems distala Anda har skadsts ska katelem b/lAS ut.

9. Klam ih ^  den disiala utsvangda delen av vertriygei sA aR ksieiem  frxeras. Fpr fdrsikdgt in den pmximaia anden av ledaren genom kalelems spels. FoRsati att fdra ledaren genom katelem IjIIs 
ledaren trader u l genom porten for snabbt ulbyle (rapid exchange). Den her ulgAngsporten finns 30 cm  proximalt om kalelems distala spels
a Та bon ledaren frAn kaieiem  om ledaren mte trader ul ger>om роПап fdr snabot utbyte och for sedan m den igen. Gdr en beddmning avseende brotl pA enhetan.
•  By l ut hale(en-i och ledaren om katelem har brunts eller skadau,

10. NAr ledaren har kommii ut genom porten for snabbt utbyte Ska utrAtningeverktygel dras tlllbaka med i\andt»get sA art del mte trasslar in sig med ledaren.
11. Admmistrere rmrogtycenn innan каМегл fdrs in f artaran for ett minska nsken fdrariarspasm, om del mte Ar kontramdicerat.
12. For fram katetern over ledaren genom styrkaietem.

•  Om en 55 cm styrkateler anvands kommer katelems spets atl komma u l ur styrkatetem nar markoren pA skaftet kommer In i der> rolerande hprnostasventilen.
13. NAr a la  fyra elektrodema har kommti u l ur styrkaielem visas sk irm en idrimpedansdvervakning (Figur4).

Observera: Folj nedanstdende sieg om biUskermen in le ovargArtiK att visa skarmen for impedansovervakning 
a Kontrpllera kalelems position och an aRa fyra elektrodema beflnner sig ulanfor styrkaielem.
b, Kontrollere atl lordningselaktrodens anslulnmg och kontakt med pallentcn ar korreki
c  O rr dessa atgardar Inie gdr atl skArmen for impedartsdvervakning visas, forsok med att Bytia tordmngsalekirodan Uil patiantans sida (fl^ ken). B y i vid behov u l jordnlngselaktroden.
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U ppnd  tllhnicK lIg veggkontfik t
1 Ledaren mford forbi den distala spetsen (spirelen ej placarad). Elehrtrod 1 bef^nner sig i 

fdrgrBmngen.
2, Ledaren tillb^ dragen  proximah HU den meet proximeh belagna etektroden {aptrelen 

placered). Etektrod  ̂befinner »fg no i f)uvudanaren.

enheten < ojurartaren
1 Adekval Konlaki mad viggen. Impedfinsvardena for aamdiga V e  eteHroder ar siabila.

v ike l vises genom an linjer »mpedarsKurva forsam tlige eleklroder.
2. OtArscklig korUikt med vsggen. Cytiiska kurvor med hog emphtud ses. i synr>erhet for 

etektrod 2 och ftven fdr elektrod 1 Del er nodvindigt ett gore katatenustedngar for eli 
uppnd adekvat kon t^ l med vaggen.

Figur4, Uppna Ullrficidig kontdkt med ka ie t
1. For tram Katetem under genomlys/ung nfla den distafe elektrcxien ligger i ojurartfiran (Figur 3).
2. Placera u( spirfilen under депогтЯувшпд genom ett dra lilbfika tedaren in i enheiert Ы1& ledar$n$ spets befvnner $ig provimad om dektrod 4 (Figur 3, bild 2). Se  Ы1 an ledaren inie s t^ e r  ut hdt 

genom porten for snaObt utbv<e-
3. TiBrficklig vd^kontakt bedom& ev Ifikaren och har uppnatts nSr fotjande tvfi v ilko r ar uppfylida 

a Utplacenng av den disle le 4nden ser korrekt u l snd er>giogrfifi,
b Impedensvirdene for var)e elektrod ar stabila under mir^t егг andnmgacykel (Figur 4, bUd 1).

•  Om kontakten mad kdrtvSggen ime v«ker tillrdcklig enftgt ovsnetdende tvd knterer rekommenderas ah elektrodemes ISge justerss nPgot. Dette gdrs genom alt katetem vrids nSgot 
medurs cxd*i/eller genom act kdleiem fprs nagcl framfit, Desaa $md justenngar bdr fdrbdOra elektrodens ^acertng rnol kdrlvaggen. 

a Om deasa smfi justeringar inte l6fti4Urar konlfiklen med kart vaggen ska ledaren ater fdras m i katetems disiaia Snda och er>helen flytles i artaren.
4. Om en eiektrod into befinner i njurertaren, eller om an efektrod utplaceras pA en otamplig plats (lex. i ostlel Irl eu licet kerl eHer en bii*i(ureertar) ska dessa eleklroder avmarkeres (slanges 

ev) genom err kneppen for elektrodens nummertrycKs ned pd ^errkocitroHen eller pa generetoms pekskarm. Genom art de&sa enskilde elektroder dvmarkeras kommer RF-energi inte ah 
tilforas N1 dessa elektroder nar RF akliveras.
Observera; Avmarkenrvg mdste ske nar alia e l^ ro de r befinner sig utanfdr sryrketetem och sHsar impedansvlrden.

5. Om sfi onskas ken, for nolenng. vansler eller hoger n^ure valjfis for behandling genom ad ikonema pd generaloms pekskarm eller njurkrieppen pa f>errkonlrollen trycks ned. Genom atl bycka 
pd knappen pd QdirkcmboAen vaxiar du теПап att vaija v lneter och hoger njure.

9. S. U tfb ra  fib la t Ion s i ng feppet
1 RF-energi ken blllorss ell behendlingsslallet nar elekcrodema Hgger an ordenStgt enkgi sngiografi och impedensvarden och -kurvor ar есаЫе. Detla gbrs ger>om ett nSgoC av fo^nde trycks nec 

RF*knappen p i  generatoms frontpenel. RF4(neppen p i  Qdrrkonlrollen eller lolpedfilen. Qenerelom itlf^r strpm urtdar 60 sekunder med anvindnlr>g av en euiomatiek algontm och upphor med 
sir^ntriffprseln riar Cehandlingen ar Mar after 60 $ekur>der. Xidtagaren slarlar och LEO-indikalom lorblir bla rr>edan RF-behandlrg avgas. U r ^ r  mgreppet kan t4lfofsalr> av RF^riergi пёг som 
heist avbryias genom att RF-knappen pd generatomsfronTpfinel, RF-knappen p i  ̂ ankontrpden eller fcptpedslerT trycks ned.
O btervera: Om ablation inte slartar pfi gojnd av noga impedansvarden kontroHeras fdrsl ketetems positon, darefterkomakien med jordnmgseleKlroden. pch sluUigen flyttas 
{prdningselektroden till patieniens side (llfinken).

2. Om generatom slutar avge R F ^ e rg i Ы1 en eHer Hera elektroder innan behandiingstiden pd 60 sekunder hpr g itt kan yttedigare en RF-orng^ng behoves pfi samma plals for de eleklroder som 
in ie genomforde held behandfingen. Та forsi en CiM av artaren for atl konirolera atl de l sr sakerl atl utfora eUation. Anvand pekeksrmen lor att aim iarkera de  elektroder aom evslutal en hei 
cykel pd 60 sekunder. V id behov kan katatem justeras nfigot for god kontakt med Kartvaggen. N e d  sedan adafion pfi nytt.
Observera: Om vissa Ullstfind detekteras Van generatom automaUskl avbryta tMorseln av RF-er>ergi. E d  systemmeddelande eker en kod visas p i  skarmen (se anvandartiandboKen til 
generatom). SkuMe et( hfirdverufel uppetfi kon%mer generatom att aktivere en rod LED-indikatortampa. avge en ljudsignal ocfi visa en feikoO. i (ilfimpliga fall (se anvdndarhandOoken Dll 
generalom for yttertgare infonnelion om indikdtormeddelendert och koder).

3. Om flora behandlingar ska utforae • en a rt ir flycias katatem proxlmalt genom atl forsiktigt dras tillbakd. Jndv ik  kartonvfiden sorn ar sjuka eHer forkahade. En Lait rotation medurs samtidigl som 
kaielem  dras lillbeka kan undeilaua fbiHytCningen. A la  behandlmgar ska utforas m insi 6 mm proximelt om en trdigare behandhngsplals,

4. Nar behandlir>gen ar Mar p i  ела sMan las c r  bild av arliren. Darefler fors ledaren fdrsIKtigl ut genom kalefems spets f8r aR rata u l spiralens distala finde.
5. Ora DIbake den ulratade kaielem  in i styrkatetem. Om elt annai karl behandias ska styrkalatem omplaceras i nasia kari Upprepa forfarandel for posiuonenng av katetem och utforanda av 

behandlmgar.
■ Om krafcigt motatfind kanns meVan styrkateiem och dekiroderna vid Mlbakadra^iirtg. overvag d i  atl juslera styrkaieiems posttiort i kariet for atl rtkta in katetem koaxiell med styrkatetems 

spela.
■ Styrkatetem ska sp<^a$ regelbundet med heparirtiserad koksallldsnlng eller som eR minimlkrav. mellan varje behandlmg OavseR nar styrkatetem spolas. vfinla i mlnsi 3 sekunder for aR 

Idle ien*^returen och impedansvarfiena stabihseras mnan nasta behandling pabones.

9.6. E fte r Ingreppet
Y N ir  alia behandilngar ar klara ska den distala in den  rfilaa ut genom an du fbrsi for In ledaren och darefter drar u i den ulralade katetem hell frfin atyrkatelem.
2. Dra u l ledaren och styrkacecem ur hylsan samiid>gt.
3. Avlagsna Introducerbylsan fr in  artiren och anvind vfirdlorfaranden enligi aiandardlyp for an uppnfi hamosias vid punktlonsstallel
4. Kassera enhetema • emighel med del lokala sjukhusels, forvaltningerTs осп/еЛег myndighelers besCammelser.

10. G a ran t ifr ls k r fvn in g
OAKTAT  SYM PU C fTY  SPYRAL* '-KATET£RN  FOR  RENAL DENERVERING MED FLER A  ELEKTRODER, HADANEFTER BENAMND ‘ PRODUKTEN", HAR  T ILLVERKATS UNDER 
NOGGRAJJT KO NTRO LLERADE FOR h ALLANDEN, HAR MEDTRONIC O CH  DESS  O OTTERBO tAG, HADANEFTER BEn AMNT "MEDTRONIC". INGEN KO NTRO LL O VER  DE 
f O RH ALU W O EN  u n d e r  VILKA PRODUKTEN ANVANDS. MEDTRONIC FRAN SAG ER  SIG OARFOR  ALLA  GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOW UNDERFORSTAOOA, MED 
AVSEEN D E  PA  PRODUKTEN, BLAND ANNAT. MEN INTE BSCRAN 5AT  TILL. UNOERFORSTADO GARANTI FOR  SA U B A R H ET  ELLER  LAW PLiG HET РО Я  ETT VISST SYFTE. MEDTRONIC 
S K A  O ARFO R  INTE VARA  SKYLDIQT ATT ERSATTA N AG RA MEDICINSKA KOSTNAOER ELLER  SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER  INOIREKT, SOM  U PRKO M M ER  MED ANLEONING AV 
ANVANONING a v . ELLER  OEFEKT, FEL  E U E R  FELFU N KR O N  HOS PRODUKTEN, OAVSETT OM KRAVET GRUNOAR SIG PA  PASTAEN DE OM GARANTI, AVTALSBROTT, 
SKAD EG O RAN Oe HANDLING ELLER  ANNAT. INGEN PER SO N  HAR BEHORIGHET ATT 8INOA MEDTRONIC ^ LL  NAGON U TFASTELSE  ELLER  GARANTI M ED AVSEEN D E  PA  
PRODUKTEN.

S y m p llc r ty  Sp y ra l™

E leK tro tlu  R en a l D en e rva syo n  K a le te r i
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1 . U K in T a m m i
Symplicity 9oKalehtroUu renal Cenervaeyon kataten, Sympliciry G3™ renal Oenervasyon redye freharvsf (RF) leneratoru Ne kuUamlmak uzere lasai1anmi$lir. Ksteter. kaleler sapina lalulan
entegre kablo kullanilarakjeneratore ba^lartir. Kaleterde. te$(me emaciyla 0,35 m m lk  (0.014 in;) bir kilavuz le l (larciheri hldrofiNk kaolamali eJmeyen) kullamjmaaj gerekbdir. Ta$ima esnasmda 
dsha eu2 bir aleklrot di2l&i seglamak Medlronrc, Medbonie TTumder' kilavuzie li gibi ak birdasiak kHaiAiz lel< kuRanNmeajnr onenr. Aynca, ledavinin leb imesi i;in haetaya alandari bir da îtica 
ele4ctrot (notr alaklrot, ddnu$ alaktrodu pedi vaya tcerskiame peW olarak da bHinir] yerle$tlr5mesi ve bunun jeneretPra ba^Janmaai garekkdir. Di^ar yardimcT cm ajiar draeir>da. amoalaja dahil alan 
laneraldr, uzakian kurnande. O W Dkao loau  ile ner ikt»i de аул olarak lamm edilebilen, lale^a bagli ayak p^ e ii va araba Dulunur. Katalahn atkin uzunlugu 117 cm olup 6 Fr k»lavu2 kateiarte 
uyumkidur ve gaplari 3 ile 8 mm arasinda deOifcn damartann iadavi edilmas» i în I8sar1enmi$ljr. Tablo Vde goaterlldigi gtbi. katetervn sn ra l (ssrmal) distal ucunda 4 adet aR ir radyopak eleicbot 
bulunur. Ouz yapilartdifmada. elekiroUar drasmdaki mesafe 6,S mm'dir. Bekirodar. kilavuz M l kisman katatenn spiral bofumuna proksimal olarak ger) cakilerek spiral {sarmal)bir le k il alacak $ekilde 
agilir. Kataterin ledavi uzurlugu (1. Bo 4. elektrot erasindaki masafa). damar cap ia s  btrllkte dagi$ir{Tablo 1), Ksteler ucuna gore 1 mm prokslmai konumda birradyopak u ; belirtaci bulunur ve 
floroskopi rahbarltdmde kaietenn konumlendtnlmasine yardimci ohjr. Kateterde ayni zamanda kilavuz telin kaMMrin i;ine giivanli bir $ekilda sokulmasini kolayla$tirar) b*r Qi)2}e$tirme araci bulur>ur 
($ekil 1). Bu era;, sap tn yakimndadir ve distal ucun duzla$t^rilme» igin Katater $efli boyinca kaydinlir.

ТдЫо 1.

S ym p llc iry  S p y ra r^  go k  a la k tro t lu  ra rw l d an a ivaayon  ka le ta rl Ыак« 
t ro t y ap ila nd irm as i

T edav i u zun lugu : 1. v e 4 .  e lB H re fla r  a rae in dak l. a$>lan k is m in  ^ p in m  (on ka lyon u  oterak m eM fe .
D am ar Q ap i(m m ) T o d av i U zun lu^ u  (mm)
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
a 17

1 E laM ro i 1 (Oiatai)
2. E laM ro i 2
3. E le k lro l3
4. E lak lro l 4  (Proksimal)

$ekil 1. Symokaty Spyral”* kaletenn distsi kismi uzanrMen kuHamlan du2feftim>e araci

Jeneraior $ekil 2'de gdsterilmekledir panel cMcunmaOk ckraninda. Sicaklik, ampedans. ablasyon aQreaf ЬИдИег ve теав|1ег gostenllr. On panelde aynca bir R F  aktivasyon du§mesi bulunur. 
Jeneratdr akramnflaki alektrot tartimlayicilari, kaieierdeki her bir elekcroda kereilik gelir (bkz. ТаЫо 1 va $ a k l 2). deneratordokunmatik akr^ni ve uzakian kumanda, kuliamcirun kanaiiann 
sepilmesl/secimlennm kaldinlmssi, onceki ablasyon van kumaJerinin gonvniuler>me« vaya sol ya da sa§ bobre^in sepllmesl д1Ы farkli se;enekler arasinda gozinmesine imkan tanir. Jenerelor, 
katateda kuHanilmak iizara go ; ve zaman ayartanni kon in i etmeklcin otomabk biralgorRma kullanir Daha fazia №lgi 3 3  jenerator kullama ei kriabma bakin.

ЩЩГ • m

$ekii 2. Empedans izleme ekramm gdsreren lem sii Sympllcity renal denervasyon R F  jeneraton) gdrOntCtsu

2. K u lla n im  A m ac i
Sympllcity 3 3 ”* Renal Danarvaayon R F  JeneratbrQ. Symplicity Spyral'^ coK elektrodu renal denervasyon katelen He bbllkte kulamldi^inda. kisan bobreOim dansrve aimak amaciyla renal artar 
duvenndan du$uk seviyeli radyo frekensi (RF| enegisi iletnwk uzere lasadanmisbr,

3. K u lla n im  E n d ik a sy o n la n
Sym piiary Spyral'^ 90k  elak^odu renal denervasyon kaielen, konirol allma alinmeyan hlperiansiyorun teOavisi 1910 andikedir.

4. K u lla n im  K o |u l la n
a Kaieler sadece tek kullamma yonellktir.
a Kaie ler sadece Sympheity ЗЗ*** renal denervasyon RF  jeneratbrOyle Kukamma ydreliklir.
a Kaletenn sinidr bir rat omru vardir. Urun. etikebnOe belrrtilen Son KuHanma tarihinde vaya bu tahhlen once kuRanilmalidir,
■ Kullanim oncesinda uriin, serin, kunj bir yerde saklanmalidir, Uoin organik pozuculere, iyonlaftmci radyasyona veya ultravlyole i$ iga maruz birakjlmemalidir Agmadar^ once s te rl ambalajm 

hasargorOp gcrmed>dl'il dikkade in ce le^ . Ambalaj baser gormu$ veya acilm issa kuBanmaym

5. T e d a r ik  B i^ lm i
в Kafeter gift tepsi yapiandirmasi iginds ysr alir. Ig t^ s d a  kaieter rnuhafaza edilirVen muhOriu Tyvek* kapaOi dan di$ (epsi sieMl bir banyer sa^lar
a Jenerator, uzaktan kumanda, DVI-D kabiosu, is le ^  begli ayak pedali ve iste^e bai^i arabs steHl deglldir ve yenider; kullamlabilir. Bu dgeler, kateierder> аул olarak tedank adlir. 
a Tedarvk edilmeyen, ancak ledavlnin lamsmianmasj igin gereken офеМг ar^ inda. 0,36 mm1A  (0.014 in;) bir kifavijz tel, standan, yeti;Kin boyulundaki W  daOibCi eleklrot ve s te rl alanda 

kulam lmasi dummunda игакмп kumandanin kaplanmasf igin »en l b<r lorbanin yam sira. varsa, renal anerlerde perkulan transluminal kalelenzasyona yardimci olmak uzere kulLanilar> di^er 
standart офе1ег bulunur, Aynca, hedaf damarlsra en$im saglamak i;m ^  sksesuarlsra gerek duyulur: 6 Fr kiiavuz kateter. in lroduser kilit, waneii yan kof va  Tuohy*eorsl adaptor.

6. R is k ie r
Q ifie im  riakleri; olum, kardiyopuirnonerarrasi, bradikardi de dahil ohnak uzere Kelp nimi bozukluklan ken pihlilan olu$umu ve/veya embotizm (myokard enfarktuau. pulmoner emboiizm, inme, 
bobrek hasari vaya perifenk iskemi gibi iskemik olaylerle sonudanabHIr). retropentoneal hematom. hematom, morarma, kanama. artenyel hasar. artenyal spazm, anariyel stenoz, arteriyel 
diseksiyon veya perforasyon, renal arteranevnzmasi, bobrek perforasyenu, psbdoanevnzma. AV rialjl. афп, ctll yamkLan ve vasKutaturde veya diger yapilarda enerji uygulamasmdan kaynaklanan 
lermal zeOelervna.
Konlrasta)anlar. narkobk maddeier, anksiyokUklar, di^ar agn ila;ian ve am fvazospazm  ajanlari da prusedur sirasinda veya prosedur sonrasmda yaygin Ыагак kuUamlir; bu а;ап1алп kullanimi 
bilinan nsklsde Hi^KHendinlir.
D iger tedavi r iak leri ^ г)1ал  igerlr: protemCin, hemaiun, efekirokt bozukluklan, bobrek islevinde koluM$me. hipotansiycn, hipenansiyon. orlosiatik hipotanslyon. u ; organ hipoperfijzypnuna r>eden 
Qian hipotansiyon, bulanti ve Kusms.
B iyo lo jik  teh lik e le r enfeksiyon nskleh, toksisiie. anormal nemaioloji proUk. ^ i] i,  hemoraji ve protenisite.
Cevreae l tahlikeler; biydajjk atiklann do^ru kukanilmss^na ve benaraC edilimesina yoneltk siandait haslane prolokollenne uygundur.
R sdyasyon  tehllkelerl: gir^imsel prosedOrler sirasinda > i|in in in normal kuUammina uygundur.

7. U y a r ila r  v e  O n le m le r

7.1. Ka te te r iza a yo n  L ab o ra tu va r la nn d a  R adyo  F re kan s i K u lla n im iy la  llg lli
•  Radyo frakansi c^ ah is inde  yuksek frekansii ;iki$  kullamJir. Yanici anestetikler veya o i l  hazirlama aianlan giU yam a veya padayici maddelenn bulundugu ortamlarda prpscOurlari 

ger^ekle^iirmeyin.
e YUksek frekarrslr cerrahi ekipmaninm ;ali;tin lma$i eonucu Oretilert girisim, monitorler ve gdruntuleme slstemlen gibl diger eleklrcnik tibbl ekipmanlarm calismasim olumsuz atkileyebilir
•  Radyo frekansi cerrahisi tehlikeli bir el^rthksel ciki$ du$turabiBr. Bu ekipman sadece bu eklpmanm kullanimi konueunda egitim almis vaaitli bbbi personal larahndan kullanilmavs yonelM ir,
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7.2. G ir la im se t T e kn ik le r le  llg ill
■ TekniK prensiplerin. kHniK uygulamalann ve renal arteflerde vasKuler enaim lakniUerl ve perkutan transhimtnal Kateterisasyonia Я($МН nsMervi Du с№аг kuHamImadan once lylce anla$rimaat 

gerekir. Hekirnler, renal arterlerin tedavial sJra$inda kar^da$ilabilecek. arTariyel diaeksiyon veya perforasypn ye da bdbrek iMrforaayonu grbi olaai prosedUr sooinlenni ua ltm ak  amacryla 
huRanilan lekniklere baldrri olmahdidar. 6u turden durumlarde &>klikLa kullamlan aksesuer ve uriinlenn hazir Dulundu^undan emin olun.

a  Kilavuz kaletsnn her ledavi erasmda hepannize saiirde yikandi^mdan emtn olun
a  KuHanmadan 6f>ce kateter lumen<ni veya kaleten gember i^indeyken yikamayin. Kaietenn spiral bolOmbnu silmeyin. 
m Kaslamn kontraat ajanlanna a^n maru?iyetinden ka^mmaya dikkat edin. 
a Renal deneivasyon ger^kle$rinrken iyonla$Tiriei konirast ajan kudanmakian ka^inin.

7.3. H as tay la  Hell)
a K a le le r gebe olan. efnziren, gebe kaknayi planiayan naetalarda ve Tip I diabetes m eliius hastalannde, onceden renal anjiyoplssti geparmie, kalici renal slanti, aortik greftien veya enormal renal 

anatomfsl bulunan hastalerda de$erler>dirilmeml$tk’.
a Kateled, кап basincmdak^ azalmanin teNikeli kabul edilebtlecegi k ifilerde (omegin, hemodinamtk agidsn ciddi valvuler kaip hastaligi olan ki^iierde) kulanmaklan кадшш 
a impianie ed^ebiRr pacemaker'lar ve  implanie edrle№lir kardiyoverier/deriDrilatcrler (fCO'ler) H f  ablasyonundan olumsuz ebulenebrfir. АЫаеуогт siraamda ICD*len devre di$i birekmayi, aDlasyon 

sirasmda gecid harid paong ve  deflbrilasypn kayr^Uanm hazir bukjndunneyi ve ablesyandan sonra impdenle dhaz fonkslyonurtun tarn bir analizln i gerpekleettrmeyi g£z onunde bukjndurun. 
a ^ p i  3 mm'den kupuk veya 6 mm'den buyuk dan  arterlerde tedavi uygulamaktan kap^nin. 
a Ciddi hastalik veya a k if i sinirlaytci tikan^kliklan bulunan arterlerde tedavi uygulamektan kagir în.
a Тек kutuplu radyo Irekansi carrahisinirt guvenli kullanimr dagiba dektrodun haslaye dogm bagianmasini gerekUnr. Daguici elekirodur yede$Unlme&i ve hasta ila metal yuzaylef arasinda 

do^ru yaimrmn sagianmasi ipin imalat^m^n tallmetlannm tamamma uyun,
a Dagiitci elektrcxkjrv yapr$kan ytizeyinin lamaminin cllt lie iyi Ыг temaainrn segtanamamaei. yaniida veya ytiksek empedans ol9umlerty1e sonuglartabHcr.
a Hasta, topraklanmi$ veya topraga kayda de^er kapasitansi bulunan metal parpaiarla (amdiyat masaai desteklert vD. gibl) lemas etmemelidir. Bu ama^la antistaOk раг$аГ kullaniknae* onerfilr. 
a Ablasydn proseduru sjrssir>de hastanm kalp h izi du$ebfllr. Atropin giOi ilap uygulamasirxe ihUysg duyuiebHir.
a Haslanir> radyo frekans ener r̂si ilelild<§inde agn ya$amesi muhtemeldir. Renal smirlere aDlasyon uygulanmadan en az 5 daiuka or\ce uygun agri ilaci uygulanmdidir. 
a Abiaeyon drasinda, kontrendike de^ilse damar epazmini onlerrrek nnrogltsenn uyguianmalidir.
a Proaedur sirasmda en a z  250 saniyeSk akuve ed<lmi$ pihiilaema zamani (ACT) laninmalidir, sistemik anlikoagulasyon Uecmin dogrvi kidlantimesi gerekiidir.

7.4. A b la s y o n  Ka te te r i v e  Jen e ra to ru  He UgiM
a Jerieraldre gup vemmeli ve kaleler veskiilatur igme yeiie^bnlmeden 6nce jer>erstdrun sistem olo testini lamamlemesina izin venlrnelrdir,
a Kateler sadece tek birhastada kullanima yonekkOr. Yeniden stenhze elmeytn veya yamden kulianmayin. Veniden kuHanilmaai, yeniden ifleme labi tutulmasi veya yeniden sieniize ediimes». 

cihaz butunfCigonO ve  i$levsell§lni tehlikeye aiablllf ve hasiamn yaralanmasi, hasialanmasi veya dlOrnuyte sonu^anabiteceK §ekilde enfeksiyo? Kesiahklann bir haatadan ea$ka bir hastaya 
bula$masi nskim dogurabilir. 

a Kateleri, dirence ra^r^en ilerletmeym.
a BoDreSe zarar vemve rtskini azafimak igirv kilavuz tell gok distal olarak ilerletmekten kapihin. Benzer $ekllde. Medtronic bobreklere veya renal arterler^ latenmeyen bir hasar verllmesini onlemeK 

ipin hidrolilik kaptamal) olmsyan kilavuz t^enn kultanilrrvesmi or>erir.
a Kateter, floresko^ kuHanilarak agilmalidir. Kilavuz (el<n ddanmaeint onlemek igin katetere 180 dereceyi gepecek ^kilde tprk uyguierriaktan kapinm. 
a Ureter veya bobr^  gibi yapilann pok yakjnmda oiabilecek renal arter segmenilenrve tedavi uygulamaktan kapmin

7.5. R f  T edav la ly le  llg ili
■ RR  ilabrnim aktrve etmeden once kaleler tpinde bulunmayan kilavuz teHen (ek tel gibi) iedavt bblgesinden uzaklapunn.
e Birden fezid ablasyon durumunda, sor^raki tedavi bolgesindehi en distal вЫавуолил onceki ablasyon esnesirKla gerpek)e$linlen en proksimal aDlesyona yakiapik 5 mm proksirnal olarak 

kcnumtandinlrTiasi gerekir.
e Roroskoplk gozlame gore olektrotlar birblnyle temas halindeyse ablesyon uygulamayin. 
a RF  ilatimi sirasinda renal Kan aki^ini iikamaktan kapinirt.
a RF  ilelrm sirasinda. kaleten veya kilavuz teli harekel ettirmeym ve sahn veye konlrest ajan enjekle etmeyin, 
a Kan akipinm azaldi^i bolgelerde ledavi uygulanirken spazm giD* erlan damar reakbvitesiyte karsilapilabilir.
a Yuksek sicaldik nedemyle janaratorun enerji ilehmiru durdurmasi durumunda. kateten arienn farkli birboKjmunde yemden konumlendirmedan dree  spazm veya okkizyon olmadiginoan emin 

olmak igin damann b<r gorunlusunu aim.
a Yuzeysel ertt yeniklanna yol apabilecegirteen kateler ekiroduna ve de^itici elekvoda enerji iielimi sirasinda ayni anda dokurtmayirt.
a Yuzeysel c ili yeniklanna s e b ^  olabilecegmden kaieter elekirodunun veya dagitici dektrodun. enerji iletimi sirasmda metaJ bir aletle veye yuzeyle temas eimesine izrn vermeyln.
Ek uyan ve dniemlerkpin lutfen Jerveratdrun kullam& el idtabma ba$vurun,

8. R e fe ra n s la r
a Hekim, renal arter gk^imlenne yOnelik meveut libbi uygulamalar konusunda guncal literature ba$vumi8li6ir. 
e Nekim, jeneratdrun nasil paliptinldi^ine lUpkm daha fazle aynnti «pin jeneraldrun kuflemci el kJtabina bepvurmelidir.

9. K u lla n im  T a llm a tla n
6u  Kulamm TaiimeUanm yakjrx^an izleym ve ek kuUanim talimatlan ipin jeneratprun kulianic) el kiiabma basvurun

9.1. E k ip m an m  H a z ir la n m as i ve  P ro se d u re  H az ir lik
1 Jeneratoru Ы гагаЬапт veya masanin uzerine kurun. Ekipmanin dogru havalendinlmasi lpir>. leneratoru duvade aresmda 30 emden (12 log) fazla mesate Ыасак ^krlde konumiandinn ve 

kullsnildigi sirada jeneratorun uzenm bapslmayin.
2. B ir uzaktan kumarvda ve^veya ayak pedali kullanilmasi isiemrse uzaktan kumendayi ve/veya ayak pedalmi jeneratorun arka panelmdeki llgili gin$ yuvalerms takm, Arzu edSirse, je iwalorun 

arka paneliyle katetenzasyon laboratuvari monitpnj arasma DVI*D kablosu ba^lanarak. dokunmatik akranda gpnjniulenan bilgller bir kateteiizasyon laboratuvan monltbrtine de yansililablUr.
3. Jeneratorun arka paneline guc Kablosunu lakin ve  yine erka panelde bulunen agma/kapatma (on/oft) anahiarina basarak jeneratOAj agm. Jenerator agilirken jeneratore higbir Katetann ba^i 

olmadigindan emin okm.
4. Varsa sistem gcsiargesi mesajlarim veya uyanlerini (ariza veye durum i$iklan gibi) kontrol edin. Sistem otoiesunin ardinden sistem. STANDBY (Bekleme) durumuna girsr ve higDir olgum 

mOmkOn olmaz. Bagstih b iro to testin ardinden, on penetde kuUaniciyi {en^ to re kateter bagiamasi igln уоЫегкИгеп W  ekren gOrUntOlenii.
5. Dagibci elektrot 5 Fr k ilavuz kateler, inlroduser kiiif, 0.36 mm (0,014 ii>g) kilavuz lal, var^li yan kol ve ТиоГ)у*6ога1 adaptor gite, proeedur ig<n gerekk olan aksesueriann yam sire, varsa, renal 

artarterda perkuian iraneluminel katetertzasyona yardima olmak uzere kullamlan digerlOm etandari odeteri biraraya gabrin.
6. A ^ i kesiciler. alropm, nilnsglisenn ve hepann gibi. prosedurigm gerekli olan dac^an bir araya getinn,

9.2. H a s tan in  H az ir lanm ae i
1 Ejektrocerrahi ve kalelertzasyon standerr teknikJen kuNanarak hastayi Kazideym. Ekstremiteler de dahil olmak uzera hasianin tOm viicudunun loprdldanmi$ metal pargalaha lemastan 

yalitilmasini saglayin. Da^itici elekirot imalatgisi tarafindan sagldnan isRrnatlan yakindan izJeyan. Daditici elekiroi uyiuda veya vucudun kamikli olmayan ba$ka b<r polgesine yerte^tmtmeli ve 
anjIyografiK gorug ataninm drginda olmalidir, Dagitici elektrotia d it srasinda lyl bir temas sa^ianmasi ipn gerekirse Nastemn didini tira$ edin. Dagiltci eleklrodun yspigkan yuzeyinkn tamamiyla 
iyi b irdH  tema»nm sa^anamama^. yanikla veya yuksek empedans dgumlanytesonugldndbihr. S iv i bmkebilecek ysrtere da^itici ^ektrpdu uygulamayin.
Not: lE C  60601-2'2 lie uyumiu. yeOgkin kullenimma yonelik otdugu bdirtilen, abiabillr birdagitici elektrot gerekiidir

2. Dagitici eleklrodu, yan paneideki ging yuvasim kuilanarak jeneratore ba^ y in
3. Naslanin prosedur sirasinda ilag uygufamasi Igin intravenoz (IV) erigiminin ddu^undan amm olun, Proseduru baglaimadan once, hastaya uygun siaiemik enUkoaguldsyon (hepann gipi] 

uyguiayin. R F  Uelirnl sirasinda on az 250 sw ya lik  ektiva edilmig pihtilagma zamani (ACT) tamnmalidir.
4. Ablasyondan en az 8 dakika once agn ilaci uygulayin. Prosedur boyunca yaga^&el bdirtilen Kortirol edin.
5. Standarl gingkmsel teknikien kuilar^arek katetann yerlegiirfmasi igin hasiayi hazirlayin. Tuphy Borsi adaptpru kilavuz katetere ve vanali yen kolu da Tuoby Borai adaptors ba^laym.

Not: Uzaktan kumanda kullamliyorsa uzaktan kumendayi sieni bir lorbaya koyun ve atandartaseptik lekmklen kuilanarak stani alana yefleglinn.
6. Analomryl deSertandimwk Igin, flproskop» atimda, bar iki rertal anere kontrasi enjakte edin,
7. Anadenn ledeviye uygun olup olmadidrni balirteyin.
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У  K f ile te r in  R ena l A rte re  Y e r le f t ln lm e e i
Aseptik ie4(nik kuHenarsk tabienin uzenndekk mUhru bikketlice ;ikenn ve katelenn bulundu^ ictableyi sier^ elana yerie^tirin
Katetenn bijIunOuOu lepsi sleni alane alindiklan sonra, keieiere ve eniegre kaUoya enfirn ipn kapagm apma kutagindan ̂ ekerek kfipe^  ̂d^kkalltce ̂ kerin.
Senlmi^ каЫоуи tfibladan cikann ve slabd. stehl bir yOzaye yede^brin Btr elinizle kateter sapim. dl$er elintzle cemberl kevrayin. Sapi va ̂ embeh tabladan olkkadlce ^ikanr ve  sanlmis 
kablonun yanma, staM , stem b>r yOzeye yerte$linn.
KaMonun fianlmi$ kismmdsn buruldrak Ca^arten khpsi cikann ve asistfinrn kaGloyu jeriereto<iin yen panel^deki uyguri g inf yuvasma takmasi fgin entegre каЫоуи stedi elanin di$infi u2atm. 
КаЫо. cam afirm asasi, hamoftatlar veya kaieterve saptriin harekatmi onlemeya yardimci olacak, e$degaf b<r era; kuttanilarek maseyd veya orlOye eab^tlenmaiidir.
S len l alfimn di^indeki bIr asistan. dokunmaUk ekranda hasla sepimlni gercekfe^tlrmelldlr (yenl haste veya s y n  hssie).
0.36 mmlik {0,014 inp) bv kilavuz lek hedat damenn igine do^ru ilertetm.
a B ^ re k  perforssyoriundfin kfi^nmah ign yalmzcfi. ПмЭгоАВк kfiplamah olmayfin, esnak diata  ̂u^u k ilaw z taHenn kulanilmasi onaHlir.
Kateten gembmjerr gikann, kata ten gemberden dr^nya pekerken dU2le$(jmie aracinm sapJa kaldfgindan emm olun. Kateterde hasar окф olmad< )̂i*ii inceleyin. 
a Kateter hasarliysa Kultanmayin.
a Qemberden lamamen veya kismen aynidiklan sonra kateten pembenn igirte tledeimeyin. Iledetilrni^se kateten gemberden lamamert ayinn ve hasaragierndan incete/n. Haeargormufae 

kaletari de^i^tidn.
e Kulanmadan once kateter lumonini veya kateieri (ember igtndeyken y^kamaym. Keietenn spiral botumunu siimeyin.
Du2le$tirme aracini katetenn spiral kismimn uzerinden $ekil Vde gostenldi^i gibi kaydirm ve kateter ucunun yakla$ik 5 mm'sinin duzte^tirme aracmm pietai ucundan halan di$an gikiigir^dan 
emin olun.
•  Du2le$onrie araci katelenn spiral kismi uzennden ilenebtirker) a$in d r̂anp hissedilirse iterteimeyi durdurun, duzIefUrma aracini gen pekin ve nasarolup otmadi^im degedendinn 
a Etektrotlar veya katetenn distal ucu hsaar gonnu^ee kalatari degi$lmn
Kateten sabitlemek igan aracin distal gem^teyan kismmi siki$tinn. Kilavuz tetin prokaimal ucunu katetenn uomdan dikkadice igeri sokun. Kilavuz tel, hizir degielm poitunden pikmcaya kadar 
kjlavuz tell kaiaterderv gapirmaye devarr adin. Bu giki$ portu, katetenn dielal ucuna 30 о т  proksimal konumdadir.
a Kriavu? tel. bizfi dedifim  portundan gikmazsa kilavuz leA kaieterden gtkann ve  cfhazda bozulme olup olmadidmi de^erlendirerek kilavuz leN yentden sokun. 
a Kaiater bozulmu$ veya hasar gormUfise kateten ve kilavuz td i degi^tirm.

I. Kilavuz tel, ivz ii degifim  portundan gikliginda, iptavuz leBe ginfirri onlamak fgan duzleftirrre aracini sapi kuBanarak dondiirOn.
. Artenyei ераот risKini azaltmak igirt kontrendike de^ilse kateten arterde ilarteimeden once nitrogkeann kullanm.

Kateten kilavuz tal uzerinden kilavuz kateter igirKle iterletin.
a S5 cm'kk bir kilavuz kateter kultaniyorsaniz, $aft bekrteci doner hamostatik valflen gird<$inde katelenn ucu kiiavuz kateterden (ikar,

. Don dektrodun tumu kilavuz kateterden giktidinda empedans Ideme ekrani ($еМ14) gorOnTular>ecektir,
Not: Ekranda empedar>e izteme ekranma gecilmezse eu aOimtari tzleyrn
a Katetenn korumunu kontrd edin ve 4 eleklrodun tamaminin kilavuz katetenn diftnda ddudundan eimn dun,
b. Uygun dagitici elektrot ba^anljsinr ve hsstayla temasini do^njlayin.
c. Onceki adirrriar, empedans izCeme ekraninin goruntulenmesini sadlamamiasa da^itici elaktrodu hestanin bo^nine dogru hereket etbrmeyi deneyin. Gerekirse dagiltci elektrodu degi^tinn.

9 .A  Y e te r li du va r tem astnm  aag ilanm asi
1. Oistal ucu ge^ecek feldide yeHe$brilen kilavuz tel {spiral actlmami;) Elektrot 1 

bifurkasyonda konumiandmlir
2 Er) pnAsimat dan elektroda prokshmal daraK geri gekilen kttavuz tel (spirai aoilmi$). 

Elektrot 1 ana arter igindadir.

$ekil 3, Cihazin renal drier igme yedesiirimesi
Yeterli duvar temssi. 4 elektrodun tamamnin empedans degerlert, turn elektroOardaki tarn 
dogrusaf enipedans iziyfe gdsianldig< Lizere stabildrr. 

i,  Yetersiz duvar temasi. OzeUikle, elakirol 2‘de ve elektrot 1 de  dairesei, buyuk bir geniik izi 
gozlemlenir Yetedi duvar temasmin sa^lanmasi kateterde ayarlamataryapUmdSi 
gerekir.

‘~£y
4. Aderle yeterli temasm sa^lanmasi

Floroskopi r^bediginde, distal elektroi renal arterde konumlandmlana kadar kateterl ilerlettn (^ekil 3).
Floroskopi rehberliginde, kilavuz tal ucu elektrot 4'a proksimal okincaya kadar kilavuz teii cihazm icine do^ru gerrye (ekerek spirali a(in  (BekB 3, goruniO 2). K ilavuz lekn h izli d e g i^  
poriuriden tamamen gikmadi^indan emin olun.
Veterii duvar temesi hekim laralirKlen degerlendinlirve asagidaki ikl ko$ul kar^ilandtgitxJa sagianir
a. Distdi ucun agilmasi anjiyogralik goziemlemeye gore yetedi gorundugunde.
b. Her bir eieklrollaki empedans degerlen en az btr sokjnum dongusij boyunca stabil oldugunda {$ekJI 4. goruntu 1).

a Duver temasi. >\jkandaki ik l kntere gore yeterli gorulmezae elektrot konumiartnda naftf ayarlame yapilmasi bnerlir. Bunun Igin, katetere saa l yonunde hafifce tork uygutayin ve/veya 
kateterl hafifpe lien do^ru hareket etlirin. Bu kugOk manevr^ar. darnar duvanna dogru elektroOarin yan yana koyulmdsini iyile^tirmeiidir. 

a Bu Kuglik ayariamalar duvar temasini iyilaftjr7r>ezsa kilavuz tali kataterin distal ucundan tekrar sokun ve cthazin arterdekf komjmunu degi$br1n.
Bir tfektrot renal aner icanda konumlandirilmdzsa ya da elekiroll&rdan hemangi bin uygun olmayan bir kooumda a^Mirsa tkuguk bir oamann veya adrenal bezi besleyen bir arienn ostiyumu 
glbi). uzaktan kumandadakl veya )enarator dokunmallk okranindaki elektroi numarssi diigmesine besarak bu elektroilann seglminl kaldirin (kapali konuma geUrin). Bu elekirotlann her binnm 
segimmin kaidinlmesrYta RF  akbve edBdiginde bu elekirollere RF enenisi iletMneyecekbr.
Not: ElektroUann seginvr^ kaldirma iflami, lum olektrotlar kUavuz katetenn di^ir>dayken ve empedans degerlenm goruntulUyarVen gerbekle$(inlmelidlr.

noUada aciktama emauiyla, lensraibrdokunmabk ekrarurtpaki simgalere basrlarak veya uzakian kumandadaki bobrek dOgmesme basiiarak sol veya sag bobrek ledavi igin se^ilebihr, 
Uzaktan kumandadakl dugmeye basilmasiyla sol ve sag bobrek secimten aresinda gegi$ yapilir.

9.5. A b la s y o n  p ro se d u K in u n  ge rgek le$ tir ilm es l
1 Elekirottar anjryografik olarak yan yana iyi koyulduklarinda ve empedans degerlen ve izleri stabil oldugunda RF  ene^isi tadavi botgesme dabiabilir. Bu, funiardan hemangi bmne basilarak 

yapidr jenerator bn panelindefo RF  dugmasi, uzaktan kumandadak* RF  dugmesi veya ayak pedali. Jeneratbr otomalik bir algorltma kulanarak 60 seniyelik bir hedef sure boyunca gu( ilelir ve 
€0 saniye sonra tedavirvn tamamlanmasinin ardmdan gup iletimmi durdurur. R F  ener^ i BeUirken zarnanlayia saymsya ba$lar ve LED  gbstergesi mavi k^ir. Prosediir sirasmda harhangi bir 
nokiada, R F  eneijisl ilelimi jenerator on panelmdeki RF dugme^ne. uzaktar  ̂kumandadaki RF  dugmesme basrlarak veya ayak pedelma a ia g i dogru baslirilarek durdurulebllir.
Not: VOksak ampedans degerlen rvadenlyle ablasyon baslamazsa oncelikle kaielerkonumunu kontrol edIn. ardmdan daguici eleklrodur> temasini kontrol edln va son oiarak. dagitici alektrodu 
basianin Dognjne dogru hareket etiirmeyi deneyir>.
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2. Jenerator 60 eaniyebk tedavi au^esme ula^madan once Ы  veya daha fazia eiekiroda R F  eneqisi le lm eyi durCunjrsa, tedaviy* rsmamlarneyan elekiroUa/eiakiroUdid ayni konurndan <Fave btr RF 
uygulamasi ^ ^ k ie^ liileb ilir . Ablasyon ger^ehleftnlmesinin guvenit oidogundan emin cXmakigin Hk once artenn gcvumusunii aim. Ookunmalik ekram kullanarak, 6Q aaniyelik bir ddnguyu 
tamatrilayan alektroilarin se^mini kaldinn, Gerekipse duzgun bir duvarlemaai sa^amak uzere kaiaterde bafi  ̂birayar^ama yapir) ve аЫаау^пи lekrar ba$Utin.
Not: Jenerstor, bdirti ko$ullar saptaniraa RF  eneqisi ileiimini otomatik olarak durduraOilr. Ekrartda b irsistem  goslergeai mesaii veya kodu gorxirtur (jenefatori'in kullantci el kitabirta bakm). 
Donar)im arizasi durumuyla kar$ila$rirnasi halirtde. leneratof kirmiz^ LED  goatargeai akiiva ader. btrseal) >каг yayin larva geoerll olmsai durumunda b<r anza kodu goojniOlef (gOaterge 
meaatlan ve  kodlari nakkinde dahs fazJa b l̂gi tgin jeneratorun kuBarxci el kilabina bakm).

3. Btr arterda binder) fazia lePavi gergeklestinlecakae, ddmanrr Kasialikli veya kireglenml^ alar l̂ar^ndan kagmmaya dikkai adenek genye do§ru (ekmek surenyle kateten prokaimal olarak hareket 
еШпп. Genye do^ru gekerken haraketi kaleyla|Urmak ipn seat yoniir)de haMge dondurebihrsimz. Turn ledeviler oneeki hefbartgi W  ledavi konumuna an a z  5 mm proksima} olarak 
konumlendtrilmalidir

4. Tedsvl b<r (arafla tamamlandigmda ertenn gdrunbjaunu aim, a/dmdan spiral distal ucu duzie$(irmek kilavuz teh kaiater ucundan di$an dikkatlice derletiP).
5. Duzle^OPfimi^ kateteri kilavuz kaietann igina do^nu ged (akin. Ba$ka bir damara tedavi uyguluyorsamz kilavuz kaieten bir sonraki damar iginde yeniden konumlandinn. Kateienn 

konumlandiritmaei ve ledavilenr) iletilmesi igm prosedunj tekradayin.
•  Oen gekerken kilavuz kateterle etektrcOar arasmda a$<ri dmeng hiisedkirse, kateten kdavuz kateten ucuyla koeksiy^ olarak hizalamak i(irt Oamardaki kilavuz kateier konumunca ayadarrva 

yapmayi g6z  drtunde bulundurun.
•  Kdavuz kaietenn penyodik olarak veya en azindan her ledavi arasinde hepanrsze satmle yikar>digrnden emm olun. Kilavuz kaieieri her yikedi^mizda bir scnraki tedaviyt baflatmedan once 

eicakiik ve empedana dlgOmlerlnin staUI tiele g^mealne lzlr> vermek i(in бг> az 3 samye bekleyin.

9.6. P ro a a d u r  aon ras ind a
1 Turn tadsviienn tamamjenmaainin ardindan, kilavuz lefa iledeierek dislal uo j duzle^tirin ve ardmdan, duzle$tinlm if kateten kilavuz kaieierden tamamen gen gekin,
2. Kilavuz te i ve kilavuz kaieten ayrii enda kiliflan gerl (akin.
3. IntrodOeer kiiifini arierden gikaon ve  pcnkaiyon bdlgeamde hemostaz sa^lamak igin bakim standardi prosadurtenm кЛапш .
4. C ihazlan bulundugunuz yerdeki haetane. idare polKIkalanna v e ^ y s  dlger devlei poUtikalarine uygun fekilde bertarafedin.

10. G a ra n t id en  Fe raga t B eyan nam ea i
BUNDAN BO YLE *LlRUN‘  OLARAK ANILACAK OLAN SYMPLICITV SPYRAL*** CO K  ELEKTROTLU F^NAL OEN ERVASYON KATETERI. OIKKATlE  DENETlM  ALTINOATUTULAN 
KO $U LLAR  ALTINDA U R£T lLU i$  O LUAKLA BIRLIKTE. BUNDAN BO VLE 'M EO TRO N IC  O LARAK  ANILACAK OLAN MEOTRONtC V E  BAO l I KURULIJ^LARININ BU Qr QNUN KULLAN lLD lG l 
KO $U LLAR  ClZERlNC^ H ig B lR  D EN ET iU l BULUNMAMAKTADIR. MEDTRONIC. BU NEDENOEN OTORU, CIRONLE iLG iL l OLARAK. SATILABIl IRLIOE Y A  DA O ZSL B lR  AMACA 
U YGUN LUGA DAIR h e r  TURLD  ORTULO GARANTI D E D^WlL OLM AK UZERE. AN CAK  0UN LARLA  SINIRLI OLM AYACAK $6 KlLDE, G E R E K  A^IK, G E R E K SE  ORTtiLO  TUM 
G ARANT lLERDEN  FERAG AT  EOER. MEDTRONIC ORUNON HERHANG i B lR  KULLANIMI, KUSU RU  V £Y A  ARIZASINDAN iLER l G ELEN  H ER  TURLU  TIBBl M ASRAFTAN . OOGRUDAN,
KAZA  E SE R l V EY A  DOLAYLI HASARDAN OTCIRO, HIQBIR ^ S A  V EY A  KURU M A KAR$I. SOZ KONUSU MASARLARA 1l1$KIN TALESIN GARANTIVE. S 02 LE$M EYE , HAKSIZ FtiLE  VEYA  
BA §KA  HERHANQ l B lR  NED EN E DAYALIO LU P OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YUKUM l U OLM AZ §AHSIN MEDTRONIC‘1 URUNE Il I^KIN HERHANGI BIR IFADE VEYA
OARA^Л■iYLE BAG LAM A YETKISI BULUNMAMAKTADIR.

S y m p lic ity  Spyral'*^

Бага то ел ектр о д н и й  катетер  д л а  нирково ! денервацП '

1. О п и с  в и р о б у
Багатоелекгродни*^ катетер для нирноео*1 денереаий Sym ptid lySpyral''' призначений для еикористання е рад10часготним (РЧ) генератором дпя ииркоеоТденеовец|| Symplicity G3*^. 
Катетер п1д11Люча€Тьсв до генератора за догомогою вбудованого кабелю, я'еднаного s руко1Гткою катетера Для доставки катетера нео6Х1Дко використоеуватг« прое<дник д 1аметром 
0,36 мм (0,014 дюйма), бажаио без Г|Дрофтьного гюконля Для прямидого розташуваннв електрод1а п1д  час д остаат компан1я Medtronic рекомендуе винористовуеэти додагкоаий 
дог>омгжний провшиик такий як прое1Лник MedtroTNC Thunder*. Кр1м того, сгачдартний пас«1вний епектрод (гакож в1домий ям нейтральний апектрод, подушечка зеоротного елехтроде або 
эаэемпюючий елеюрод) повинен роамицуватися на пац1ент| i бути П1дкпк>ченим до генератора дпя зд|йснення терапи. До 1нших допом1жник присгроГа напехатъ генаратор. пульт ДК та 
кабель DVI>0 , як1 постачаються одним комплектом, е також додаткоеий педальний вимикач > book , як1 постачак}тъся скремо. Катетер мае робочу доежииу 117 см. сумюний 1з 
проа1дникоеим чатегером 6 F r i приэнзчаний дпя вйкористания в судииак д1аметром В1Д 3 до 3 ми. Як notiazaHC а табл. 1, катетер мае 4 рактгеиоконтрастн! золол епектроди на 
сп1ральмоиу (г^интоаому) дистальному юнш. В|дстань мгж епектрскдами у пр«М1й коифиурацп становить 6,5 мм. Елеюроди роэгортаються а опральну (гаинтопод1бку) форму ш лж см 
часткааого влаедення прое1Дника гтооксиыапьн1ше сп1рапьно1 секий катетера. Доажина активно! чэстини (а1дстдчь М1ж апе*гтродами 1 14) катетера ам1нюсться s д1аметром судини 
(габл. 1) Рентганокоитрастний маркер розташований на 1 мм проксимапьн1ше к|нчикв ютетера i допомагас е пазии10нуеанн1 катетера за допомогою флюоооскоп1чногоконтролю 
напрямку. Катетер також мае теггрумект дпл аипрямлаиня, який забезпечуе безпечне аведення провшника в катетер (рис. 1). Цей 1нструыент роэташоааиий поруч э рукояткою I 
рухасться уадоаж катетера для аипрямлаимя дистального к>нця.

Таблице 1.

К о нф 1гурац 1я ел ектрод 1в  багатоелектродм ого  катетера д л я  нир- 
KOBOI д еиервацм  S ym p lic ity  Spyra l"*

Д о ш и н й  a icn iBH o f частики : В1дстань м1ж ел ектродам и  1 1 4 з э л е ж н о  В |дд1аметра в ро зго риу - 
т о м у  стан!.
Д 1( 1и т р  еудм ии  (им ) Д о п м м !  « л и а м д !  чя с гн н и  (н и )
3 21
4 20
5 20
6 19
7 18
8 17

1 Електрод 1 (дистальний)
2. Електрод 2 
У  Епвктрйд 3
4. Еле»ггрод4 (прокси мальний)

Рисунок 1 .1исгрумент для аипрямлення аикористоауеться на дистепьжй частин! катетера Symplioity Soyral'^
Генератор представлений на рис 2. На сенсорному екран! гтеред»^ панвл! в1дображастъся така 1иформэц1я: температура 1мпенданс, час d6ncuii та поедомпенкя. На передней панел! 
також М1ститься кнопка 8ктивеи1< RH. 1дентиф1катори електрод18 не екран! генератора алповлАютъ кожному елвнтроду на катвтер< (див. табл. 1 1 рис. 2). СенсорниЙ екрен генератора i 
пульт ДК доэаоляють користувачав! пвреходити до о^аних налаштувань таких ян виб1рУвлм1на вибору каната, перегляд иабор1В даних прпередньо! абляци або виб*р niao'i чи npaaoi' 
нирки. Генератор аастосовус автоматиэований елгорити для управл1ннй налаштуоаннями потужмосг11 часу дпя аикористаимя з катетером. Див. лоегбник для вористуеача генеретора 
G3 дпя отримаиня додатковоГ жформэц(|'.

Рисунок 2. На типовому зображенн! Р^'генераторе для нирково! денереаим S^nplicfty G3*^ е1до6ра^ стъся екран контролиз {мпедансу
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2. П р изн ачвян я
РЧ'ге*4еретор для нир«(0в01 денерваии Symplioty 3 3 ^  у  поеднанм! i  бягагрвпенгррднин «сатетером щтя *<ирковс> денереацм Syrnphaly Spyrei''^ лси^ивчений для подач! ниэы(0р1внее01 
рад1очастотно1 (РЧ) ен е р п Т ч ^ з  ст1нку ниркоао^ dpTepPi для денерваим ниркм лнхаини.

3. П о ка зан ня  д о  з а сто сува и н я
Бегатоеле>традн««а катетер для HtfpKoeoi ae^epeault Sym pt^y Spyral'^ прианэчений для лигуваиня неконтрольоедно! aprapfanbHoi ппертен»/.

4. У м о а и  ви ко ри стан ня
а Катетер приэначвний тшыш для щнораэового винористання,
а Катетер приэиачений для ви>ор»4Стання ильки э РЧченератором для ниркояо? денераац|1 Symplicity 33'^. 
в Катетер мае обмежений гермм лрида1искг1 Продукт спд  аикористаги не темнив терМ1ну придатносг!, эазнеченогр ка етикетш.
a Перед використанням продукт сл1д 9бер1гати в прохолодному сухому м1сц1. Продукт не повинен тддааатяся впливу рргвнмних роэчинни1ив. юн!эу)Очого аипроМ1иювання або 

ультрвфюлетоеих лромен1В. Ретельно отляньте стерипьну упаковку не маявнють по1икоджек> перед il В1дкркттям. Ке використоауйте прсдучгт, якщо упаковка пошкоджена або 
В1д  Крита.

5. Ф о р м а  п остав ки
в Катетер перебувае а подвМному потку. Виутр!шн!й лоток м1сти^  катетер, в той час як зовнгши1й лоток з герметичноФ нришкою Tyvek* аабеапечуе стерильний бар'ср. 
а Генератор, пульт ДК, кабель OVI'O. додатковий педальний вимикач i додатковий В13ок не е стернльними I можуть використоеуввтися повторно. Ц| вироби поставляютъся окремо eia 

катетера.
■ Для проведення терал^ необх1дк1. зокрема. так! предмети. ujo не входять у комплект постачання* пров1Дник дгарр1етром О.Зб мм (0.014 днэйма), ствндартчий пасивний епекгрод 

дорослоте posMipy, стерипьний футляр для псфиття пульта ДК п|д час використання а стерильн1й обласп, а танож ihuii стандартн! допом1м п  аесоби. т о  використовуються для 
чередшк1рно< трансл1оитапвно1 кагвтеризацГ| в ниркових вртвр1йх. KpiM того, для отримання доступу до и1льовик судим нво6х 1дне таке долом1жме облАДмэння, проадникрвий 
катетер б Рг, кмтроа'юсер. В1дгалуженмя зашрмого кране та адаптер ТооПу>вогв(

6. Ри зики
1нтервенц|йн1 ризики: смерть, еупинка серив, порушення ритму серия, вклкнно в брадикард1С)0, утворвння згустив кров! та/або ем ботя (яка може приввести до iujbwimmhx поД1Й. таких 
як|мфар|гг миокарда, петенева емботя, 1нсульт, пошмоджеиня мирок або периферичнв Iuibmib), заочаревинна гематома гематома, сииц1. кровотеча. пошпзджеиня артер1й, спазм 
артерий, стеноз артер1й, розшаруеаиня або перфорац1я аргер(й. аневризма ниркоеоТ aptepil. перфораци) нирки, псеедоанеаризмв, артер10ВВнозна ф 1ступа, б!гь, олжи шири i renncai 
травми судинно! ябо 1нших структур еш застосуваиня вне^и
Коитраетн! речовини. наркотичн! речоеини. седативн! препарати. iHiui знеболююч! i засоби для запоб1ганмя спазму судии також широко використоеутотъся п1д  час проиедури або nicna 
неГ; винористанив иих 3aco6 ie пае'яяано з В1Домк«ии риэиками.
1нш 1 ризики, пов*язан1 з л 1куванмян. включан>ть: протв1нур1ю. гематупкз. елвктрол1Тн1 порушення. поЛршения функцч нирок, ппотемз'Ю. ппвртвиз1)0. ортостатичну г1потвнв1ю, 
ппотенз1« , т о  викликас пполврфузио «ниевого органу, нудоту i бл«воту.
Б 1олог1чна небезпека: ризики 1нф1« ^ и н я , токснчн1сть, аномальн! покаэники гематолог1чного |^оф1ЛЮ. алерпя, кроаовилив i п1ротвин1стъ.
Набезлека для  д овипля; В1Дпоашас стандартним протоколам л1нарн1 для належкого эикористання та yinnisaui'i бюлоггчиих вдход1В.
Рад>олог1чна небезпека: вшпов1дае нормапьн1й ексллуатаиИ рентген1вських промен1в nUi час 1нтарвени1йних проивдур

7. П о пе ре дж ен н я  та зап о б1жи^ заходи
7.1. С то со в м о  в икор истання  еи со ки х  частот  у  катетеризац1йних лаборатор1ях
а Високочастогна ярурПя аиксристоеус високсрчастотний вихщ. Не проводьте процедури а умовах го{иочого або аибухонебеэпечното сервдовиша, такого як легксзейиисТ1 анестетики 

або речоеини для обробки шири.
в  Первшкоди, що утвор»о«ться в ход) роботи висоночастотно1 електрох1оург1чно1 апаратури, можуть несприятливо аплиаати на роботу :нш хо  епвктрониого медийного обладнання, 

такого як мон1тори I системи в1зуал1зацГ|.
в Високрчестотна лруртТя меже виробляти иебазпемний електричний яих1дний сигнал Обладнання прмзначенв для використання пльки Фашфкованим медичним персоналом, який 

пройшоа слеи>альку шдгогоеку э енсплуатаци даного □бпаднання.

7.2. С т о с о в н о  1нтер еен ц 1йно1 техк1«и
я Перш нпк ээстосовувати ией П0йстр1й, иеобх1дно досягти повного розуы1ння технЫних приицип1В. кп1нЬного застосування та ризиМв. лов язаних is методиками судинмого достугу й 

промедурою чврвзшюрко) грвнсл«ом1нально'| катетеризаци в ниркових артвр1ях ftixapi повинм бути змайом! а методиками пом'якшення потвни1йних проиедурних проблем, ям можуть 
вииикати П1Д час r^ a n ii ниркових артер<й, ях*от роэыарування або перфорацм артер1й чи ларфораш^ нирои. Первкокайтеся в наявносп долом1жного обладнання та обладнання. що 
эазвичай використовусться в таких виладках.

в Переконайтеся. ню лров1дниковий катетер промивасться за доломогоо гепэрин1зованого роачину м м  кожним викосмотанням. 
в Не лромивайте просвет катетере або катетер в cnipani перед використанням. Не протирайте слфальну частину катетера, 
в Будьте обережн!. щоб уникнути надм1рного впливу контрветних речовин на пашвжа. 
в Уникайте використання {онкэсвано! контрвстна« речоеини при виконанм! ниркоао» денервашк.

7.3. С то со в м о  лаи^екта
а ОцЫка дГ1 катетера не проводилася серед еаптних, пац1снт1в. ям годутать грудаю. паи«снт:в, як1 ппану>оть завагтт>иту. а таком сврвд nauicHTia з д 1а 6етом першого типу, до нирково! 

анпопластики, з  поспйним ниркоеим ствнтрм. транеллантэнтом аорти ебо аномальною нирковою аматсм1см.
■ Уникайте використання катетера серед oci6, у яких зниження артер!вл^*ого тисху меже бути иебвапачним (як<т ооб  »з гемодииамнно значущим пороком клапана серця).
■ 1мппэнтовдж каодюстимулятари й 1млпантован1 кардюеертери,/деф1брипятори (1КД) можуть л|ддатися негативному аплиау Р*-1 абляцК. Роэглвньтв аар1акти ашклочення 1КД п(д час 

абляи<<, мвючи в нвявнасп тимчасов! зовн|щн1 джервла слектроцардюстимуляи1| i деф|бриггяиГ| л д  час вбляик. i проводячи поении внал1з фуккц|й 1иплпнтоваиото пристрою шеля 
ебляиГ|.

е Уникайте застосуваиня repanii в apiepiax э Д)аметром мвнше 3 мм або б тьш е  8 мм.
в Уминайте застосуваиня терапи' в артертх з1 серйозними захворюваннями або з тромбозом, що обмежуе пот1к.
в Беэпачна викпристанкя м№ополярно'| високочастотио1 Kipypni вимагас напежного лриеднання пасивного електродв до nsuicHta Дотримуйтесь yeix Ыструнц1й виробникв щодо 

розм1щення пасивного епектрода та щодо иалежног (эоляцК областей М1ж пац1ентом i будь^кими металевими поверхнями. 
в В|дсутч|сть xcf>ou>oro KOHTaicTy eac i клейко! noBepXHi пасивного електрода 3i шырою риоже призвести до оШку або отримання аисоких значень 1мгтадансу 
в Tino пац1ента не мае вступати в контакт la металеэими чагтинами. ял  заземлен» або мамэть значну смн1сть на землю (такими я« опори опараи1йного столу). У  цих ц1лях 

рвкомендуетъся аикористоаувати ентистатичне зехисие локриття,
в Пкд час проиедури абляцГ  ̂частота сеоиевих скорочень п8ц1Бнта може власти, иоже энадобитися актелення пкарського препарату, такого як атролж. 
в Паик&мт, швидше за вса. буде Вгдчувати бить при подач! радючастотиЫ еиврги. Належне энебилюю««е сшд веестъ принаймч! за 5 хяилин до 8бляц1к ниркових нерв1в. 
а Г||д час збляцп' елкд ваодити Н1трогл1иврин для запо6|гання слазму судии, якшо це не протипоказано.
а П|Д чао проиедури повинен шдтриму9атися актиеований час эгортання крова (АЧЗК) лрмнэймж 250 секунд. потр1бне напежне використання системного антикоагулянтного 

препарату,

7.4. С т о с о в н о  а б л я ц 1йно го  катетера I генератора
е Генератор поеинен бути увкмкнвмий, г bin wee зееершити самоа1агноетьжу до роэмидеиня катетере в судиннж систем».
е Катетер приэначвний для використвння Т1льхи одним neuiCHTOM. Поагорнв стерил1зац1я ебо повторне використання эвборонеи:. Повторна використання, повторна обробка або

повторна сгерил1эац1я можуть поставнги Ыд загрозу Ц1п сн 1с т ь 1 функиюнальн»сть пристрою, а текож створити ризик передач! 1ифеки1йних захворювань в1д  одного пви1с»та до iHtuorp, 
як1 можуть призаести до травми, хяороби ебо смерт» лаи1внта. 

а Забороняеться просувати катетер за умов наявносп лерешноди.
■ Уникзйте просування провшника занадтр далеко для зменшення риэику пошкоджання нирок KpiM того, кампви1я MedVonic рекомендус використсвувати провкдникн без 

пдроф1Льного покриття. щоб запобши ненаемисному пошкодженню нирокабо ниркових aprepin.
в Катетер слщ розге^тати r io  реитгеноскопнним контролам, Уникайте закручуаания катетера поиад 180*, щоб залоб1гти аагглугуваиню пров1Дника. 
в Уникайте п1кування свгмент>в нирковоТ артерп, як1 »дожутъ леребуевти а беэпосервдн1Й бпизькосП в!д структур, таких як сечав1д або нирки.

108 1пструкц1я  3 вкспруатяц;' Укршсьиа s
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7.5> С то  CO BMO 0ИСО кочастотноТ терап П
■ Вилаттъ s o  прое1Дники, eid не м1сгяться в рсвтетер! (такт як допом1жний пров1Дник), а обпасП пкуеаиня до активами подач! РЧ*енерп1
в у  випадку депльш х абттямаи найбшыи дистальна абляшя вчер^овМ обласп тхуввння мае бути прнблизно на S мм  проксимальн1ша а д  найб1ль<м проксимально! а6ляц1|. яка 

викокувалася в коа  попереоньоТ абляцА',
в Не еиконуйте абляшю. я*аца за данмми ренггемосрюлниого спост^еження еле^гтооди коктактують один э одним, 
в Уникзйте эакупор«а< ниркового кровотоку п1д час педач! РЧ-ен^П1.
в  Не рухвйте катетер або пров1Дяик i не еводьта сольоеий розчин аба контрастну речоаину п|д час подач[ РЦ-амерг11. 
е  Зб!пымана радкц1Я судини, гака як сх а̂эм. меже виникнути при пров«демя1 rapantr в  областях эниженим кровотоком.
a у  аипадку, коли генератор приликне подачу anaprii через еисоку температуру, зробнь эн^мок судини, идоб пеоеконатися у  викутноси спазму або закупорки, перш hi«  перемидати 

катетер в Ышу область артер<).
в На дотоо*41^теся одночасно до але4Сгрода катетера г паеивного елеюрода шд час подачт «нергм, 6о  це може приэвести до паверкневих oniide шпри. 
в Не дозволяйте електроду катетера або пасиеному апектроду контектуаати з метапевими 1кструиентами або поверхнями пш час подач! енерлк бо ие м аке  призеести до 

псвархнавих oniKie шюри.
Див. пробник для корисгувачв генареторв для отримення додатково* 1нформаци пра полередження i звлоб<жн1 заходи.

В . Ж т е р а т у р а
в Л1кар мае ознайомитися з сучасною лиературою э чинноТ мадичноУ практики дпя 1ктервени1йного лиування ниркрвоУ артерк*. 
а Лткар мае сэнэйсмитися а пос16ни)(ом для користувача геиерэтора для отримэння додатковЫ 1нфоомацЛ стосовно роботи з генератором 

9 . Iн е гр у к ц 1 я  3  е к сп л у а т а ц т Т
Уважно дотримуйтесь цих 1нструкц1Й а екеллуатаци та ознэйомтеоя з пообником для користувача генератора для огримання додатнових в1домостей.

9.1. ГПдготоеха обл адн ан н я  та  про цедури
1 встановгть генератор на bi30k або спя. Для належно! еентиляцн обладнання рсзм1ст1ть генератор дал1, нЬк 30 см (12 дюйме) в д  сини i не эанриеайте його шд час використання.
2. При бажанн! використовувати пульт ДК i/або педальний вимикач П|дключ|ть пульт ДК t/або ледапьний аимикач до а1Дповиних роз'ем1В на задн1й панегУ генератора. При бажаии) 

1нформац|>о. яка В1Д0бра»аеткся не сенсорному акран|. можиа таком проехтувати на mohitpo категеризац1инд| лаборатор<Т, гидключишии кабель О У Ю  в1д  мон1тора кататеризац1йно1 
лабораторГ! д о  задньрТ лвиеш генератора.

3. П|дкпсм1Ть кабель живлення до задньо! панеп! генератора i уагмкигть його шляхом натнекання на вимикач ув1мк.гаимк, який таком розташований на эадн1й панеп1. Пареконайтеся, що 
п|д час емикдння генератора до ньрго не п1дключений жоден катетер.

4. Пере81рте. чи немае ендикагорних пов1ДОмлен1> системи або попередженъ {таких ян наспраенссть або 1чдикатсри crania). П1сл« сдмрдгагностию* системи система переходить у стан! 
‘ 011КУВАННЯ* I ртриманкя вим1рюввнь немомливе П1сля усп«шноТ сэмод^атностики не передн)И ланел! в1Добрвзиться екран, що шдкаэус користуввчев» пизключити катетер до 
генератора.
Збер1тъ кеобкина допомЕкне обладнеиня дпя процвдури, ян^т пасивкий «лакгрод, пров1Дниковий катетер б Fr, вггрод'юсер. провщник д 1аметром 0,36 мм (0,014 д>ойме], 
В1дгалуження зап1рного крана, адаптер Tuohy*8ors(, а таком !иш1 стандартн! допом1жнг аасоби, шо використовуються для черезшприоТ транслюм1капьнаТ катвтериэаигг а «ниркових 
apreptffx.

6. Эбартъ преперати. иеобх1дн! для проведения гтроцадури, як-от знебопююч!. атрошн, и|троглкиерин I гепарин.

9.2. ГКдгсгговиа пац1ента
т П|ДГОгуйте пвц1Бкт8. викорисювуючи сгэнлартнг мею ди елекгрох1рурп1 та >агетвризаиГ|. Пвреконвйтаев, шо есе тшр патента экпюнвючи kihuibkm, 13опьоаано вщ коктакту is 

эаземленими метэлееими частииами. Уаажно датримуйтесь (иструкий виробника лаоивного електрода. Пасивний влетгтрод повинен розы1щуватися на ствгн1 або 1нш1й нвх10тлвВ1й 
обласл • перебуеати лоза анпофэфмною облаетю сканувания. У  ре» необхщност^ поголгтъ ширу пам1онта для xopouioro контакту м|ж пасивиим електродом i шчрою. В1дсутн|сть 
хорошего хонтакту aciet клейкр! noaepxHi пасивного епектродв а  uiKipoto може призвестн до onixy вбо огримання висрких значеиь 1мледансу. Не застосовуйте гтасиеиий епектрод в 
обласл. куди моме потрагити рщинз.
При1|||Тка. Потртби! одноразов) паоивн) електроди, приэначен! для використатятя дорослими гтви1снтэии, що а1дпов1Д8Ють ст&щарту IEC 60601’ 2*2.

2. Пщкпючггь пасивний епектрод до генератора. в»в(ористоеуточи роэ'ем, розташований на в<чн1й панвл1.
3. Переконайтеся, що пам1снт мае внутр^шньовенний (В./В) доступ для введения претарату пд  час процадур*<- Ваедпь пац1снгов1 в1дллв1дний системний антиновгулянт (та«1й як 

гепарин) до початку процедури. П1д  час подач! р и ^ е р п /  повинен П|дтримуватися активований час згортаиня нрош (АЧЗК) принайми! 250 секунд.
4. Ввадгтъ знеболююна принайми! зе 5 кеилин до абляци, Пврев1ряйте миттсв1 ознаки прелягом yciei проиелури.
5. П|дготуйте пэшбита до введения к а т е т у ,  використоеуючи стандартн! 1нтервени1йн1 методи, П1дкпоч(тъ адаптер ТиоЬу*6огв1 до лров1дкикоаого катетере, а вщгапужекня заШрыаго 

крена -  до адаптера ТиоЛу^ог$1.
ЛриыТтка. Якщо використовусться пульт ДК. гтом1ст1ть його в стерильну упаковку i роам1Сг1ть у стврильн1й облает! за допрмогою стандартних метол1в эовпти»31.

6. Веед1Гь контраст а а6идв1 нирков! артерГ» для оцзна* анатомй при аикористаии! реиттамосноп^!
7. визивчта, чи пдхооять aprepii для проавдвння таоапй.

9.3. в в е д е н и я  катетера а  н и р ко ву  артар1ш
1. За цоломогою метод1В асептики обережно зн1М1Ть ущтьнювач э зовн1шнього лотка t пом1слть внутр1шн(й лоток, що мютигь катетер, в  стермльну область.
2. Як Т1льки лоток, що MicTVTb катетер. пом1шено в стерильну область, обережно зн1М)тъ кришку, потягкувши за вушко фишки, ыоб отримати доступ до катетера I вмонтоваиого 

кабелю.
3. вийм1тв стральний кабель э лотка i розм1ст1Ть його не ст1йк1й стерильн1й гговврхн!. ВЬьмпься одн<сю рукою за рукоятку катетера • за страл ь  жшою рукФо. Обережно витягнгть 

рукоятку I сШраль з лотка i розмюлгь не спйюй ст^мльн1й поверхи) поруч 3i сп|рапьким кабелем.
4. ВийМ1Ть зажим э! сл1рально1 частини кабелю • передайте амонтований кабель з1 стерипшо! облает! асистекту дпя Л1дключаиня кабалю д о  вшлов10ногр роэ'сму на б1чн1й панел! 

генератора. Кабель повинен бути прикр1ппеиий до столу або закрплений за допомогою затисху для ол ^ аи 1йно1 б1лиэни. «ровослинного затмску або под<бного 1нструмента, щоб 
запоб1ГТй перем1щенню катетера • рухоятхи.

5. А си стент поза стерильною обпастю повинен виконати виб|р г>амюнта на сенсорному екран! (новий лацюнт або еже 1Снуючий паи<снт).
6. Просуньте п ро М ник  0,36 мм  (0,014 дюйме) у  щпьоау судииу.

в Рекомвндусться викорисговувати лльхи проедниии з гнучмим дистальним ктмием, яю нв мають гщрофшьного покриття. щоб умихнути лерфорвш) нирох.
7. Вийм1ть катетер ж сл!рал1; лереконайтеся. що 1нструмент для вилрямлання залишаеться з рукояткою при аитягамн) катетера »  cnipanl. ПереВ1рте катетер на наявн1стъ пошноджень.

•  Якщо катетер пошкоджений, не використоауйте його.
в Не вставляйте катетер в сШраль лкспя йоге поеного або чеоткоаого вилучення э cnjpani. Якщо катетер буе лросунутий назад. повн1стю витягн1ть катетер з1 cnipani f nepeBipre 

його на иаявн1сть поил(оджа»е>, З ам н ть  катетер при каявност! пошиоджень 
в Не промивайте пррсвгт катетера або катетер в cnipan! перед використанням. Не протирайте стрельну частину катетера.

6. Пересуньте 1нструмент для випрямлеиня по сл|ральн1Й чветии! квтетера. як показано нв рис. 1, пореконаешисъ, що близько 5 мм Х1ьмике катетере ще вистулас э дистального шния 
1иструменту для вмпрямлення.
в Якщо В1Дчуэаоться иадм1рив протыдл) при просуванн! (нструменту для випрямлеиня по сп1ральн1й частин! катетера, эупинггься, антягн1ть 1негоумент для еипрямлення I переа1ртв 

на наявнють пошходжрнь.
•  Зам1нпь катетер, au iio електроди або дистапьний к1немь катетера пошкоА><е*ч.

9. Стиенгть дистальне роэширения 1нструменту для закрплення катетера, Обережно введ1тъ проксимальний снець пров1диика через оичих катетера. Продовжуйте просувати 
проа1Дник через катетер, дош  пров1Дник не вийде через порт швидио! замни. Вихдний порт розгашований ка 30 см  прокоимальн1ше дистельис^с юичика катетера.
в Якщо пров1лник не виходить э порту швидко' замни. витяги1ть провшиик э к а т е т у  i повторно встаете лровщнин, ои1ню*очи квслравн1сть пристрою, 
в Якшо катетер несправний або пошмоджений, зам1нт> катетер i пров1дник.

10. Я кттьки  проводим еийшов з порту швидкЫ замти, повари1Ть 1нстоумент для випрямлеиня за допомогою рукоятки, щобзапо&гти влпиву на провщник.
11. Викориаовуйте н!трогл1цврин до почятку прооуеання катетера в артерм дпя эниження риэиху артерцтьиого елвзму, яюдо це не протипоказено.
12. Просуаайта катетер попровшнику через гфовщниковий катетер.

в При еикористэннк г^ювщникового катетера доежиною 55 см юнчик катетера ш ида  э пров1дни«оврго катетера, копи маркер на стеркн! ув1йде в гемостатичиий хлапам, що 
обертасться.

1нструхщй 3 енспАувтаци У*рв1ы:ьжа л
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13. Коли вс» чотири влвктроди вийд/ть \з лосе»дникового KdtBTepa, вмюбрваитъся егрэн контрол^о 1ипедансу (рис. 4),
Прмм1тка. Виконвеге наступи! дП, якшо дисплей не переходить до екрвну контролю Импедансу;
a. fiepeeipre положений кдтетеоа i перекснайтеся. що во  4 влехтроди w  иежэми лров1Дникоеого катетера.
b . Переа^рте а1дпоадне з'едиання пасивного елеюрода I контакт э n&uiemow.
с  Якщо полередн! дП не приэвели до в1добракеикя «крену контролю «педенсу. спробуйге перемютити ласиений електрод до боку паиюнта. SawiHtib пасивний вле*гтрод э 

нес6к1диосг1.

9.4, Д о сй гн е кн я  н е о б хщ н о го  коктакту  %i сПнкон)
1. Пров1Дмик аоавлений за дистальним К1нцем (сп1рала не розгорнута}. £лектрод 1 

перебувас в област! 6|фуркаи11.
2. Проашник втягиутий проксимальн|цю ло еиноимнню до найб<лыи проксимального 

електрода ̂ спграпь роэгорнута} Електрод 1 зараз перебуеас в голоеи1й epTepii'.

Рисунок 3 Розм1щення пристрою в нирков!й артври
1. Належний контакт si сттикою. V d  значення 1мледансу 4 aneerpoAie стабльн!, як 

показано В1дствженням загальногр л{н1йного тмледансу на вс»  елегтродах.
2, Нвдостагн1й конгакт pi спнкою. Цикл1нна крива велико» амплттуди спосгерёэстьоя. 

эокрема, на опектрод! 2, а також на електрод! 1 Для досягнення достатныхо контакту 
3» СТ1НКОЮ необхдно в!дрегулювати катетер.

Рисунок 4. Эабеэпенення належного контакту э фтер1сю
1 П)д флюороскопмним контролем прооувайте квтетер. доки дистальний влектрс1Д не роэмютиться в нирков1й артерЛ (рис. 3).
2 Розгорн1ть елкрапь шляхом втягувания пров1дника в пристрм. доки к1нник про1млиика не будв розташоааний проксимапьно по вдношению до електрода 4 (рис. 3 зображення 2) при 

викормстанн1 флюоросяопнного контролю нэпрямку. Переконайтеся, щр пров1Дник не лоанютю аийшоа з лорту швидкоУ зам1ни.
3. Необхцний контакт 31 ctihkoio ои1июстьсй п1карем! досйгвстъся при виконанм настулних двох умов, 

а За дани ми аноографм розгортання дистального юнця ои1нюсться вк достатке.
Ь. Значения 1мг>вдансу на кожному ereicrpcAi стаб1пьнк принайми» лротягоы одного дихального циклу (рис. 4 зображення 1).

•  Якщо не э'явпястъся належний коктакт а! ctIhkcho В|Дпов(Дно до  двох фнтермв, яю наведен! аище. реконендусться троки пдкориг^дти положения електрода. Щоб зробити 
МВ. злегча затягнгть катетер за годиыммковою стршкою i/або трохи лересуные катетер вперед. Ц| невелик  ̂манеери поеинш поп1пшити прнлягання електрода до ctihrm 
судини.

в Якщо танг невелик) корвктиеи нв полтш вть xOHiaiTT si откнкою. повторно встааге пров1дник в дистальний юнник катетера i зм»нпь положения пристрою а aprepii.
4 Якщо електрод пвребувае не в ниркоа1й ертвркУ або якщо вкий<небудь електрод розгоотесгъся в нев1дпое1дному uicui (такому як устя мало? судини або какал надниркових залоз). 

сласуйтв вибкр 1акик електрод1в (В(дкл«ч1тж<х) ишвхом мвтискаккя на кнопку номера електрода на лульт! ДК або сенсорному екран» генератора. Коли сяэсоааио енб(р таких окремих 
ележтрод1В, РЧ^нероя не буде подаватися до них при актиеаи! паоач1 РЧ>еиерпк.
Прим 1ткв. Скасування аиборумас В|Дбуватк«ся. коли вс! електроди е позе лров1дниковим катетером i в1дображають значения мпедамсу.

5. Якшо ие потребно для еиотувакня. за бвжанням можна еибратх л1ву або праву нирку для лроведення tepanii шляхом наткюкання 1конки на с а н о ^ о м у  екранк генератора або кнопки 
иирки на лупьтк ДК При натисканн1 кнопки не пульт! Д К ещ б^ тим етъся перех1Д вибору eiAxtleo'i' нирки до право'.

9.5. б ино нання  п р о и ед ур и  абляцП
1 Колн за даними антюгрвф!' електроди роэташовэн' правильно, а значення та крив! гмпедвнсу ста6(льы1, до м1сця лроцедури можна лодаватн РЧ*енерпю. Для цього епш нати^утн 

одну 3 таких кнопок кнопку РЧ  на лередн1й лэмел! генератора, кнопку РЧ  на пульт> ДК або падальний аимикач, Гвнератор лодас потужм1Сть на ц1льову область л р о ш о м  60 секунд э 
еикористанням автоматиэованого алгоритму i припинитъ подачу лотужнеол теля завершения терапП через 60 секунд Таймер починас в»дп1к i сагтподюдний ндинатор залмыасться 
CMHlu в ход» проведения РЧ  твралГ». Подачу Р*ц-енерг1Т можна ломпииити у6удв*який момент в ход» проиедури шляхом нагисканкя на кнопку РЧ не передн1й ланел) генератора, на 
кнопку РЧ  ка пупьт1 ДК або шляхом натискання на педальний вимикач.
npwMtTKd. Якшо эбляцкю не роэпочато через висок! значения {мпедансу. слочэтху перее!рта положения катетера. пот1м nepeeipTe контакт пасивного електрода, а полм  с т р о б о в  
ларем1сти1н пасивний електрод на бж лацкснга.

2. Якщо генвратсо прилимне подачу РЧ^енерГк! до одного або 61льше елакородЬ до заинчення 60-секуидмо7 триеалоот! терапГ'', додаткскве застосування РЧ  може бути аикоивно на 
електрод' («ах), на яких lepamn не була закончена, яткймесам)й облает», Слочатхузробиь эн'мок aprepiT, щоб перенонатися. що виконувати аблпцно безпеммо. За дспомогею 
сенсорного екрану схасуйте виб1р еле)гтррд!в, ad зааершили 60-секунднмй имел. 5а необхщносп провед1ть невелике коригування катетера для эабеэпечення належного контакту si 
ст!нкою а noTlu эмову запустрть абляи»ю.
Прим1тха. Генератро може автоматично прилинити подачу P4«<eprii при виникненн! певних умов. Системне 1ЧДикаторне лов1домлення або код з'являться на диелле» Сдиа, пос1бник 
для користуаеча геиератора). V  рвЫ вини/накня несяравност» апэратмого забезлечення генератор актиеус червоний св»тподюдний 'ндикатор, запуститься звукове слра!шення i буде 
В1До6ражемий код неслравносп, якщо доречно (див, поебник для користувачв генератора для лтриманма дАдаталвл*' 1иформаиг) про плвдомлення гкйикатор1В! кед и),

3. Якщо на одн1й артерн необхщне проведения дечльксх пекувальних процедур, перем1стТть катетер проксимальн»ше шляхом обережмого а1дтягування для уникнення уражених або 
кальиифкковених областей судини Для палвги1виня руху при вщтягушнм» може застосовуватися невелике обертання за годинклсоаою стритнаю Облвсл тврапГ' поэинн! бути ян 
м|н1мум на 5  мм проксимальм»ше касця проведения лоларедньо!'терапи

4. Пксля завершения терало эроб1ть знкмок артерГ», а  поПм акуратно еитягмть пр0Э1Дник э юнчика катетера для розпрямлемня стрального дисталь'кого я'нця.
5. В|двед1ть випрямпений катетер в »^ешникс>вий катетер, встаете пров1дникоаий катетер у  !ншу судину при необх<дност1 проведения терап!! на наступнкй судин!, Повтор[ть 

процедуру для роэтвшування катетере i виконання терапевтичних процедур.
•  Якщо ещчуваегься п|двищена протид!я м!ж лров1дникоеим катетером i елегтродами при втягуваннк, опробуйте змиити розташужання катетерэ а судии» для коакс!апьиого 

вир1внковання катетера э к1нчином пров1Дниювого катетере.
е Переконвйтеся, шо лроещкиновий катетер лерюдично або, як м»н»мум, м»ж кожним застосуваниям промиаають геларимзованим сопьовим розчииом. Щораэу пюля промивки 

провдниковогр катетера почекайте не менше Э секунд до початку наступно' тералеятично1 лроцедури, шоб эиачення вим1рювеыия температури i !иледансу могли 
СТаб»Л19ув8ТИСЯ.

9.6. П 1для лр оцедур и
1. П!спв завершения вах терапевтичних проивдур розпрямкть дистальний юнеиь шляхом лересуваиня провшника, а попм повнютю витягн1ть випрямпений катетер э проВ1Диикового 

катетера
2. Втягн'ть одночэсно провизник I пров1дникоеий катетер з 'нтрод'юсера.
3. Виймкть 'нтрод юсар з аргври i використовуйте стандарту процедури для досягнення зупи»«и кроеотеч» в мюи» прокопу.
4. Утил1зуйте пристроТ в»дпов1Дно до вимог MicueBci п»карн|, адм1Н1стративио-правови1 i/або урядоаих вкт»в.

1 f  о /нструк14/т? 3 ехсплуепзаи/Г Укрбжьма »
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10. З а я в а  п р о  в ш м о в у  в1д г а р а н л й  т а  о б м е ж е и н я  в 1 д п о в 1 д а л ь н о с т1
НЕЗВАЖАЮ ЧИ Н А  ТЕ, ЩО 6АГАТОЕЛЕКТРОДНИЙ КАТЕТЕР ДЛЯ НИРКОВО! ДЕНЕРВАЦ» STW PUCITY SPVRAL™  (ЩО ДАЛ1 ПО ТЕКСТУ 1МЕНУ€ТЬСЯ -e n P IB -)  ВИГОТОВЛЕВИЙ У  
КОНТРОЛЬОВАНИХУМОВАХ, КОРПОРА141Я MEDTRONIC INC. ТА VCI П ДОЧ1РН1 КОМПАНИ. ДАЛ1 ПО ТЕКСТУ 1МЕНУЮТЬСЯ ■MEDTRONIC', НЕ МАЮ ТЬ МОЖЛЙВОСТ1 
КОНТРОГЮ ВАТВ у м о е и  ВИКОРИСТАИНЯ ВИРОБУ. ТОМУ КОРПОРАЦ1Я  MEDTRONIC В1Д Ы ОВЛЯеТЬСЯ  В1Д БУДЬ-ЯКИХ ГАРАМТ1Й, ПРЯМ ИХ ТА ПОБ1ЧНИХ. ЩОДО ВИРОБУ, 
ВКЛЮЧАЮЧИ, АТЕ  Н Е ОБМЕЖ УЮ ЧИСЬ, П061ЧНИМИ ГАРАНТ1ЙМЙ К0 М ЕРЦ 1ЙН01 ПРИДАТИОСТ1 АБО  ПРИДАТНОСТ1 д л я  ПЁВНОГО СП О СО БУ  ЗАСТОСУВАННЯ. К0М ПАИ 1Я 
MEDTRONIC Н Е В Е С Е  В1ДПОВ1ДАЛЬНОСТ| ПЕРЕД  ЖОДНОЮ ОСОБОЮ  АБО ОРГАН13АЦ1СЮ ЭАБУДЬ-ЯК1 ВВТРАТИ НА МЕДИЧНЕ ОБСПУТОВУВАННЯ АБО  ЗА БУДЬ-ЯК1 ПРЯМ1. 
НЕПРЯМ1 АБО  ОПОСЕРЕДКОВАН1 ВИТРАТЙ, СПРИЧВНЕН1 БУДЬ-ЯКИМ ЗАСТОСУВАННЯМ , ДЕФЕКТОМ, НЕСПРАВН1СТЮ Ч й  ЗБОСМ  В P06O TI ВЙРОБУ. НЕЗАЛЕЖНО В1Д ТОГО, 
Ч й  ПОЗОВ ЩОДО 81ДШКОДУВАННЯ ЦИХ ВЙТРАТ АБО  36ИТК1В. ЩО БАЗУЮ ТЬСЯ В А  ГАРАНТ1ЙНИХ 3(Ж ОВ ЯЗАННЯХ, КОНТРАКТНИХ ЗОБО В ЯЗАННЯХ. ЛОРУШ ЕНН! ПРАВИЛ 
АБО 1НШИХ ПРИВОДАХ. ЖОДНА О С О БА  НЕ MAC ПРАВА ЗОБОВ’ЯЗАТИ КОРПОРАЦ1Ю MEDTRONIC ДО ЭД1ЙСВЕНВЯ БУДЬ-ЯКЙХ ГАРАНТ1Й СТОСОВНО  ЦЬОГО ВЙРОБУ.
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Appendix to the Instructions for Use M967336A001 
Symplicity Spyral Multi-Electrode Renal Denervation Catheter

Appendix to the Instructions for Use
Symplicity Spyral Multi-Electrode Renal Denervation Catheter 

PRESCRIPTION OF MEDICAL DEVICE
Intended to deliver low-level radio frequency (RF) energy through the wall o f the renal artery to 
denervate the human kidney.

INFORMATION ABOUT STICKER 
Information on Russian Sticker:
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible information:
•  Name o f medical device in Russian language;
•  Name o f the manufacturer;
•  Country o f origin;
• Code UPN (unique product number);
•  Code CFN (customer facing number);
•  Date and number o f Registration Certificate;
•  Warning and infomiing symbols and inscriptions (if applicable)

Sample o f the sticker:
Name o f medical device
Manufancturer: Code UPN
Country o f origin: Code CFN
Manufacturer's authorized representative::
Regestretion Certificate № dd

Date o f See IFU
manuf./Lot/UBD: See packaging symbols
See on pack

SHELF LIFE
3 years



REQUIREMENTS FOR THE PROTECTION OF THE ENVIRONMENT IN THE 
APPLICATION OF MEDICAL DEVICES. PROCEDURE FOR 
UTILIZATIONALIQUIDATION OF MD
After use. this product may be a potential biohazard (hazard class B). Handle and dispose o f all such 
devices in accordance with accepted medical practice and applicable local, regional and national 
laws and regulations.

THE LIST OF NATIONAL AND INTERNATIONAL REGULATORY DOCUMENTS/STANDARDS, 
WHICH MATCHES MEDICAL DEVICE
EN ISO 13485. EN ISO 14971. EN lEC 60601-1. EN lEC 60601-2-2, EN lEC 60601-1-2, EN lEC 62366-1, 
ISO 10555-1, ISO 2233. ISO 11607-1. ISO 11607-2. lEC 60417. EN ISO 15223-1. ISO 7010, EN 556-1, EN 
ISO 11137-1. EN ISO 11137-2, EN ISO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO 10993-1.

CUSTOMER SERVICE
Contact for all questions, including complaints, repair, and service o f medical devices the 
Authorized Representative in Russia:
Medtronic, LLC,
123112, Moscow, in.ter.c. Presnensky Municipal District, Presnenskaya nab., 10, floor 9, office HI. 
room 41. Russian Federation.
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru

Available upon request
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Приложение к Инструкции по применению
Катетер многоконтактный для абляции почечных артерий

Symplicity Spyral

Н А З Н А Ч Е Н И Е  М ЕД И Ц И Н С К О ГО  И ЗД ЕЛ И Я
предназначен для доставки низкоуровневой радиочастотной (РЧ) энергии через стенку 
почечной артерии для денервации почки человека.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  С Т И К Е Р Е  
Информация для стикера на русском языке:
Упаковка готового изделия для российского рынка сопровождается дополнительным 
стикером.
Изделия, поставляемые в упаковке, содержат следующую возможную информацию;
• Наименование медицинского изделия на русском языке;
•  Название производителя;
•  Страна происхождения;
•  Код UPN (уникальный код изделия);
•  Код CFN (клиентский код);
•  Дата и номер Регистрационного удостоверения;
•  Предупреждающие и информационные символы и предписания (если применимо). 

Образец стикера:
Наименование медицинского изделия
Производитель: Код UPN
Страна происхождения: Код CFN
Официальный представитель производителя:
Регистрационное удостоверение № от
Дата
произв./серия/использовать до: 
см. на упаковке

См. инструкцию по 
применению
См. символы на упаковке

СРОК годности
3 года.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы  П РИ  П Р И М ЕН ЕН И И  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я. У Т И Л И З А Ц И Я  И Л И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Е
После использования данное изделие может представлять потенциальную биологическую 
опасность (класс опасности отходов: Б). Обращайтесь с изделием и утилизируйте его в 
соответствии с принятой медицинской практикой, а также соответствующими местными, 
государственными и федеральными законами и правилами.
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Катетер многоконтактный для абляции почечных артерий Symplicity Spyral

П ЕР ЕЧ ЕН Ь  НАЦИОНАЛЬНЫ Х И М ЕЖ ДУНАРОДНЫХ Н ОРМ АТИВНЫ Х
ДОКУМ ЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫ М  С О О Т В ЕТ С Т В У ЕТ  М ЕДИЦ И НСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN ISO 13485, EN ISO 14971. EN lEC 60601-1, EN lEC 60601-2-2, EN lEC 60601-1-2, EN lEC 
62366-1. ISO 10555-1. ISO 2233. ISO 11607-1. ISO 11607-2, lEC 60417, EN ISO 15223-1. ISO 
7010, EN 556-1, EN ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN ISO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO 
10993-1.

СЛУЖБА РАБОТЫ С КЛИЕНТАМИ
По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и техобслуживание, обращаться к 
Уполномоченному представителю в Российской Федерации:
ООО «Медтроник»,
123112, Россия, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, 
эт. 9, помещ. III, ком. 41.
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru



[Перевод с английского языка на русский язык}

[На бланке нотариальной конторы г. Голуэя}

7 Монали Манор. Нокнакарра. г. Голуэй 
Тел.: 086 8152932 

Эл. no4Tarjtxseymour@gmaii.com

ДЛЯ ПРЕДЪЯВЛЕНИЯ ПО МЕСТУ ТРЕБОВАНИЯ

Я. Джеймс Т. Сеймур, нотариус, надлежащим образом уполномоченный и приведенный 
к присяге, допущенный к практике на территории графства и города Голуэй. Ирландия, 
и осуществляющий свою деятельность по адресу: 7 Монали Манор. Нокнакарра, г. Голуэй, 
графство Голуэй. Ирландия,

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЮ. что прилагаемый документ, на котором поставлена 
моя подпись и официальная печать, является верной копией Письма-заявления, выданного 
компании «Медтроник Инк.» (Medtronic Inc.).

КРОМЕ ТОГО, Я ЗАВЕРИЛ настоящий документ по запросу компании «Медтроник 
Айрленд» (Medtronic Ireland), осуществляющей деятельность по адресу: Паркмор Бизнес 
Парк Вест, город Голуэй, Республика Ирландия (Parkmore Business Park West in the City of  
Galway. Republic o f Ireland), являющейся зарегистрированным коммерческим названием 
компании «Медтроник Васкулар Голуэй Анлимитед Компани» (Medtronic Vascular Galway 
Unlimited Company), зарегистрированной по адресу: 10 Эрлефорт Террэс, Дублин 2, 
Ирландия (10 Earlsfort Terrace, Dublin 2, Ireland), которая является дочерним предприятием 
компании «Медтроник плс» (Medtronic pic) (ранее известной как «Медтроник Инк.») в 
интересах предоставления в соответствующие государственные органы России и всем 
заинтересованным лицам.

В УДОСТОВЕРЕНИЕ чего я ставлю свою подпись и официальную печать моей 
нотариальной конторы.

По адресу: 7 Монали Манор, Нокнакарра. г. Голуэй
Графство Голуэй
Ирландия
Сегодня. 09 февраля 2024 г.

I n o d n u c b l
Джеймс Т. Сеймур 
Нотариус
7 Монали Манор. Нокнакарра
г. Голуэй
Ирландия
Лицензия действительна пожизненно.

[Печать нотариуса}



[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.» 
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
www.medtronic.com 
тел.: 001-763-514-4000 
факс: 001-763-514-4879

Письмо-заявление

Для предоставления по месту требования

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Эксплуатационной 
документацией (Инструкцией по применению и Приложением к инструкции по 
применению) в отношении изделия «Катетер многоконтактный для абляции почечных 
артерий Symplicity Spyral».

С уважением,

Замир Джадж
Подписано от имени компании 
«М едтроник Инк.»
Имя: Замир Джадж
Должность: Старший специалист отдела 
нормативно-правового регулирования

Подписано электронной 
подписью Замира Джаджа 
Дата: 09 февраля 2024 г.
11:29:20 по всемирному 
координированному времени



Перевела Францева Елена Геннадьевна

Российская Федерация

Девятнадцатого февраля две ты сячи двадцать четвертого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Францевой Елены Геннадьевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2024-

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ ПОДПИСЬ 
НОТАРИУСА

Прошнуровано, пронумеровано и с1дэеплено печатью /^5^^ст(-а,-ов)

‘ ‘ОДПИСЬ
ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ 

НОТАРИУСА



Российская Федерация 
Город Москва

Аевятндоцдтого февраля дм шти дмдшть чшртго годд

А, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, 
СЕиде1ельствую верность копии С представленного мне 
документа. 7 Ч 2
Зарегистрировано в peeCTps:N 0 6 /8 2 -H /7 7 -  2024-
Уплачено за соверш ш щ |щ ариального действия:________ /  3  ^  ^ ^ ^ оуб.

В.А. Король

В сего  п р о ш н ур о ван о , 
npOHywepoa^jdXxpenneHO
п е ч а т ь ю >1И с т (- а ,- о в )


