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7 Monalee Manor, Knocknacarra, Galway
T. 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 |
have signed my name and affixed my seal of office is a true copy of a Declaration
Letter issued by Medtronic Inc

AND | 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 | 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 97 day of Febmary 2024

ies T. Seymj
fbtary Public®
7 Monalee Manor, Knocknacarra
Galway
Ireland
Commissioned for Life.

3MEKTPOHHAS KOMUS OGOPMAEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI 1 PETHCTPALIMH MELMLIMHCKUX U3AEMM



ecttronic

Medtronic, Inc.

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

Declaration letter

To whom it concerns:

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 $pyral™ Multi-Electrode
Renal Denervation Catheter.

Yours sincerely,

Digitally signed
Zam eer by Zameer Judge

Date: 2024.02.09
Judge 11:29:207

Signed on behalf of Medtronic Inc.
Name: Zameer Judge
Title: Sr. Regulatory Affairs Specialist
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Explanation ofsymbols on package labeling /O6acHeHne Ha CMMBONMTE OT aTuxaTuTa Ha onakoskaTa /Vysvetlenisymbolu uvedenych na stitcfch
balanilForklaring afsymboleme piemballagens msrkalar IErlauterung der Symbola aufdam Verpackungsatikatt | ETre~yr~on Twy aup~oAuv <an
eri~povoii Tii; cruoKEuaoia; IExplicacion da los almbolos qua aparacen an la documentacion delenvase /Pakendi siHidel olavate sumbolile
tahendus | Pakkausetiketin symbollen selityksat /Explication das symbolas das etiquettes sur I'emballage /Objainjenje simbola na ambalainoj
etiketi /A csomagolason lathato szimbolumok Jelentise ISplegazione del simboll present! sulle etichette della confezione 1S 3 £11011S1 7S fIs /
Pakuotes etikeflqg simbolig reikimes 11Uz iepakojuma etil$etes atteloto simbolu skaidrojums /06]acHyBaH>e Ha cumMb60oNNTe 04 eTUukeTaTa Ha
nakysarbeto /Verkladng van de symbolen op da verpakkingslabala | Forklaring av symboler p i pakningsetiketten /O bjainienie symbol!l
znajdujqcych sif na etykietach opakowania /Explica;io dos simboloa naa etiquetas da embalagem IExplica®So dos simbolos na documentagio da
embalagem /Legenda simbolurilorcuprinse in etichetele de paambaiaj 106bsAcHeHNe CAMBONOB Ha 3TUKeTKax ynakoskn /Vysvetlivky k symboiom
na oznacenibalenia I Razlaga simbolov na embalail /Objainjenje simbola na oznakama na pakovanju IForklaring av symboler pi
forpackningsetlketten och Itlllhorande dokumentation 1 Ambaiaj beige ve ellketlerindeki sembollerin agiklamasi/NoscHeHus cUMBON1B Ha
mapKyBaHH! ynakosku |

Conformiti Europienne (European Conformity). This symbol means that Tfie device fully complies vnth European Courtdl Directive 93M2/EEC. / Conformiti
C C Europienne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TOaW CUMBON O3HA4YaBa, Ye YCTPOWCIBOTO HANbLNHO CbOTBETCTAa Ha [iupekTusa 93'42)ENO Ha EBponaickus
cbBeT. IConformU Euiopeertne (Evropskisboda). Tento symbol znameni. te prostfelMr zcels spNeu)e poZadavky smirnice Evropskirady 93/42/EHS. /
Conformite Européenne (EuropsiBk Standard). Dette syrrdyof belyder, at enbeden fuldt ud overbotder Det Europsiske Rids dtreidiv 93/42/EOF. / Conformrte
Europsenrre (Europaische Konformita)). Dieses Symbol besagt. dass das Geral alien Vorschriflen der Direktrve 93/42/EiAiO des Europiiscner Rates
enistvicrit / Ccoformili Europaenne (Eupunniixi) lumidpouidTi). TP dupSoAo ouT6 dnudivei dn To npoidv dupuopouveTcn irkitprug pc v 05r)yla 93/42/E0K
Tou Eupurraikou lup~ouAiou. t Conformili Europaenne (ConformidaO Europea). Este simboto iridlca que at disposttivo cumpte totalmente ta
Dtrectiva 93/42CEE del Consejo Europeo. /Conformili Europienne (Euroopa vasiavusmirgis). See suir«ol lihendab, el seade vaetab liletlkuk Euroopa
Liidu NouKogu direktitvi 93/42/EUO nouetele. | ConfdmHi Europienne (eur Tama aymboli tarkorttsa, etta larte on KaiKilta
Osin Euroopan unionin neuvoslon direksivin 93/42/ETY mukainen. / Conformite eurcoienne. Ce symbole signifie que rappareJ est entiirement confonne i la
Directve 93/42/CEE du Conseide rcnion europOenne /Conformili Europianne (Uskladenosts europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno
uskladens DirektivomVi)eca93/42/EE2. ! ConformiteEuropienne (europai megfeleldseg). Eza szimbdlum aztielenli, hogy azeszkdzleljesminNe Ben
magfeiel az Euripal Tanics 93/42/EGK jelO trinyerve kbvelelmenyelnek. / Conformili Europienne (Ccxiformlti europea). Oueslo simboto Irrdtca che 9
d<eposilivoiconfom >eallaDifettivadelConsigllQeuropeo93M2/CEE./CE gSU 0S1SJMU. 01313& S N SliJ XIEI 93/42/EECIII
setSl >X8IEIB aOie/UD. /Conformili Europienne (Eur<cas atitiktis). Sis simbi~is rmikia. kad prietaSas visSkal atkinka EuroposTarybosdirektyvg
93/42/EEB. /ConformiliEuropienne (atbilsfTba Elropas Savtenibas praslbim). Sis srmbots norida. ka larTce pintbi albllst Elropas Padomes DirektTvas
93/42/EEK pres1bat./Co05pBIHOCTCOEBPONCKMATE CraHAIPAN. Oaoj CUMBOT 3HAUN AeKa NOMAranoToe UanoCHO 0a06PaIHO co [MPeKTUBATA Ha
EsponckuoT coeeT 93/42/EE3. / Conformili Enropeonn6 (Europise conformiteil). Dil symbool betekenidal hat prextuct veXledig voldoetaan de Europese
Rlchlliin93/42/E£G. / Conformite Europierne (samevermed eumpeisk standard). Dette symbolet betyr si enhelen er fullslendig i samsvarmed EU-direkliv
93/42/EOQF / Corrformtti Europienne (zgodnoiO z normam| Unii Europe)SKie|). Symbd ten oznacza. 2e produkTspelnJa wszystkie wymagania dyrektywy Rady
Unii Europqgskle; 93/42/EWG. I Conlormtti Europienne (Conformidade Europeia). Este simbdo signiiea que o disposilivo esti em total conformidsde com a
Dirativa do Conselbo Europeu 93/42/CEE. I Conformiti Europienne (Conformtdada Eurt~eia). Este simboto significa qua o dispoaitvo estiam total
conformidade com a Dlrativs do Conselbo Europeu 93/42/CEE. / Conformiti Europienne (Conformiiate europeani). Acest suebolindici Faptul ¢ i dispozitivul
este pe deplin In conformiiate cu Direclivs 93/42/CEE a Consillului European. /Conformile Europienne (EBponeiickoe cooTBeTcTBME). 3TOT CUMEON
0603Ha4YaeT, 4TO yCTPOICTA0 NONHOCTLIO COOTBETCTBYET T| anpBKTUBLI 4 0 Coseta 93/42/EEC. /Conformili Europienne (Zhoda s
po2tadavkami EO). Tento symbol znameni, Se zariadenie Opine vyhovuje poZiadavkam uvedenym v smemici Euripsked rady 93/42/EHS. / Conformiti
Europienne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pnporrroiak popdnoma skladen z Dkekirvo Evropskega svela 93/42/EGS. /Conformili
Europienne (uskladenost sa avropekim slandardtma) Ova) simboi znaii da je uredaj O potpunosli uskladen sa DtreMivom Savela Evrr™ 93/42/EEC. /
Contormiti Europienne (EuropeisK standard). Denra symbol betyder att enheten heH loljer ridets direktlv 93/42/EEG. /Conformili Europienne (Avrupa
Normlanna Uygunluk). Su sembol, Qhazin Avrupa Konse/ Direklifi 93/42/EEC tie tamamen uyumlu oldugu antamina geiir. / Conformiti Europienne
(Ceponeiicbka 8 iNOBIHLTL). Lieit cumson akasyc Ha Te, o npucTplii nosHlcT10 BYinos|aae Ceponeiicbkrii onpekTnsl93M2/CEC. /Conformiti Européenne
93/42/EECH.

Nonpyrogenic Fluid Path / Henuporexen nbr Ha TeunocTTa / Apyrogennl driha takutiny / Ikke-pyrogen vaaskebsne /Pyrogenfreier FIQssigkeilsweg / Wq
rrupcTovivog 6ia6pou’)uypoi)/V(a de tiuido apirigena / MitiepU v 1 Pyr nesiereiui /Trajeides fluldes apyrogene /Prolaz za
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Sterilized Using Irradiation / CTepunnsuparo ¢ nbuenne / Stentizovirvo zifen/m /Sleriliserel med strSling /Mil Slrahlung slenlisiert/ ATToorcipupivo pt
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DoNolRestemize /He cTBpunuampaiire noetopko / Meprovide)le rasteitlizact /M i Ikks resterOlseres /Nichl restertlisieren; Mqv enovOTTodTdpulvsrc / No
reesterilizar / Mitte resleriliaeerida / Ala stenicH uudeUeen / Ne pas restintjser/ Nemojte iznova stenlizirali/ Nem stenliziitiaio ujra / Non risteniizzare / A iB g
gX1 /Neslerllizuokite pakaiTollnel / Nesterilizit atkiitoC / fa e ce cTepunuaupa nosTopHo /Nlel hersierlUseren / Skat Ikke restenliseres / Nie slerylizowai
ponownie /N io reesterilizar /Nio r /Nu izati / He ct 1% nosTopHo / Neslerilizu;te opakovane / Ne sTehlizirajte znova / N~e za
ponovnu slanhzeciju / F ir inis ornatariliseras / Veniden SlerSize Eimeyin / He crapnnisyaaTH nosTopHo /

Do NotReuse //la He ce n3nonsaa nosTopHo / Nepou2lvejle opakovani/M i lkke genbruges /Nictit wieder /Mt)v Emzvaxp onoiclte / No
reulilizar / Mitte kasutada korduvalt /Ala kayta uudetleen ! Ne pas riuttiisar /Nemojte upotrebljavati viie puta /Kizirilag egyszen hasznilatra / Non
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Kaytetlava viimaistaan /Autillserjusqu'eu /Rok upotrebe / Lejirai /Uliitzzara entro/ Aig 21S /Naudoll ilu / Izlielol fldz / Pon Ha ynotpe6a /Urterste
gabruiksdaljm / Sisle forbruksdag / Termki waznoici / Data devalidade / Utilizer a ti / Data expiririi / Mcnonb3oaats 4o / Datum najneskori~ spotreby /
Uporabno do / Upotreti~ivo do/ Anvinds senast /Son Kullanma Tarihi /Tepm1n npugathocn /
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SympMcity Spyral™
MuKI*Eiectrode Renal Denervation Catheter

1. ProductDescription

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>ecteto the
generetor using the integraled cable anached lo the catheter her>de. The cad*ieter requires the use ofa 0.36.T {.0144r) guldewire for dalivafv, preferably without hydrophihc coating. For a
stralghter electrode array during delivery. Medironic recotweTu18 uslrig an e’Ytrasupport guideMre such as the Medtrorc 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 end6ary devices indude
the generator, mmole contrd, and OV 10 cable, which aHcone in the peckage. as weB as the oplionei foot switch a=d cart which sne both available separately. The catheter has an effective length
of 117 cm and is compeMble with a 6*Frgude catheter, and is designed for treating m vessels withdiameters ranging from 3 to 8 mm As shown <nTable t. Ihe catheter features 4 gold rad>opeaue
electrodes atthe 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 tothe spiral section of Ihe catheter. The treatment length (the distar>ce between electrodes t ard4)oMhe catheter changes with the vessel diameter (Table 1). A
radiopaque tip marker Is locsted 1 mm proxfmel to Ihe catheter ap ard assists mthe posliKviir™ of Ihe catheter using fluorpeocoic guidance. The catheter also fealurae a streighten”g tool Ihal
fecitttetes safe Insertion of the guidewire into the catheter (Figure 1). This tool islocaM near the barkle er>d sildse along die celheler shaft to straighten the dist™ end.

Table 1.
SympMecity Spyral'* roiMtl ilirttoa» mntl dcncnmtton cathater cite-  Treatment length: CNaUr” belwaen aloc&odaa 1 and 4 as a function of 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 ofthe SympAoty Spyrai**catheter

The generator s represented in Figure 2. The front panel touch screen shows informaUon su” as terr”ereture, impedence, ablalion 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 1and Figure 2\ The generator touch screen and remote control aliow
the user to nevigata different options, such as the seleoioivdeselecljon of channels, viewing previousablation dale sets, or selecung the left or nght kidney. The gefiaraior uses ar aulomeied
algortihmto control the power and time settings for use with the catheter. Refer to the G3 generator user manual for further Information.

Figure 2. ive image of the 03"* rer jon RF generator displaying the inpeoance monitoring screen

2. Intended Uee

The Symplipty G3~ Renal Denervation RF Generatorwhen used with (he Sympfictty Spyraf ** muNbeiectrode renal denervation catheter is rtended todriver icwNevel radio fraquency (RF)
energyihrou the waR of the renal artery to deriervale Ihe human kidney.

3. Indications for Use
The Symplidty Spyra™~™ multt~ecfrode renal denervation catheter Is Indicated for the treatment of urrconfrolled hypedenelon.

4. Conditions fol'Use

a  The catheter is iniended for single use only.

m  The ceineier is inlended for use only with the Sympltcrty 0 3 ** renal denervedon RF generator.

a The catheter has a Hmited shelflife. The product must Oe used on or before the Use By date provided on the label.

= Pnorto 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. How Supplied

m  The catheter Is contained in a dual (rBy configuraUon The Inner tray retains the catheter while (he outer trey with e sealed Tyvek* kd providess slenle bamer.

a  The genenrtor, rerrwie control. YO cable, optional foot switch, and dptional cart are nevisiarle 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 (Q014-in) guidewire. a standard aduH-size dispersive electrode, and a sieiSe bag to cover the remote
control Hused inthe slenle field, ss well ss any other standard items used to Sid percutaneous Iransluminal cathetertxalton Inmnal 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. Risks

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 ia), rei t ; , bruismg, beeding. artenal damage, artenal spasm, artens|

stonosia. arterfal disseciton or perferaoon. renal artery aneurysm. Kidney perforation, paeudoaneurysm. AV fistula, pain, skin bums, and thermal 1r~ry to (he vasculalurB or otfier structures from
energy eppliusUon.

Confrastagents, narcotics, anxiolytics, other pain medications and srTtl agents are also used during the p crafter the  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; conallleLLl with normal use of x-ray dunng interventionel procedures.

7. Mfarnings and Precautions

7.1, Related to the Use of Radio Frequency In Catheterization Laboratories
a  Radio frequency surgery uses high*fraquency output Do not perform proceduresiif flammable or e:qdosive 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 Nee opers(ion of q surgical may adversely influence the ooeratlon of olher e*ectron« rnedical eguipmentsuch ss monitors and ima~ng
systems,
e Redic frequency sucrery 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. Related to Inlervenlior>al Techniques

« A thorough undersiandirtg of the technical phndpfes. dmical applications, and risks assodaled «Hhvascular access end per tr cathelerizalion tn renal arteries
is necessary before using this device. Ph~cians should be famflier with lechrvques used to mitigate potenbal procedural probiems that could be encountered while treating renal arteries such
es arterta) dissection or perforation, or Iddney perforation. Ensure that accessories and pmduds thatare typJcafly used In such situalions are available.

a Ensure thatthe guide catheteris flushed wtih hepanmaed saline between ead” treatment.

s Pnor to use. do rralflush 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 patientto contrestagents,

a Avoid using ionized contrastageni when performbg renal denervation.

7.3. Related to Patient
e The catheter has not been evaluated in patients who are pregnani, nursing, plan to become pregnant, and in patients with Type | diabetes meliitus. pnor renal angioplesty, indwefling renal
stent, aortic grafts, or abnormal rertal anatomy.

Avoid use ofthe 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 RF ablaltori. Consider deacuvating 1CDs during ablason. 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.

Avoid treaUng in aitenes with » diameter tees then i mm or greeter Nean 8 mm.

"o

Avoid treebr>g in arteries with significant deease or  flow*lknlting o&stnjcbons

sale use of monopolar radio frequency surgery demands proper coupBng of the dispersive electrode to the pellanC Follow afl of the s ftir the of the disp
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 ma bum or hi~ Impedance measurements.

a  The pabent should not come Into contactwith metal pads (hat are arourn3eC or have an appreciable capacitance to ground {such as operating table supports, etc). The use of antistatic sheebng
1S recommended for this purpose.

®

a  The pabenCs heart rale ray drop during the ablzbon p The of medi such as atropine might be needed

a The patientis likely to ezpenervee pain when radio f~quency energy Is iMIvered. Proper pain medic™on should be adminislered at least 6 minutes prior to sblating renal nerves,

8 fne should be to prevem vessd spasm during ablation, if not contreexiicatcd.

e An activsied ciotong time (ACT) of al least 250 seconds should be maintained dunng the procedure; proper use of systemic artbcoagulelion medication is required.

7.4. Related to Ablation Catheter and Generator

a  The generator should be powered on ar>dallowed to complete a system self-test prior to piecing the ceNeetsr wilhin tie vasculature.

a  The catheter is intended lor single pabeni use only. Do not resteniize or reuse. Reuse, r or rray compromise device integnty and funcoonality and may create the risk
of transmission of infectous diseases from one padent to anther, which may result m myury, iHness. or death of the patient,

e Do notadvance the catheter sgalnet reelstence.

e Avoid advancing the guidewre too distal to reduce risk of damaging kidney. Simflsdy, i using gui that are not hydrophlic coated to prevent unintentional damage
to the kidneys or renal artsnes.

e The cathetershould be deployed while using fluoroscopy. Avoid lorquing the catheter beyond 180 degrees to prevent guidewire entanglement,

Avoid treating renal erfery segments ihal may be in dose proximity to stnictures such as the ureter or kidney,

o

7.5. Related to RF Treatment

e Ptemova any guidavarae thatare net contained within (he catheter (such as a buddy wire} from the treatment site befare activeung the RF delivery,

a Inthe event of mulbple ebluor™, Ihe most distal ablabon 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 etherper 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 irgect sahne or conlrasiegen|

e Increased vessel reaesvity, such as spasm, may be encountered when (reabrvg in areas with reduced blood flow,

B Intha event that the generator slops delivering erwgy due to high temperature, take an image of the vessel to ensure there is r ) spasm or occlusion prior to repoeKmsnwg the catheter it
differentsection of the arten

a Do not touch a catheter slecTrode and the dispersive electrode al the same time dunng energy defrvery as (his may muH msuperficial skm bums.

e Do netsBow a catheter electrode or dispersive electrode lo come into contactw<lha metal instalment or surface dunng energy delivery ss this mey resuH in superfldai skin bums.

Please consult the generator user manual for eddttionelwarning and precautions.

6. References
a  The physiden should consud recent hteraUire en current medical practices for renal artery interventions,
B The phyaicen should consuH the generator us4 r manual for more details on how lo operate (he generator.

9. Instnjctions for Use
Closefy follow these Inetrucbons for Use arto consult the generator user manual for addnionel instructions for use.

9.1. Equipmentand Procedure Preparation

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| and do riot caver the generator whtfe in use.

2. ffthe use ofaramole control and/or fool switch is desired, connect the remote coMna! enOfor loot switch mto the respecirve receptades on ihe rear panel of the generator. Ifdesired. lhe
irformation displayed on the touch screen can also be projected on a caihlab monitor by ccnnectfng the OVI~ cable between Ihe rear panel of the generator and the catNab monittf.

3. Plug the powercable into the back panel of the generatorand turn it on by pressing the on/off switch also locaied on the beck panel Make sure thatno catheteris connected to the generator
white (he generatoris being fumed on

4. Check forany system indicator messages orwarnings {such as fault or status lights). FolowIng a system setf*tesl, the system is m the STANDBY stale and no rr>easuramems are possi~e.
After B succesafui selMesl, the frert penel wiUdisplay a screen prompting the user to connect a catheter to the generator,

5. Gather the accessories needed for the procedure, such as dispersive electroda. 81 guide catheter, imroducer sheath. 0.36-rrkm {0.0i44n) guidewire, stopcock sidearm. Ttu”y~orst edapter,
as well as any olher Mandsd items used lo aid per ion in renal arienes

6. Gather the medicetions needed for the , such as pa*n atropine, , and hepann.

9.2. Patlenl Preparation
Prepare the patient usng standard techniques for elac~osurgery and ceinetenzalron. Ensure the pauenl's entire body, including extremlues. is insulaled from contact with grounded metal parts.
Closely folow instruebona provided by Ihe rof (he dtap electfoOe The electrode should be pieced on the thigh or other nonbony area ofdu body and should be
oul»de of tha angiographic field of view. Shave the patienfs skin If neceesary forgood contact b~ e e n the dispersive electrode end the skm. Failure to achieve good skm coniaci by the entire
adhesive surface ofthe dispersive electrode may resuH ma 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 IEC 60601+2'2 « required
2. Connect the dtsparsive dedrode to (he generator using the receptacle ioceted on the &de pend
3. Ensure dial the patient has intravenous (IV) access for drug admintstratjon during the procedure. Prior to starting the procedure, administer appropriate systemic 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, kiseri H Inlo a sterte bag and placs kwithin the stenle flefo using standard asepOc tec/tniquee.

-
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Under Moroacopy, lojeci conlraai in boNe renal anenea Ic asseae anatomy.
Oetemilne whether the arteries are suitable for treatment.

Catheter Insertlpn In Renal Artery

Using aseptic technique, cereMly remove the seal on the outer tray and place the irv>er tray contairting the catheter into the sier/e field.

Or>ce the tray containing the catheteris in the sterile Add. carefully remove the lid by puHing on the Itd's pul taO to gain access to the catheter aru3 integrated cable

Remove the coded cable from the tray and place on a st~ e siente surface. Gr>pthe catheter nande wiffione hand and the hoop weih the other hand. Carefully remove the handle and hoop

from the tray and place on the stable stente surface next to the coiled cable

Remove Nee twisH>e dip from the coiled portion of 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, is, or equi to help prevent of the catheterartd handle.

An assistant outside the stenie field must perform patientselection on the touch screen (new peUent or same patient).

Advance 8 0.3fr*m (0.014%in) guidewire into the lergel vessel

- KISrecommended to use ordy gutdewfras with a fiexibla distal bp mat ere nol hydrophihc coated to avoid kidney perforetior>.

Remove the catheter from the hoop: ensure thatthe atrsightBnjng tod stays with the handle when puBng the catheter out of the hoop Inspect the catheter for damage

= Ifthe catheler is dameged. do notuse.

- Do ntt advance the catheter Hto the hoop after fuH or partial removal from the hocp. If advanced. fuy remove the catheter from the hoop and Inspect for damage, fldamaged, replace the
catheter,

- Priorto use, do not flush the catheter lumen or the c~"heterwhHs In the hoop. Do notwripe the spiral secbon of the catheter.

SHdethe airaighterung tool over the spiral ponion of the catheter as iHuslraied in Figure t. makng sure that approematefy S mm ofthe catheter op stdl protrudes from the distalend ofthe

straightening tool

a If Is fell while the tool over the spiral section of the catheter, atop, retract the straightening tool. arul assess for damage,

a Ifthe eiec”odes or the distal end of the catheler are dameged, replace the catheter.

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 Islocated 30 cm proximal to the distal ttp of the catheter.

a Ifthe guidewirs does nol exit from the rapid excharge port, remove the guidewire from the catheter and reinsert the guidewire while asaessing lor device breaches

< Ifthe catheter is breached or demaged. replace the celhelar and guidewire.

. Once (he guidewire has exRad the rapld-exchenge pan. return the straightening tool by the handle to prevent Interferer>ce with the guidewire.

Use nitroglycerine prior to edvanOng the catheter in the artery to raduca nek of artenal spasm, if rtot conlrendicated
Advance the catheter over the guidewire through the guide catheter.
a rfusing a bS-cm guide catheter, the catheter tip wilt exit the guide Gather when the shaft ma<4erenters the rotating hsmoatstic valve.

. Whan all four eleclrodes exN tfie guide catheter, the impedance monitoring screen (Figure 4) will then be displayed.

Note: Ifthe di~lay does notcontinue lo the Impedance monitoring screen, foHow these steps:
a. Check the caih~er position and ensure that a| 4 slectrodea are outside of the guide catheter.

b. Verify appropriate Qispereh”e eledroda corwioetton and contact with petienL.

¢ Mthe previous steps do nol result In the display of the Impedance monHoririg screen, try moving the disperelve electrode to the patient's flank tfneeded, replace the di~ retve electrode.

9.4. Achieving adequate wail conUct

1

4.

9.5.

1

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

Figure 3. Device plecemsntwithin the renal artery
Adequate wal contact All 4 electrode impedance values« 9Stable as shown by an overaH
bnaar impadenca Iracrng al all electrodee.

~ Inadequate wal contact Cydic, large amplitude tracirig Is observed on elech'ode 2 In
particular,  on elecirode 1. Cathetar adjustments are necessary to achieve adequate

329 wall contact.

VWSMAWT N KAW*-wWyw#iS'. E

Figure 4. Making adequate conteclwith the ariery

Under fluoroscopic guidance, advance the catheter untH the distal electrode is located in the renal ariery (Figure 3).
Under flueroscop*c guidance, deploy the splrel by retracting the guidewire into the device until the guidewire bp is proxaral lo elecirode 4 (Figure 3. image 2). Mske sure the guidewire does nol
completelv exit the rapid exchange port.
Adequate wall contactis assessed by the physioan and is schievad whan the folowmg two conditions are met
a. Deploymentof the distal er>d appears adequate when observed engiographicely
b. Impedance values at each eleclrode are stable through at least one respiratory cycle figure 4, image 1),

«  Ifwall GoMacl does not appear to be edeguate per the two critene above, itis recommended to sBghdy ed|usi electrode posMons. To do so. slightly torque the catheter clockwise and/or

slighdy move the catheter forward. These smal maneuvers should improve electrode apposition agains| the vessel wail.

= Ifthese small adjustments do not Improve wefl contact, reineeri the guidewire ri the distalend of the catheter end change the device loeabon irtthe artery,
[fan 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 (ti” off)
these electrodes by pressing the electrode number button on the remote contrd oron the generator touch screen. 6y deselecting these individual eleclrodes, RF energy wil not be delivered to
these electrodes when RF is acfivaled.
Note: Deselection musi happen whan ail electrodes ere outside Ihe guide cathelerand are drsplaying impedance vaKjes.
ff desired, for annotation purposes, the left cr right kidney cen be selected for Nee treatment by pressing the icons on Chegenerator touch screen or by depfessirig Ihe kxJney button on the
remote control. Pressing the button on the rernote controlwMi aliemaie between the M t and nght kidney sdeebon

Performing ablation procedure
Once deetrodes are wen apposed angiogrephically and impedance values and tracings are stable. RF energy can be delivered to the treatment site. Ths is dona by pressing any of the
following the RF button on the gerwator front pend, the RF button on the remote control, or the foot swHch. The generetor delivers power for a target duration of 60 seconds using en
automated algonihm and will cease power delivery upon completion of the treebrient after 60 seconds. The timer begins counting up er>d the LEO indicator remains blue while RF therapy Is

/Irisbucabns for Use  Eng/iSh 6
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beir>g delivered. At any point during the procedure, dstivery of RF 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: Ifthe sbla(ion does not mibaie due to high'trrpedance values, first ciieck the catheter position, then check the contact of the dispersive electfode. and Muaiiy try moving (he disperscve
ejectrode lo the patient's flank

2. Ifthe generator stops delivenng RF energy to one or rnore elecirodefs] prior to reachrtg the 60/ eecoo6 treatment duration an RF may be performed from the )
that did not complete Ireatment. el (he same locefaon. First image the artery lo ensure that Itis safe to perform an ablabon. Using Nea , deselect ihet a 60-
second cycle Ifneeded. perfcnna slight adjustment tp the tatheier lo ensure proper comaci, then inHiate eblaUon again.
Note: The ger>eratormay eutomaUcy stop delivering RF energy Ifcertain conditions ere detecled. A syalem indicator message or code wiB appear on the display (see the generator user
manual). Inihe case of a hardware fault condition, (he generslor wil activate a red LED indicetor light, emit an audio alert and display a fault code, if appBcsble (see the gerferetor user manual
for more information about indicator messages and codes).

3. Ifmutbple treabnents are to be performed Inone artery, move the catheter proximaBy by pufling Kback ~Uee 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. A/l treatments should be located at least 6 mm pronmal lo any prcr treatment location.

4. Once Chetreatment 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. Iftreating another vessel, reposition the guide catheter within (he nextvessel Repeat the procedure for positioning Ihe catheter and
deflvenng aeaiments.
a Ifexcessive re~slance is felibetween the guide catheter and electrodes while retracting, consider ad|usling the guide catheter position in the vessel to align the catheter coaxially witi the

guide catheter bp.

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

aflow the and i Hs to siabBize before miDaling the next treatment.

o

9.6. Postproeedure
t. Upon compleUon of all the distal end by the guidawlrB. and then withdraw the straightened catheter complet~y from Oeguide catheter.
2. Retractthe 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 policies.

10. Disclaimer of Warranty

ALTHCMJQHTHE SYMHJCITV SPYRAL«* MUL~-ELECTROOE RENAL DENERVATION CATHETER, HEREAFTER REFERRED TO AS "PRODUCT,* HAS BEEN MANUFACTURED UNDER
CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS MEDTRONIC AND ITS AFFILIATES. HEREAFTER REFERRED TO AS "MEDTRONIC,* HAVE NO CONTROL OVER CONOfTIONS UNDER WHICH
THISPRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESSED AND IMPLIED WITH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING. BUT NOT
LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTASILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR
ANY MEDICAL EXPENSES ORANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONS60UENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE. DEFECT, FAILURE, OR MALFUNC/ION OF THE PRODUCT.
WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT. TORT. OR OTHERWISE. NOPERSON HAS ANY AirTHORfTY TO BIND MEDTRONIC TO ANY
REPRESENTABON OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

Symplicity Spyraf~
KaTeTbp 3a 6b6payHa JaHepBamMmus ¢ MHOXECTBO eNie)cTpoan

1. OnwucaHue Ha npopykTa

KaTeTbpbr 3a P sretmpagn Spyral*” e npoextupat 3a ynotpe6e ¢ paguouectothua (PU}reHepelop 3a 6b6pauHa geHepeanns 5 THKCL(y 03**.
KaTeTbpbT ce cebpaaa rbM re«HBpaTope C NOMOLITA Ha IMTErpUpBMMA pcaGen. NpUdBNen ru ApbKxaTa Ha «(?TeThpa. 3a XaTeTbpa ¢ He06X0AUMO Aa ce M3rTnasa 0.36 MM (0.014 uHua) aoaau 3a
npoeex/aHe Ha neueHne. »a NpeanouHTaHe See o nogutue, repenop! U»NoN)BaHETO He BOAAH C AONLIMTENHA eApaeuHa HaTo Bojaua Thunder* Ha Medtronic 3a nci

npeea peauna 0T eNeKTPOAN NPU NPOEEX/JaHe Ha NevueHue. OCaeH FOeB abpxy NauMenTa Tps6Ba 4a ce NocTaen CTaHAapTeH gucnepceH BINeITpos {HapUUaH ChlL0 Taka UeyTpanen uau apbuia
enexTpoA MM 3aaeMaABalla TKANOXKHA) M 4a Ce CabpXKe «bil TEHEPaTOpa, aa 4a MOXE 4a Ce NPpaeae TepanusTa. ipyrv NOMCbIHU CPeACTBa eKMIOUBAT FeHepaTop, AUCTAHUMOMHO yNpaBaeHune
DVI-0 xaen, HOMro ce 40CTAET B ONaNoE*«Ta, KAKTO M KpaueH neaBneH NPMKAIoYeeTen No Mabop i KOANUKA, KOHTO ea HAMYMM NOOTAeNNo. KaTeTbpbT UMa eheKTBHA Ab/xuie 117 cM 1 e
ChEMECTUM C BOAew KaTeTbp CrT 6 Fr, U € NpeHaaHayeH 3a neyenne Ha CbAoee C AMaTneTsp OT 340 6 MM. KaTeTbpbT pasnonara ¢ 4 3NaTHW PEKTTAHOXOHTPACTHU ee*Npekaa B CAupawna
(3BanTun) gUcTaneH Kpacl, KBITO € nokasaHo B Tabnuua 1. B npaeaTa KOH(Urypauus paacTosHNeTo MeXAy enektpoauTe e 6.5 Mm. EnexTpoguTe ce pasrbeaT e CnupsHa (3aBuTa) opma, KaTp
B83/1a4DT YACTyKal0 Ce NPUEMPA NPOXCUMANHO 40 CIMPENHATA YacT Ka XaTeTbpa. TeparoaTnuHeTa 4bTXMHa (PasCTOSHNETO MeX/y anexTpcAn 11 4) Ha xaTerspa ce npo|BHs cnpsAMoL «amerbpa
Ha cbaa (Ta6nuya. 1). Ha 1 MM IPOKCUMBIHO OT BbPXa Ha KAreTypa Ce Kamipa PEHTIBHOKOHIPACTEH Mapkep Ha BbPKa. KPITO COMAra 3a r>03ULMOHUPAHETO He KaTeTbpa nog (hyopocKoncHiH
XOHTPON, KaTeTbpbT ChLy|0 TBKA € CHAB/EH M C MHCTPYMEHT 3a 3npaasHe. koRto rloAnoMara 6e30NacuoTo akapaaHe Ha aofaya a [raTeTbpa {®urypa 1). To3W MHCTPYMEHT ce Mamupa 61130 40
APBKSAra v ce NAbara No CTBONA Ha KATETHPA. 33 A M3NPABU AUCTANHUMH Kpaii.

Tabnuua: 1>

|Kompurypayna ma anexkTpoanTa Ha KaTeTbpa 3a 6b6peUHa geHepBa- TeoaneeTUuHa AbL/KMUA: PasCTOSHME MEXAY anerrpoan 1 v 4 KOro GyHKLUS Ua pasrbHaTMs
'unsA ¢ MHOXecTBO enektpoau Sym plicity Spyrel'~ AHaHETHP

AMuW.THp uacuga (Mm) TepanesTuuHa AbAKMHA (MM)
1 Enexrpon 1 3 21
2. EnekTpog 2 4 20
3. EnekTpos3 5 20
4. Enektpoa4 (npokcumane) 6 19
7 13
8 17

®urypa 1. MHCTPYMEHT 3a M3npaBsiHe, U3FWITOBEH Haj AMCTENHETS YacT ua xeTeTbpe Syrr liclty Spyral'~
FekepaTopbT e NpajcTaaek Ha Gurypa 2. CEH30PHUT eKpas He NPeAHUs NaHan nokasaa UHHOPMaLMA «aTo HanpuMep TeMnepaTypa UMNeAaHc apeme Ha abnayus u cbobujeHus. Ha npeaHn
feHeN ChILo Taka MMa 1 GYTOH 3a aXTUBUPBHE He PY. VAeHTUGUKATOPHTE 3a eNeKTPOANTE He eKpaHe Ha renepaT/~ OTrOBEPAT Ha aceku eNeKTpo/ Ha nateT a (pasrnejaiite Tabamua. 1
1 durypa 2). CeH30PHUT eKpaH 1 UCTAHLMOHHOTO yrpaaneHie Ha raHepaTopa 4aaaT Bb3MOXHOCT He NOTPE6UTENS 1a HAGMIVIPA MEXAY PA3/»MHU 0NN, KATO HANpUMep U360p/oTMiiHA Ha
KaHanu. NPernes Ha NPeyiLHM HABOPH C AaHHM 3a aBNALMA MM U3EOP HA Neans MK AECHUR bEPEK. [eHEepPaTOPs! UAN0NIBA AATOMATU3NPEH aNrOPUrbM 3a yNPaB/IEHUE HA HACTPOIKUTE 3a
3axpaHBaHe U ~ema. «ouTO eB M3NON3BAT aa KaTerbps. PasrneAaiiTe pbICOBOACTA0TO 3a NOTPe6UTeNs Ha reHepatopa G3 3a aorteiluuTe|K8 nndopmayns.

6 InstrucOons forUse  Engbsh
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BeposATHO € NauneHTbT Aa nannuta 6onKa. «orato ce npejase pagno4ecToTka aHeprus. Tpabeaga ce Bbaese T NpHe 6 WMKYTW Npeau BGNaunaTa Ha
6b6PEHHU HepBU.

Tpsi6esi pa ce abae/e HUTPOTULEPWH 38 MPEAOTAPATABALA Ha CoAOBM CABBNY N0 BPEME HE a6/1BUNSATE. SHO He € NPOrUEOnoKAXaHo.
Moepeme He npcueaypeTa Tpsi6Ba fa ce epame Ha (ACT) or noHe 250 cemyHau; a Ha cucTemHa BHTUHOallN3kTHE
Tepanbds.

7. Cabpsauu c H3Tervpa u rewepatopa 3a anauns
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[enepaTopbT TPAGBA Ne Gb/e elonoueH KbM aaxpaHaaHe v 4a ce 0cTaeu 4a BaBbPLM CUCTEMEH aBTOTECT Npe,ay NOCTABHETO Ha HaTeThpa Bba Bac*(ynatypata.
KaTeThpbT e NpeaHasHaueH 3a yrioTpe6a camo aa AU H NauueHT. He CTepKANIMpasTe i He MaNon3ealiTs NoBTOpHO, MbAopuaTe ynoTpe6a, 06paboTka unu CTepUANMUNA Ha U3ABAMETO
MOXe [19 HepylwM Menocna u pa6oTaTe My v 42 Cbaaaze PUCK oT Ha OT e/1UH NALUMEHT XbM YT, KOETO /12 NPUUMHI YBPEXJaHe. 3a60nsBaMe Un
CMBPT Ha nawenta.

He npugawksal”s KaTerpa cpeuyy CbnpoTHeneHue.

Wpbsraaiite ga npuaBuUxBaTe BCAaya NpekaseHo AUCTaNHO, 3a/1a HamanuTe pucka oT yepexaaHe ua 6b6peka. Cobwo Taka MedtrofHC reb: P AaHec» T BOlauM ¢ PKIH
nokpuTue. Aafla ce NpeAoTBPATU HEAONHOTO yBpexAaHe Ha Gb6peunTe unm 6b6peUskTe apTepum,
KaTeTbpbT TpsiGBA AQ CE PBIrbHE N04 HNYOPOOIOTIOCH KOKTPON. Uabaraa”e nasusaHeTo Ha kaTeTbpa Hap 180 rpagyca, aa aa npegoTapathTe onnuTare /¥d icaTeTbpa.
Wabsreaiite TpeTupaHeTo Ha cen|BHTu Ha Gb6paHHaTa apTepus, KOHTO Make Aa Ce B HBNO(eACTaBHAa 6/M30CT 40 CTPYKIYpU. KaTp Hanpumep ypereps u1k6b6peka
5. Cabp3amMu epagnoyecTOTHOTO NeveHue
Vi3BeaeTe BCMUKH BOAAUM, KOHTO He Ce CbAbPXAaT B KaTerbps (Kato HaNpUMBP eTopu eojau), 0T MACTOTO Ha neyeHne, npean Aa afrusmoate paguouecToTHOTO Npesasaxe.
B cnyuail Ha MHOXECTBO aBnalyuu Ha N GUCTa/HaTe aBnanis Ha NOCAABAILOTO MACTO Ha NeYeHNe TPABBA Aa Ce Ha TenHo 5 MM oT Haif Ta
a6nauua, M3BLPIWEHE N0 BPEMe Ha NpeAuMKaTa abnauyvs.
He uaBbplBaiite abnauvs, ako eNelpoaNTE ee JONUPaT eanH B cnopeps (nyppockonckoTo HabnioaeHue,

U a6BrBaiiTe 3anywseHeTo He Gb6PEUHUS KPLBOTOK N0 BPEME Ha PaNouEeCcTOTHOTO NpaaBaeHe.
M0 BpeMe He PagMouECTOTHOTO PEAABAHE HE MECTETE KATETbPA MW BOAAUE U HE UHKEKTHPETE (DU3NONOTMYEH PA3TBOP MNU KOHTPACTHO aeUAeCrBo.

Mpy NeyeHme Ha 30HH C HIMaNeK KPEOTOK MOXE A Ce CPAlljKe YBENUUEHA PEaKTUEHCCT Ha CbAa, KATO HanpuMep cnassM.

B8 CN/Naii Ye reHepaTopsl e/1pe N04AAAHETO Ha EHEPTHS NOCAAM BICOKA TEMNEparypa, HanpaeaTe CHAMKA Ha Cb/a, 3a a Ce ysapuTe, /N) IUNCBE CNasbM WM OK/Y3us, Npean Aa

per KaTBTbpa B P Ha apTepusTe.

He gokocealiTe eAHPBPBMEMHO eNEKTPOAA HA KATETHPB M AUCNIEPCHNS eNEKTPOA NO BPEMe Ha NPOBEXAAHETO HA EHEPTHA Thii KaTo TOB | MOVE Aa NPUUMHN NOBEPXHOCTE(t MarapaHuH no
HOXaTB.

Ha ocTaBsiiTa anekrpca ua xataTbpa unn AUCNeHNs enecTpeafa ee JoNNUpar 40 MeTanHW MACTPYManT UNM NOBLPXHOCT N0 Bpeme »3 NPejaBaHe Ha eHeprus. Tbil xaTo TcBa MOXe Aa
NPUYMHM NPBLPXHOCTHI K3rapAMMst NOKOXATa

PasrnepaiiTe pLOEOACTBOTO 3a NOTPEGUTENS Ha eHEPATOPa 3a AONBNHUTENHM NPEAYNPEXACHNS M NPEANAsHN MePKY

6.
e
a

MaTBpuanu 3a cnpaska
NakapsT Tpabaa 4a B3UMa NCa BHUMEHNE HeA*HOeara NUTepaTypa OTHOEHO TEKyLINTe MEAMLMHCKY NPaprTviol3a MbITBPaBHLMM ~» BL6peyHa apTepus.
MekapsiT Tpa6aa 4a pasrneaa pPLKOBAACTEOTO 3a NOTPEGUTENS Ha reHepaTopa 3a No>NcApo6Ha UH(OPMALVs OTHPCHO HauMHa t >paboTa ¢ reHepaTopa.

9. MHCTpyKuyuwn 3a ynotpasa
CnepaaliTe CTPUKTHO Tean MHCTPYKLMM 3a yNprpe6a 1 pasrnapaiite pbKCBOACTIOTO 3a NOTPEGUTENA HA reHepaTopa 3a A0NbAMUTENHY MHCTPYKLUH 3 yrToTpe6a.
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1. MoAroToBKa Ha 060PYABAMETO M NOATOTOBKA 3a NPOLEAYpeTa
M0CTaBETB reHepaTopa BbPXY KaMM«(@ HIM Mece. 3a A2 OCUTYPUTE NOAXCALILA BEHTUNBUNSA, N10CTAAATE reHEPaTopa Ha noseve oT 3Q cM {12 unua) ot acsika®a CTeHa U He Nokpusalite
reHepaTopa, 4OKATO Ce M3Nonasa.

Ano XenaeTe fa wsnonsaare guct iy kpeven np , cabpxere u/mnn Bhaunus npesKknKHBATEN B CLOTAGTHUTE GYKCH HA
3agHus nanen we ranapatcha. Mo xenanue ra, He eKpaK, MOXe Cbi0 4B GbAB npoekTMpaHa Ha MOHWUTOP B KareTepu3aLMoHMB NaGopaTOpus!, Xaro ce

cabpxe 0VI*0 Kabe/bT Mexay 3aakisi NaHeN Ha reHepaTopa U MOHMTOPE He Karerepu3aumoHHBTa Na60peTopus,
BKapaiire 3axpakeauus xa6en B 3aHUs NaHEN He reHepaTopa, CNe/A KOETO ro BKIHOUeTe, KATO HaTUCHETE NPEBKNI0NeTeNA 3a BKA.A3XM., KOWTO ChbUIO TaKa Ce KaMMPa Ha 3aAHNs NaHen.
YaepeTe ce. Ye KAMa CBbP3aH KaTeTep XbM rBUEPETOPA, AOKAIC FaHEPaTOpPLT Ce eKIoUBa.

MpoeepeTe 3a HAKAKBU CUCTEMHI MHAMKATOPHY wnn {xato 3a rpelliKe UK CEErNMHHI MHAMKATOPY 3a CLETOSHUBTO). CNej aBToTeCT He cucTemaTa Ta
NPBMUHABA B CbETOSIHME HA PEXUM KB FOTOBHOCT (STAMDGV). Npu PioiiTo He MOTAT Aa Ce NPaBAT namMepsaHus. Cnej ycnewek asToTecT NPagHNAr NaHen we nekaxe edak, NOAKaHAW
noTpeGuTens Aa cBbpXe KaTeTbp ¢ reHepaTopa,

Cu6epeTe Ma eaHo MACTO Te 3a Ta. xato enextpop, 6 Fraoaely KaTeTbp. abBexaaly KateTsp. 0,26 mm (0.014 Hua) BOAdY,
CTPaHMUHO Pamo Cbe onupatenas KpaH, agatep Tuohy*60rsf. KaKTO U AP/M CTAHAAPTHU eNEMEUTH, KOHTO Ce UANON3AAT 3 NOANOMAraHe Ha NepKyTaTaTs TPAHCIYbIMHANHA KAreTepUaaLns
B 6BOPEUHI apTepU.

CovbepeTe ne«spcraTs ™ Ta, KaTo aTPONWH, HHTPOTMUUEPNH U XBNAPUH

2. MoAroToBKa Ha nayuenta
MoAroToaTe NaumMeHTe, KaTo M3N0N3BAre CTAHAAPTHY TEWMKN 32 ENEKTPOXMPYPIUA W KaTETEpU3aLUNs. YBapeTe Ce. Ye LANOTO TANO Ha NAUNEHTA. BX/IOHKITENNO KPAHMLWUTE, € N30MUPaHO oT
KOHTAKT Cbe 3a3eMenn MeTanHy YacT, CieaBaiiTe CTPUKTHO MHCTPYKLMUTE. NPEAOCTABEHN OT NPOU3BOANTENS HA AMCN/CHUR eNeKTPoA. JIMCNePCHUAT eneKTpo/ TPABBA Aa Ce NOCTABM Ha
6espoTO MNK Apyra 0GNECT OT rAN0TO M TPA~a Aa GbAE M3eLH NONETO 3a BU3yaNu3NpeHe Ha aHTMOrPBAQICKVA 06Pas. AKO e HE06X0A4UMO, 0GPLCHETE KOXATa Ha NaLMeHTe 3a 106bP KOHTaKT
MeX/y AMCNEepCHUS eNEeKTPOA 1 KoXaTa. Axa He ycneeTe AB NOCTUTHeTe 406D KOXell KOHTaKT ¢ nsinata ce PXHOCT Ha eneKTpog. ToBa MOXe 4a Aoeese A0
W3rapsHe WUNM MIMEPBAHUS Ha BUCOK UMITefaHe. He NOCTaBsiiTe ANCNePCHUS eNeKTPOA Ha MACTO, Ha KOBTP MOXe 4a Ce paanes TeunocT.

3a6enexka: HBe6KOAMM € AMCNEPCEH ENEKTPOA3A ENHOKPATHA YNOTPe6a 3a BLIPACTHUNAUMEHTH, KOITO ChOTBETCTBA MB 1EC 60601-2-2.
CBLPXETE AUCTIEPCHUS €NEKTPOA KbM rEHepaTopa, KaTo U3NoN3sarTe Gymcare, HAMMPALYa Ce Ha CTPAHMYHUS naHen.

YyBepeTe ce. 4e NaynekTbT MMa UHT (IV)pocTbn 3a a Ha TV No Bpeme Ha npoueaypata. Mpean Aa 3ano4HBTe npoueaypara, Tpsbsa 4a noctasuTe Ha
NayMeHTa NOAXONALA CUCTEMHA aHTUKOArynauys (Hanp. xersp~). Mo Bpeme Ha npejaBaHeroHa PY Tpsa6Ba Aa Ce NPAAbPXKA aKTMBMPaHO ipeme Ha cbeupBake (ACT) oT neHe 250 eBKyHAY.
BbBBJeTe 60NX0YCNOKOAAAL MeALKBMEHT NOHE 5 MUHYTH Npeay B6naumaTa MpoBapaBaHre WaHeHUTe NokasaTenn Npes LANaTa npoueaypa,

MogroraeTa nayueHTa 3a NOCTaeAHB Ha KaTerbpa, KaTo UATIO/IABETE CTALAAPTH UM TEPBEHLMONBAHY TexHNKM. CabpxeTe ajantepa Tuohy-Borat KbM BOALME KATETHP, € CTPAHUUHOTO PaMo
Chbe cnupaTenHys KpaH kbM agantepa Tu~y~orat

3abenexka: Ako ce an o ro akapaiiTe B cTepUnMa Top6a 1 to NoCTaaeTe B CTEPUNHOTP NONe, KATO MANON3aaTe CTAHAAPTHI aCerTTUUHN TEXHUKA.

Moz hAyopoCcKONCIo! KOHTPON abeeAeTe KOHTPACT B ABETe GLEPEUHM apTePUH 3a OLeHKa Ha aHATOMUUHMTE OCOGEHOCTH.
OnpsaeneTe Aany apTepunTe C3 NOAXOAALLN 33 IPOBEKAAHE Ha NeveHue,

3. BHapBaHe Ha KaTBrbpa e 6b6peuHaTs apTepns

KaTo nanonsasTe acenTknTHa TeXmLiCa, OTETPaHeTe BHUMATEHO 3BMNEYaTBBHETO HB BbHILHWA PCOHTEHEp N NOCTaeBTe BbTPEWHWUSA KOHTEHEp, CbAbpXKaly KaTeTbpa, a CTEPUNHOTO None.
Cnaj puimo KOHTElHEPLT, ChbPXAll KaTerpa, BeYe e B CTEPUAHOTO NONE, aMUMATENMO MaxXHETE XaNBKa. KATO M3bpnaTe hUKcaTopa »*4a Kenaka, 3a4a NONYUUTE JOCTHN 40 KATETbPa M
arpageHuns ka6en

N3aageTe KaBHTUS Kaben OT KOHTE/HEPa U 10 NOCTaBeTe Ha CTaBUNHA CTEPUIMA NOBLPXHOCT. XeaMeTe APbLXKK3TA Ha KATETbPa C EAHATA Philly, a CAMPANaTa ¢ [lpyrata. BHUMATeNHO
W3BeAETE APLKKBTA U CIUPANBTA OT KOHTEIHEPa M T NOCTABETE HA CTABUAHATA CTAPUNYA NOBLPXHOCT 10 YaBUTUA KaGen.

MaxHeTe 34knI0uBalaTa WUNKa OT HABUTATA YacT Ha kabene 1 npemapaiiTe Brpagenms Kaben U3BLH CTEPUIHOTO NOMeE, 33 42 MOXe WAKO ACHOTEHT a 0abpXB Xabena KbM cboTaeTHaTa
6ykca Ha cTpaHbMHMA NaHen Ha reHepatopa. Ka6ea»T Tpsa6Ba Aa ce 3akpenu KbM MaesTa My 3aeacaTa C NOMOW|ra Ha WMNKa 3a KbpnM, Kemocrati uau nogo6Ho npucnocobnekue, 3a Aa ce
NpeACPTEpaTM AEMKAHUETO HA KaTeTbpa U ApbXKKaTa.

HSXOif aCCTAHT M3abH CTAPUAHOTO NONE TPAGBA Aa M3ELPWH HABOP HA NALMEHTA OT CEM3OPHUA EKPaH (SATBNAUNEHT MV CbUYMA NALMENT)

MpuasuxeTe Hanpea 0.26 MM (0.014 MHua) eoaay B LANEBYS Chy.

«  [PBNOPLUUTBALIO @ U3NON3BAHETO CAMO HA BOAAYM C FLBKBB AUCTANEH BPbX, KOHTO HE Ca ¢ XMApadKIHO No(uTHa, 3a 4a ce n3berHs 6b6peyHa nephopayns.

B Wuctpy>ryw3aynotpe6a Bbreapcku
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W»eepeTe KATErbPA OF CIMpeNeTa. yBbeTe Ce. Ve MHChYMe»<TbT » uy~paasiHe ocTam ¢ Apbxlara, korato uubpneate katerbpa o1 cwparsia. Mpoeeperte icdTerbpa ga noepepa,
< AR0 KaTerysbr a noBpe/eH, He ro uanonaeaiire.
+  He npupamxeas”e kaTeTbpe e cnupanata cneAAbHO  MactiMHo aBaxaaHe oT Hew apasmacTaH. HouapaiiTa HaWAN0 AaTaTLPa OT CAMPanaTa U ro NpoBepeTe Aa noepeiie. AKo«
noepejaH, ABMeHeTe HaTeThpa.
+ Mpeau ynoTps6a e npounsaiitanyHa ka karetbpa 4 «aterspe, AOMeTO e e cupanata. He aTpusaiire ciupenare 4act Ha keterspa
8. flnvdHere UHCTpyneKTe aa ManpaBaHe Haj CIMPAHBTA YA <@ «ATETbPa, HEKTO e NOHAABHO Ha BUrypa 1. KaTo e yBepure, e NPUGAHIUTE/IHO 5 K T BbpXa Me HaTerspai i oiue ¢
nopasart oT gucranu«slkpaii Ha MHCTPyMenTa aa uaNpBBIiHa.
8 CopeTe, B«O yCernTe KaHBoTO 1 4a € NPeKOMEpPHO cviporuBneHne, A0HATO NPUABMXBATE MHCTPYMENTA »a Manpassane HAL CIMpannarta 4acT Ha HaTerspa - CNpeTs, PIgryHaTe
MarNasiuus HCTPYMEHT U NPOBepeTe 3e Noepess.
@ AHO eneKcTPOATE HNM AUCTANHNUSAT Kpaii He HaTeTHOA ca NoePeAeHN. daMeHeTe KeTeTbpa.
9. CTUCHeTe AWCTANHOTO PB3WMPEHUB HA MHCTPYWEHTa. 3 fa 3aCTONOPUTE KereT>pa. GHUMATErHO eHapaiiTe NpoKcUManuya Kpaii Ha aoade npea Bbpxa Ha kaTeThpe. MpoATkMKeTe fa
npesicapaaTe BOAaUa NPe3 KATETLPA, AOHATO BOAAULI M3NE3e NPes 0Taopa 38 6bp3a CMAHB. TO3N HaKoAEH OTBOP ce MBMUPa Ha 30 CM MPOKCUMANHO OT AUCTANMMUS BPBX HA KeTerbpa.
e AHO BOAAULT He U3Ne3e OT U3AOAHNA 0TAOP aB Gbpaa CMAKA. MaBaAeTB BOAAUA OT HATETbpa U IO BHAPBIiTE OTHOBO, AOHAra NPOBEPSIaaTe 3a HapyLIeHNs B YCTPOMCTBOTO.
B A«O KaTeTLOLT e HapyWail unu NOBPeAeH, IBMEHETE KaTerspa u BOAaYA.
10. Cnep raTo BOAAULT WNE3B OT 0TBOAA 32 Obpaa chiAHA BbPUETe UHCTPYMEHTA 3a UaNpaesHe upes ApbaxeTe. 3a Aa NpeoTBPATUTE NPeNpeUeeHe ¢ Bogava.
V3nonseaiire HUTPOrNMLEPVH, NPeAU Aa NPUABUM<TB KaTaTbpa B apTepusTa 3a e HamMe/NuTe PUCKe OT epTEPUEeNeH CMe3bM. axo He e NPOTUBONOKA3aHo.

[T
B E

, MpUAanxeTe HaNpes Karerbpe Haj BOAAYa NPef eCAew s KaTerbp.
«  AKC M3710/19BaTe ACAELY MaTeThp OT 55 CM, BbPXbT HE PraTeTbpa Uje U3N1e3e 0T BOAEW M XaTeTbp, KOraTo apkspbT Ha CTBONA aNe3e BbB BbPTALLBTA XeMOCTETUYHE KNana.

13. KoraTo BO/MIO4 4eTHpU eNeKTPOAA MaNyCHAT BCeww s XaTeThp. Wa ce u3ae/le eMPBKbT 3a IpocieaseaHe Ha uMneaatca (Gurypa 4).

3a6enexka: AKO AMCNNAAT He NPOABAXM XbM KPaHA 3a ITPOC/EABEaNE HA MMNEAAHCA, UYTHITHATA TB3U CTHIKM;

a MpoBepeTe NO3iAUNATA HA KaTETLPa U CE yBEPETE, Ye BCUUXN 4 eNeKTPOAa Ca 3abH BOAEW WS KATeTh.

6. MpoeepeTe 4anu cebp3aaHeTo U KOHFAKTLT Ha 4UCNBPCHUS BNAKTPOA C FTALMEHTa ca Npaanrm*.

e. AKONpeAnWHUTE AEHCTBUA He BOAAT 40 UIBEXAAHETO HE BKPAHA 3a NPOCNEAAeaHe Ha MMNEAAHCA, Ce OMTAliTE A2 NPEMECTUTO AUCIIMCHUA ANBLITPOAAOC XbABOKA Ha NauueHTa.

3ameHeTe AMCNEPCHUA ENEKTPe/, aKO € HEOBXOAUMO.

i MOAXOAAU, KOHTAKT C apTepuanHara creHa

"

BogaubT e ekapaH 3ebH AUCTaNnHUs epbx (cnupanara He e paatbuarta), Enekrpog 11
no3iLMonMpaH Ha GudypcaumaTa.

2. BOJAubT a PasrbHBT NPOKCUMANHO 10 MAKANPOKCUMANMIUS ENEXTPOA (CIMpanaTs e
pasreHara). EnexTpog 1 cetae arnsanata aprepus

®urypa 3. MocTaesHe Ha yCTPOVCTPOTO € 6b6peuHaTa apTepus
1 AAeKsaTeH KOHTAKT C BpLepUANHare CTeHa. BCUUKU CTOMHOCTY Ha MMNeAaHca Ha 4>re
€N1eKTPOAA CB CTABUNHU. KAKTO a N10KA3AHO HA USNOCTHPTE MHEIIHO rTPOCNeaseaHe Ha

UMNEAHCA NPH ECHUKY ENeXTPOAM.

A NeapexaaTeH KOHTAKT C apTepUBNHATA CTeHa. ce {
ronsble aMNUTYAa, 0COGEHO Ha eNBXTPOA 2. W Ha BNEKTPOA 1. Heo6xoanmo e
perynupaxe Ha kaTeTbpa, 3a 4a ca NOCTUTHE afieKBaTeH KOHTAKT CbC CraaTa.

®urypa 4. OCbILECTBABAHE He aJeKBATEH KOHTaKT C apTepuaTa
Moz hnyopoCKOMNCKN KOHTPON NpuAanxeTe KaTETOB Hanpas, AOKATO AMOTANHUAT eNeKTPC™ AOCTUTHE Gb60euHaTa apTepus {durype 3).

M0/ thnyOPOCXOrPCKI KOHTPON PASTLHETC CAUpAneTa. KaTo U3ALPNETE eOAAHe B YCTPOVCTBOTO, 4OKATO BLPXLT Ma A0AeHa aacTaHe NPOXCUMANHO CAPAMO enexrpoad (durypa 3.
n306paxeHie 2), YaepeTe Co. Ue eWeubT He U3NW3a HANMHO OT 0Taopa 3a Gbp3a cMBHeE

[N

3. MOAKOARLIMAT KOUTBXT C apTepuanHata CTeHa ca NPeUEHsBa oT Nareps i e8 NOCTUIB, KOFATO Ca CNa3eH!n CEHUTE BE YCNOBNS.
a. PparbeaHeTo Ha AHCTANKWs Kpaii M3rneaaa roAXWALLO, KOFeTo ce Hab/I0 AeM NPy aHrorpadus.
6. CTOIHOCTUTe He MMNe/JaHca OT acalo* eNexTpoa ce craburrun npes 1llHe efuH AUXBTENEH LMKbLA (Purypa 4. nsobpaxenme 1)
B AKO M3MEXAa. e KOHTIKTBT C apTepuanHaTa CTeHa He € ITOAXO/AALL 010 PB/} HEKO OT 4 M Ta FOpHY KPUTEPUS, a NPenopbUMTENHO NeK0 42 KOPUTMpaTe MeCT3Ta Ha eNexTpoouTe. 3a
112 HanoaBHTE T0aa. NEKO MaMHTe KaTeTbpa Mo N0COK3 Ha YaCoeMMKoBaTa CTPENKa U/MnM NeKO IPEMecTeTe KaTeTbpa Hanpss,. Teau Masku MaHespy 61 TPAGBAN0 Aa NLOBPAT
anosuuMATa Ha enerrpoja cAPAMO eTekata Ha Cbja.
< AKOTe3u Mankv KopeuiiH uB NOAOGPAT KOHTAKTA C epTapuanHaTa cTeHa, akapaiite 0THOBO BOAAYa a AUCTANHUSA KPaii Ha KETErbpa, Ce/ X0ero NPOMeHeTe NONOKEHNETO He
YCTPOiicTBOTO B apTepusTa.
A(0 B 6b6PBUHETA apTEPUs HE C& HAMMPA eNeXTPOM UM aKo KaKoli eNexTPO/ CE PasrbHB Ha UBMOAXOASIO MSCTO (HANPUMED OCTUYMBT Ha ManbK »(hbBAHOCEH Cb/ MK NPUTOK XbM
Hag6b6peyHara xnesa). oTMeneTe n3bopa Ha (M3KNIYETB) rB3N BABXTPOAW. KATO HETUCHETE BYTOHA C HOMEPA Ha anexTpoAa OT AUC wnmot eKpaH Ha
reHepatopa. Kato 0TMeHKTa HaBope 3a Te3n OTAE/KN anexTpoau. XbM X HAMA Aa ce npeaam PY eneprus, korato PY ce akTuempe.

3abenexka: OTMAHATA Ha W360p TPAGAE 4A Ca OCHILBCTEN, KOTATO ENEXTPOAUTE Ca UIEbH EOAALINA KATETLP W NOKEIEET CTORHOCTM 33 UMNeAaHCa
AMOXen3BTe, 3a 42 MOXKETE A2 BOAUTE GE/IEKKU. MOXKETE A2 M3EEPETE IEBIS WM AECHUS GbEPEK 38 IEUBHUETO, KATO HATUCHETE MKOHWTE Ha CEH3OPHIA eKPaH Ha reHepaTopa WM Kato
MaTUcHeTe GyToHa 3a GbGpeKa Ha AUCTAKUMONKITO yNpasnenue KaTUCKaHETo Ha GyTOHA Ha AUCTAHIMOHHOTO yNpaBneHMe |Ae CMeHs U360pa MeXAy NeBusi n ACCHUs Gb6pe™™

9.5. U3ebpwBsaHe Ha npouegypaTa 3a abnayns

1. Cnap KaTo enexrpoavTe ce NOCTaBAT 40”10 C NOMOWITB HA aHTUOTPathuA U CTOMHOCTUTE Ka UMNEeAaHca 1 I \poc/efBeaHeTo ca 6N3KM 1 CTEGUHM, 40 MACTOTO 3€ IeYeHne MOXe 4a ce
rTpegage PY aHeprys. Toeace NCCTUra Ypes HETMACAHB Ha HAKOE OT CNeAHUTe: A  GyTOHa He NPEeAHUS NaHen Ha reHepatopa, PM 6yTOHE He AMCTAHUMOHHIIO yUpaeMe-1e AN XPBHUNS
nepaneii npeskiouaaren. FeHepeTopLT NOAAM MOMWOCT 33 e/1eM NPeAbN3OKTBAHOCT OT 60 CeKyUAN, KATO U3NON3M ABTOMATUYEH ANTOPHTLM, 1 e NPEXbCHE N19ABABHETO Ha eHEpTUs
Npu 3eBbpLIEaHe Ha NneveHneTo cnes 60 cekyman, TailmepbT 3anoym f4a 0T6POAM, a CAeTOANOAHMBT MHAUKATOP NPOALMKAM 1a CBETW @ CMHBO, AOKATO Ce npunare PY Tepanus. 9ba eceHun
MOMEHT N0 BpeMe Ha NPoLeAn~a NpajaesHeTo Ha PY aHeprua MOXa A4a ce NPexpaTy Ypes HaTCKaHa Ha ~  ByTOHa Ha NPeJHUs NaHen Ha reHepeTope, katuckaHe Ha PY 6/Tona Ha
JIMCTAHUMOHHOTO A paaneHue WaM OTNYCKaHe Ha HPaUuunsi NeJaneH NPEBXIoUMIen.
3a6anexka: AKo e6nalUMHTa He 3aN0YHe NOPaaN eHCOKM CTORHOCTM He MMNeAeHCa. NpoeepeTe FTbPao N03MUMATA Ka KBIerbpa. CNe/ KOero NpoBepeTe KOHTAKTa Ha ANCAEACHUS eNeXTPOs, a
mBhas ce onuTaiite ga npemMecTUTe ANCTEPCKUA NexXTPos A0 KbNBGOKa Ha nak««eKTe.

2, AXO reHepeTopbT NPeycTaHOBM NOAABBHETO Ha PY eHeArMs A0 AMH UK NOBEYE eNEKTPOAN I>Pe A0CTUIanero Ha BO-CEKYHAHOTC NPOALMKEHNE HA IeYEHNETO. MOXB 4a Ce NPOeeje
[ONBHUTBAHA PY NPUNOXEHNE OT eNeXTPOAUTE, KOHTO He Ca 3aabPUT/IN NEYEHNETO, HA ChUOTC MeCTO. MbpPeo NpoBeAeTe 06pPa3Ho N3CNE/HHE Ha 3PTEPKBNA, 3a f1a Ce YBEPUTE, HE &
6e3onacHo ga nposeseTe abnauua. Kato n3non3mTe ceH30pHUs eKpaH, orMeHeTe M360pa Ha enarTpoan. KOHTO Ca 3aBbPWIAN GOWKYHAHUS LNXb. AKO e HEOBKOANMO, N3BbpLIETE
VW3BECTHO pErynupaHe Ha KaTeTbpa, 3a4a Ce yBepuTe, Ye MMa NOAXOASL KOUTAKT e apTepuanHaTa erema, ciej KEeTo 3anouneTe OTHOBO abnayusaTa

VucTpyKunn sayTkaTpe6a  Bbnaapcxu 9
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3a6ansxkKa; FeHapaToOpbT MOXe aBTOMATUYHO 4a CNPEAA NPeAaBa  aHepruii, a»0 ce OTKPUAT OMPEAENeHU yenoene. Ha AUCANES L ce NoBeit cMCTeMHO Cbo&uieiine nan Tog Ha
WHaMKaTOpe (paarnajaiite pbKOBOACTBOTO 33 NOTPEGUTENIH Ha reHepaTopa). B ¢n/Haii Ha rpeujiie. cavpaana ¢ anapaTyparta, reHepaTopb! B aKTUBUPA YepeeH CaeTOANOAEH UHAMKATOP, bie
Masbun 3ayKoe CUTHAN W e NOKaKe KoZ 3a rpaujxa, ako e NpUN0XMMO (pasrnajanute pxkPBOACTBOTO 3a 10rPe6UTENs Ha reHepaTopa 3a noeeHe nHhopmakhsn 0TKOCHO cLOBLaHNsTa 1
KopoaeTe Ha HANKaTopa}

3. AKO |4e ce npoBeAaT MMOXECTeo neueHus B eAHa apTepus npemectete yateTbpa 190kcumanHo. kaTo ro usgbpnare Hasag, A0KaTo BHUMABATe 4a He 3acerHere yapeaeHn unm
KanuUGUUUpaHu cermanTyt na cba. Moxe fa ce NPUNOXY NeKa poTauys No rTOCOKA Ha YacoaumMkoaaTa CTPeNIka ACKATO AbpNaTe Hasaj, 3a 4a yNecHUTe ABUKEMUETO. BCUUKA NeveHus
Tpa66a aa ce HambdaT Ha naikHijanko 5 MM NPOKCMManHO 40 BCAKO NPeAULIHO MEeCTO 3a NeveHve,

4. Cnep «aTo NEYEHMETO 3aBLPWI OT €AHAT3 CTPaHA, HANPaBeTe CHUMKE Ha apTapusTa, CNlej KOeTo OTHOEO NPUABIMKETE BHUMATENHO HANPEA BEAAHA U3dbH BBPKA Ha KaTeTbpa, 3a Aa
HanpasuTe CNUPanHNA AUCTaneH Kpaii,

5. W3gbpnaiiTe M3npaBeHus KaTeTbp BbI acAelns KaTeThp. AKO TPETUPAre A0YT Cb/l. N03MMMONMPAIiTE OTHOBO BOAELIA «areT-bp B ClEABAWNA CbA. MoeropeTe npoveaypara sa
NO3ULYMOHKPaHE Ha KaTeTbpa 1 NPOBEXABHE Ha NeveHnsTa,

W AKO NIPU M3ALPNBANETO CE YCETH NPEKOMEPHO CONPOTMBNEHME METOAY BOAELIUA KATETHP M BNE~TPOAUTE, NOMUCAETE 3a KOPUIMPaHe Ha NONOKEHNETO Ha BOAGLINS KATETLP B CbAa. 3a Aa
N0AP3BMMTE KATETLPA N0 06WLATA OC C BbPXA HA CO/ellyUs KaTETbP.

®  YBepeTe ce, Ue a0AEWUAT KaTETLP Ce NPOMUAA C WdeH pasTeop nepuog VI NOMe MeX/y eCSIKO NedeHye. BUHar. KOraro NpoMuBaTe BOAEL|UA KaTeTsp,
WauaKaiiTe noMe 3 CexyHAM, 3a /1a MOXE MaMepaaHuATa He TemnepaTypaTa u UMNeaaHca Aa ce CTaBUNTMPaT, NPeAN Aa 3aN0YUBTe eNBABELOTO NeYeHie.

9.6. Cnep npomegypata

1 Mpu 3aBbpWBaHE Ha BCHUKM NEYeHNs nanpeeeTe ANCTANKMA Kpaii Kate NPUABIKMTE €OAAYa HANPEA U CNe/i TPBA MIUANC MaTerneTe HINPBMMUS KAaTeThp OT BOAEGW WA KBTETP.
2. WsTecnete eogaua v BOAEW NS KATETLP OT KATeTbPa eAHOEPEMEHHO.

3. 3BageTe abBEX/IUHA KATETLP OT APTEPUATA M M3/10N3BAITE CTIKAAPTHU NEYEBHI NPOLLE 41 33 M3abPUIAAHE HA XEMOCTA3a Ha MACTOTO Ha NyHWUATA.

4. WakabpneTe U3fenuaTa B CbOTAETCTBME CMECTHUTE BONHUYHN, aAMUHMeTpaTuaw WUIY* ApyTu npasuTencTeenn pasnepesdu.

10. OTKa3 oT rapaHuyus

BBMPEKN VEKATETBPHT 3A Bb6PEUHA AEHG6PenLIMA C MHOXGCTBO ENEKTPOAM SVMPUCITV SPVRAL™'. HAPUUYAH MO-A0NY *NPOAYKT'. E NN NPOU3GeEH NPY
BHUMATE/NIHO KOHTPONMPAAN YCIOBUSA, MEDTRONIC W HENHUTG ABWEPHU ®UPMU, HAPUYAHW MO-AOrTY "MEDTRONIC', HAMAT KOHTPO/ BBPXY YCIOBUATA. MPU KOUTO
TO3W NPOAYKT CE N3MON3BA. MOPAAM TA3W NPUUNHA MEDTRONIC OTX8bPNSA &CAKAKBU FAPAHLIAN, N3PUYHU MW NOAPASEMPALLM CE, NO OTHOWEHWE HA MPOAYKTA
BK/IIOUNTENTHO, HO HE CAMO, BCAIKA MPON3TUYALLA FAPAHMAS 3A NPOJABAEMOCT UAN FOAHOCT 3A OMPEAENEHA LEN. MEDTRONIC HAMA [JA HOCW OTFOMOPHOCT
MPEJ HUKOM OTAENEH VHAVNBWA NAN CYBEKT 3A HULCAKBU MEAULIMHCKU PAI3XOAN UV AUPEKTHU CAYYAHU UAK NOCNEABALYM WETN. HAHECEHW OT YNOTPEBA,
JIEGEHCT VNI MEV3NPABHOCT HA MPOAYKTA. HE3ABUCUMO JIAIV MOCLT CE OCHOBASA HA FAPAHLIMS, JOFOBOP. 3AXOMOBO HAPYILEHME UAW APYTO. HUKOW YOGEK HAMA
MPABO A CBbP3BA MEDTRONIC C KAKBOTO W JJA E MPEACTABNTENCTBO WAN FAPAHLISA NO OTHOWEHMNE HA MPOAYKTA

Symplicity Spyral™
Vicealektrodovy katetr pro renalni danervaci

1. Popisvyrobku

ViceeleKtrodcivy katttr pro renélnl Oeoervao SymplHrlty Spyrai*™ je wréen K pou2Ui spolu s radiofrakvanCnim (RF) generatorem Sym plialy 03 pro denervao tedvn, Tenlo katetr se pApojuje Ke
generatoru pomod integr rukojeti Katetru. Aby rnobl by! katetr zaveden, vyiaduje pou2tll vodictho dr~tu o pronrdru 0.36 mm {0,014 palce}, n~\lepe bez hydrottiniho
polahu Aby byle seslava efektroc bahem zav/dinf kat6tru 18pe narovnani, spdednoal Medirodc doperuduje pou~njeden podpOmy vodtci drat rvvic, naphlidad voQici drat Medtronic Thunder”,
Ney bylo mo2ne provad#t terapil, (e navfc nu bl umfetlt na tdio pacienta standardni disperznJ etaktrodu {znAmou takA |ako neuCAInl nebo zpAtnA elektroda nebo uzemAovaef poOlO2Ka) a pnpojn ji
ke generAloru. Dalit p/tdruieni zafizent jdou generitor, dBlkove oviidAnf a kabel DVHD. viechna jsbu dodawdna v baleni  eiejnajako volitelny nozni spinad a vozik, klerA jsou k dtspozio
samostatng. Katetr md udinnou d4Neu 117 cm, ja kompabbilnt e vodicim katAtrem o vekkosB 6 Pr 8 )e urcen  ledbd v cAvAch O promAru od 3 do 8 mm. Jak ukazute tabulka 1, na spirdiovAm
{iroubovTCOVAM) dislAinim konci kaiAtru iSbu urrustAny 4 ?iete radiokontraainl elektrody. V rovnA konflaracs |e vzdalenosi mez> elektrodami 8.5 mm, Elektrcdy ae rpzvinau do tvaru splrAly

{Sroubovice) dAstedn” zalaZenim vodicfho drAlu proemAInA ka spirAiovA dAsli kalAtru. DAIka pro tsrapit ( mezi 1a 4} katAiru ee mAnfv zAvislosti na pnlimdru cevy
{tabvfka 1) Radlokontrastnl znadka hrotufe umlstAria 1 mm proxImiinA knrolu katAob: pomAhA p/l zavAOANf katAtru pod 6noroskopiok™™ navAdAnim. KalAlrje revnAi opat™n nA&trolem pro
, ktery zasunuli vodicino dralu do Katetru {obrazek t). Tento nAstrof Je umlaiAn v blizkoeu rukoieQ a posunuie ea podel tMa katAtnj za ucalem narovnani dtslAlmho
konce.
Teblka 1.
Konflgur*ce alaktrod vicM lektrodovAho katAtniprorenalnidener- Oblka legmentu pro tervpii; VidA«no»t m«2l elektrodou 1 a 4 v zAvleloetl na prirrrAru zavede*
vaci Symplicity Spyral™ nAho katAtru.
PrumAr cAvy (mm) DAlka aegmefTtu pro terapil (mm)
1 Elektroda 1 (dietalnO 3 21
2. Elektroda 2 4 20
3. Elektroda 3 % 20
4. Elektroda 4 (proxJmAlnt) 19
V 7 18
a 17

ObrAzek 1 NAairoj pro narpvnAnf pouilvany na dislAlnf £AsLi kalAtru Symplicfty Spyral'™

GererAtor znAzorAuJe obrAzek 2, DolykovA obrazovka r>apfednfm panelu zobrazu~e mtomrace jako e leplota. Impedance, doba ablaoe a hiAAani. Na pfednim panelu [e rovnAf umistAno UaUlko
akiivace RF vydeje. ifil y el~tirod na pru odpovTdaji iednoQivyni elektrodAm na kalAt'w {viz tabulka 1 a obrAzek 2). DotykervA obrazpvka generAloru a dAAcve ovIAdAm'
umoitiuji uiivaieli vyhledat nuznA mo”~*noeti (naphklad vom kanAly a ruAitjeiicn vdbu, zobrazft sestavy dat z pfedchozlicti ablscf r>ebc zvbOllevou nebo pravou ledvmu). GenerAlor pou2IvA
automat~"ZQuany algonimus. ktery reguluje nastaveni vAonu a baau pn pouki s kaletrem. D alil infonnace vtz pPiruCka pro ut~vateie genarAtoru 03.

ObrAzek 2 Nazomy obrAzak RF gennritonj Sympkdly 03*~ pro reniln| denervacl ae

2. Urcene pouirti
Radlofrekven(ni (RF | generator pro rerralni denervaci G3"*pouAlvany v inad s vice~Kklrodavym katetrem pro rendinf denervaa Symplicity Spyrai*~ )e uften k vydejl nizka hladiny
radiofrekvenAni (RF) errergia akrz stAnu ren i artAne za ucelem denervace lidskA ledviny.

D Uepmwdyoes GEmo
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3. Indikace Kk pouiiU
ViceetekiroOoyy keldlr pro rendini dertofvec» Symplicity Spyret™ le indrkovdn k nekenlrotovan” hypertenze.

4. Podmfnky pouiiti

Kdieir (0 ur6an poure kjednordzov~Amu pouiilf.

Keidtr(e urEen pou» pm pouilt/ s RF ~enerdiorem SympUdry G3~ pm rending denervec*.

Keietrw i onurenou IhGiTuskLHovdn/. VArobek mueibyi pouii v den nebo pred dnem uveden jako debjm pousSitelnoeii na Hfiku.

Pfed pouiltim }e nutno vyrobek uchovdvel ne chlednem suchem misl4. vyrobek y ] 10m, loni. zdfenfriabo iu evftbu. Ped
peslivf prohlednete sterinf obal. zda nenf poikozeny. vyrobek nepoutfvejle, Je*6 obal polkozeny nebo olevfeny.

> mmo

5. Zpinsob dodani
a Kaietrja zabalan v syslemu ee dvAma podnosy VE=INdj podnos obsahuje kat™tr, zatimco vnAJIf podnos ee zatavanym uzavdmm z meleridiu Tyvek' zajiSTVje tiedtnl berieru,
Generator, dilkovd kabel 0 VI*0, vditelny no2ni 3prna6 a voliteiny poifzdny stolefcjsou neeterHn[a j$ou ur6eny k opekovanbmu pow™kr. Tyio poloiky aou dodiv~y odd&eni od
kelelnj.
a  Poloiky. kter~ nefSou aoudielf dodivky. ale ~ou polrebne k pmvedeni oielfeni. zahmuiji vod~i dréto paim&ru 0.56 mm (0,014 palce), standardni disperznt elektrodu ve velikoati pm
despair asiariinlLll 1« na pokrytf dalkov/~o ovtaddnr pA poulnfve ateninfm po(i. a take daiSt etaridardnl polo2ky pou2ivane jako pomOcky pA perkul~nrtf iranskimkndinf kaleblzaci
Vv mn~intch addrifch. Za ifCelem 24 n f pAstupu do c3ovy” c4vje navte pol?ebnd ndaledu]fci phslulensivf vodid kaieir o valikosli 6 Fr, zavdd/cl pouzdro, uzaviraci kohout & bosn(m
remenam s adapter Tvohy~orst

®

6. Rizika

Rizika apojend ae zdkrokem: amrt. kardiopulmondtni zdeteva. oooichy $rde6niho rytmu vdetnl bradykardia. tvorba laevnich ereienin aMebo ambolie (lejichidusledkem mohou b>4 ischemickd

pfthody jsko Je nap~iklad infaikT myokardu. plkri emboSe, mrtvice, poikozanf ladvHn nebo penfemi lachemia). retropertioneeini hemalom. hamelom. modAny, tTvdceni, pcXozan( aderie, spazmue

artene, alenoza artene, disekce nebo perforace art~e. aneuryzma rendinf anene. perforaca lad~ny. pBaudoaneuryzma. AV pill~ . bolest. popalenl kuie a poranenj cev nebo jmych struktur leplem

PA apHkaa energx,

Pf<zikroku nebo po nem se taka b4zne pouztvafc kontmsinf idu<y, narkotika. aneolyuka, jme leky pmli bolesli a leky proli spazmo cdv. poui I5chto latek je spofeno ae znimyvni riziky.

D alii rizika spojeni a olelFemm Jaou naatedujici: proleinuAe, hemaurte. porue”y rowovdhy elaktrolylQ. zhoriend funkce ledvin, nypotanze, hypertervze, oiloetaTKAi hypoTenze, bypolenze

vadouci k nedostatedne perfuzi koncovych organp. nevolnoat a zvraceni.

Blologickd nzika: rtzfke kdekce, toxfcKs, abnormdinl hematologkdcy profU, aiergie, krvdcertf a pyrogemta.

ftizika pro ~ D Ui prostfedI: v aouladu se atandardn/mt naTocs &/n) protokoly pm spravnd pouiflf a hkvidao btotogickdho odpadu,

Radiednl rizlka; v Bouladu s 0Ov/~ym pou2itim rentgenu prlimerverAich p<eti;peeh,

7. Varovinfa bezpaEnostni opal~ebl

7.1. Souvlaejici a |>&uZltifn radlove frekvence v katetiizadnich Laboratonoh

- Radiofrekven£n( chirvtrgie pou2”vA vykon. Nepmvddifte zdkroky v ych nebo vybuinycn leiek, jako jeou napnkleO hoAave enealebke nebo bdiRy pouiivene K
p6fpravé poko2ky.

m  RuSent vZHikaifcr pA pmvozo vy&bkofrakver>Cnr<~ chmjrgkdcych p/siroju rriize T/1 A Hznlvy Hiv na provoz jinych etokirorHckych IdkaPskych pAsiro|0, >akorsou nepfnded monitory a
zobrazovaci systamy

®  RH radlofrekvendnl ctiirurgli m02e vznikal nebexpe6rry elekiricky vyslup, Totoz~tzenl pou2ivet pouze kvallikcivany zdravoinicky personal, ktery k lomu byl vyikoten.

7.2. Souviaejicfa 1r~len/en5nitl poablpy

* Rfed pouiitfm toholo zaAzenl~ nullé. eby se lekaf duMadne obernéTtl s technickymi princjpy. >dirnck:" epi j a riziky spoit i ieavniho pAstopu a perkutdnn|
IranskjrninBInf keletrizaci v rendinich arldn~n, LekaA by mdli b~obezndmani s te~n~m i pouZjvanyrni ke zm/mdnl potendainfch Kmpmacr PA vykonu, Klerd se mobou vyskytnculpA
oie t~ f renalnldi arierll, (ako |e disekce nebo perforace artdne nebo perforace fedviny. Z~sldie, aby byty dOBlupr>e pornPcky a prostfedky obvykla pouzivena v takovych sriuacich.

e Zajcatate, eby vodicl katdtr byl mezij y propla~ovan hepi ym raztokam.

B NepfopMchulte Kateir, dokud se nachazf v trubld, ani neproglBchujle lumen kaiatAJ pfed pouzmm Neot(re{te Bpirdlovou ddst kaiatnt.

e Dbafle opatmoati, aby nedochazdo k r~ Tii Té expozld paclenta kontrastnfrn latkim .

B

7

PA provadanf renaNe( denarvace nepoutivefle lonizovana konlraetn! latky.

.3. Souvisaiicl a paciantem

Katetrneb~ bodnocan u padontak, kteraieou tahotnS, keijf A o pLinu[ cptabomat. a u padenia s diabetes Teliiwe 1 . padentd oo renaini argioptasNoe, se zavedenym rendinfm stentem.
aoftaktimi §1Soy (graAy) nebo abnormaini anatormi ledvin.
fl Nepouihrejta kateCru osob, u n*ch2 by ariieni krevniho tbku moNo  povaiovano za nebezpedie (nai*iklad u oaob a vAznamnym Tm srdedich ehlopnt).

= RF ablaca mC2e mk naiAdcuc/ uSinky na imE~antabilnk' kardioadmuiatory a implantabUnf kardlovefter~eAbriiatory OCD). Behem aPiece zva2te deakctvad ICD, v prCbahu ablace majte pApraven
do6aany axiemi kard>osi>mul6lora defiDniaior a poablso provedte kompletnfanal” funkcaimplanlovanaho priatroja.

= Neprovada;tB rékrok v artenfcA o pnjmaru mer)itm neZ 3 mm nebo vat&lm n«2 6 mm.

= Neprovaddile rékrck v arianfcA s rteboa omazujtcimi pnMok.

a  Bsrpe6né pou2Kfmonopoiami radiofreicven6nf energia v cbkuraf vyZaduje spravna pAppjenr dieperznf elekrrody K pacienlovi. Dodriujta vaacnny pokyny vyrobca inAjtcr sa umfstinr diaparznt
alakirody a sprdvna izolaca mazi paoantam a lakymikofi Kovov” povrchy.

a  PokuO naboda doaaiarto kvalilnfho Koniaklu ceiaho adhe2ivnil>o povrcAu disparzni dektrody s ku2i, rriula dojfl k p~dlani nabo namaferri vysoka impedance.

a Padenise nesrnidolykal kovovych souidslf, ktere jso<j uretnéng nebo kleré magi znaielnou kapadlanci vOd uzamnan” (napfividd podpar oparainiho siolu atd.). Pro lento Obal $e doporubuje
pouZ(v8t andstaticka rouky.

a sahem zdkmku m02e vdednf frekvei>ce. Mu2a byt potfebna podavam laku jako \a stropm,

®  PA vydajt radiolrekven£n[ energie bude paaeni pravdepodotma pooilovBtbdeal, Nejmana S mmul pfed alXaci renaimch narvO by maty bz~ podany vhodna laky proli Dolaati

a  Jako prevencB spazmu cav béHerr ablaca by Té1 byt poddn narpalycsnn. pokud nanf Koritra~ndikovin.

a  Bdhem rékTku by mil byt udrZovBn akihrovany koaguiacni cas (AGT) na hodnota nejmana 2S0 sekund: je nulnd pouZzfi vtiodnou systamovou antikoaguladn! ladbu.

7.4. Souvis”ici a ablainim katatram a ganefitofam

a Ne2zavadara katatr do eavy, zapnaia ganarOtor a vyikajta. dokud nabuda dokcncen komptotn\ auto\est sysiamu.

a Katairje ur6an pouze pro pouZib' v jednoho paoenia. NepouZivejle jej op: il pouilvanf, ranovaca nebo rastanhzaca m~ou naruiit intagniu a funkcnost
zafizeni a zpOsobit rizito pfertoau tnfek&iich oncvnocnantr jednoho pacienta na druheho co2 rniie ml\ za nasledek poranélll, onemocnantnebo smft oadenta.

a Napoeunu)ia kalair proli odporu.

a Nazesunutie vodid drdl pftiii distaina. aby se sniMo nziko poSkozent ledviny. Spodadr>osl Madtronrc rovn ii doponi~uja pouiival vodid draty baz hydroftinfho potBtui. aby nedoilo
k naOmysfnamu poSkozar~ftaffvin nabo ranainich artarti.

a Katatr musl b~ zavedan zs pou2Nefluomakopie. NeotaiejTe katetr o vice ne2 180 sfupAb. aby rwdefite k zapletenivodicAw dratu.

a Meprovadatte rékrok v segmentech renébl artene, kte"e se mohou nalezel v tdsne bkzkesli slruktur, jako je modovod nebo ledvina.

7.5. Souvlaajici a RF oialfanim

a Pfed akttvact RF vydeje odstraAte z oialbvenaho mista v4achny vodid draty. ktera se nentidz”| v katatru (napflklad druhy vodicf drat - .buddy wire")

a Jadinutniprovast vice ablaci, must se nejdietakiejii ablace na naeledujictm oSelfovar>em mfste nelezaipAb&2ne 5 mm Droximaine od ne)proiilinainajar ad&ce. ktera provedena pA
pfedchozim odeiFeni,

Naprovadajte atslad. jesUr™B Auoroekopie ukazujB. 2a se aWktrody yra|sTné dotJi.

Bahem vydaja RF enargie nesmi Oo{l1k oUuzi pnjtoku krve ledvinami.

BabeT vydeje RF energie rtepohybujie katetrem arri vodidm dratem a Ij iogit roztok ank i latku

Pfi oSelfeni obtaeti se snl2en:” pritlokeT krve se m62a vysKytnoul zv~lena reaktivita cevy. Jako nepffklad spazmus.

V pApeda. 2e gar~arator zasiavl vydej anergie vzmedern k vysoka taplota. p M pfemisianirn katetru do line dastl artarie poAcfte snimek cdvy a ujistate se. 2e v tdto 6dsb neni spasmus ari

uzavar.
) 1
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- B6hem vydeje energy se riMSolykeiie eonbasné elektrody kdietru a d&perzn(eleklrody proioie by moNo dojfik povrchov~Amu popalenf kOie
- Pfl vAefi energie neami dojf~ ke kontektu elekirody katetrvi nebo diSDer™nl ebl My s kovov~ ne$kc/Am nebo povrchem. protole by mohio d~(tk povrchovému popalenf kOH.
Dal6J verovdnfe bezpefnostn< opa(fen( nalazneie v pKru£ce pro u2(«eiel6 generdloni.
8. Odkazy na llitaraturu
«  Leka? by mdi sledoval akluilnr odOomy thk o souia&n“ lekeFakyt™ postupech pfi zikrodch v renAjnich artrifch.
m Podr(~4~1 Informdce o obskize flenereloru muefleke~vyniedal v pffrucce pro uiivstele gen«ratoru
9. Navod Kk pouziti
dodrufte tento ndvod Kk poujwf a vyniedalte dalii pokyny k pou2it/ v p~ruCce pro uiivait>e ganer~Tpnj
5.1. Vybavent wpNprava k zikroku
1 Umietete ganefBior na pojizdny st~ k r>ebona atul. Aby byla zajllt~na spravnd vantlaca zarizani, umf$tdle generatv vice ner 30 cm (12 pdcu}od zdiab~ m  pou2lvarT(jej nepfikryvefle

2. JesUiSe ;e potfobe pouifl ddikove ova4(Un(a/nebo noinf apfna. 2apolte ddikov~ a~ba noinlspfnaido pAtfusnych zdizeh na zadnim panelu generdtoru. Podle potfeby Je moino
informace zobrazene na doTykove oOrazovce na frunkor v laooraloA kabeli; DH>D mezi zednl panel generdloru a rroniior v katalnzaini laboratc.

3. Pnpojte napdfect kabel k zedolmu panalu genef~oru a zapntie generator absknutim epfnaCa pro zapnuil/vypnuu, ktery ~ rcpw42 umist&n na zadnim panehj, Ultstdte ee, 2e bShem zapindnf
genefAloru nenf ke gener~loru pfipojenyzddny kaUtr.

4 Ziontrolujte, zda system nevyddvd IMHB?EHI neoo \Hndr@apwm 2ds e chybova nebo tiavovd oy). Po auloteslu eystamu bude eystdm ve stavu pohotovoetl

(STANDBY) a 28dn4 md~nl nabudou mo2nd. Po uspMnem autoteetu ee na pMrrim panalu zobrazl obrazovka. KlerS uirvatele vyzve. aby ke generatofv ppo}>1Kaietr.

5. PPwravte pffelus«oetyrpo~~bnd prozikrok, jako Jadleperzm' elektroda, vodid katdtr o vedikoso 6 Pr. zavM ~ I pouzdro, vodcT iirU1 o prumanj 0.36 mm (0.014 palce). uzavfraci kohouts bogn(m
ramenem a adapter Tuoh~Borel, a lake del4i standardnl pdoiky pouzivana jakc pomucky pfi perkutdnni irantUumHiafni kalelrizad v rendlnich arlén(eb.

6. PPipravte Idky potfebne pro zdkrok. jako jsou 16ky proti bolestd, ebopin, nitroglycann a hepann.

9.2. PHprava padanta

1 Pftpravt* pacienta pomoct metod pro jrurgii a katetrizac). Zejistate. aby cate tglo pactenta vdetrte kondeOn byto Izolovdno od kontaklu s uzemn4nymi kovovym! Odstmi.
Padlivi dodriujia pokyny vVrobea d»$pefzn(elektrody. Di~erznl alektrodu je iFeba umlstit na stehno nabc jincu plochu 16Ui nenatezayici ae nad toaif a mimo zome pole angiografle. V pflpadft
nubiosb ohollB padenlo” koii za OCalem doealanf dobr~o kontaktu mazi dtspeizni etekirodou a k02(. Pokud nabuda dosaieno kvahmiho kontaktu ceteho adhaavnibo povrchu disperznf
eleklrody $ k02i. muZe donit k pepAlenk nato narrtefenl vyeoke impedance. Neumiarujte diaperznf alektrodu na misto. kda ae mOla nromadit takutma
Poznimka: Je potfebnd disperznl eldctroda najadno pou£ti prodoap~te, ktera eplAuje po2adavky normy IEC 606012'2.

2. Pfipojle disperzni alektrodu ke gerteratoru prostFedniclvim z~\auvky umfetind sa na Oodnim panalu.

3. Ujisrdte se, 2e paderrtmd Intravendznl (Lv.) pfislup pro poddvan( tekO b&ham zAkroku. Pfed zaUjenim zdkroku pod~ i vbodnou IMbu (rupffklad

hepann). Behem vAdeje RF energie by mal bt udr2ovan akUvovany koagula6ni 6as (ACT) na hodnot9 nejmeni 250 aekund
4. NejmensS 5 ininul pFed ablec1 podejte leky prod botesd. V prObehu zdkroku kdntrokjjte vttSinl funkce.
PFipravte pacianta k zavedanl katdtru pomoci sCandardnfch intervengnich poetupO. K vodiomu katalnj pFipofte adapter Tuohy Borala k adapleru Tuohy Bors! pFlpojte uzavirad kohdul
$bcOnfm ramenem.
Poznimha: Jaedie pouiivdle dilkov4 ovidd~nl, vioite je do sleninfhc eé6ku a za pouicti standardnich aaepUekych meiod je umistele do sterHnlho pole.
6. Pod( i i nacrmKkn”~e tetku do obou ran” fc/ artarii za udalem posouzenfanatomickydi pot6rii
7. Posixfle, zdaJsou anene vhodrte pro odetFen(

9.3. Zavedeni katatru do renilni arlerie
I Zb pouiiti asaptiekych mated opatmi odairahte z vnd|llho podnoeu sataveny uz3v4r a potoZte vntimi podnos obsahujid katetr do atertorho pole.
2. Poumlisldnlpodnosu obsaho][dho kateir do eiedtnftvo pole opaim4 sejrrtele v/~o zaiaienim za ouSko na vlku, Um ziskdte pFisbjp ka katdtru a intagrovenamu kabelu.
3. Vyjrrtete stodeny kabelz podnosu a pdo~ta )ej na stabfinf starlini pochu. Jadrtou oikou uchopte rukojef katetru a druhou mkou u(tiopte lwbla. Opetrrte vyjmele rukojet a trub*tiz podnosu e
polo2teje na stabUnfstertnl plochu vedle slodendho kabelu.
4. 2eslo£en6 bdsD Kabelu sejmSle sponu a vyvedle miegrovany Kabel ze stadtnrho pole, aby lej asisteni mohl zapofil do pFfshjSnd zBsuvky na bo~ Im panalu gener~lom. Kabel se musl pf~vnil
ke stolu nebo k rouSca pomocipa4nu na rouSky. hamostabckou avorkou rtebo ekvivalentnim nastrojern. aby nedochdzelo k pohyOu katairu a rukojeb.
5. Asisienl mimo atarilnr pole muslvybrat paoenia na dolykovd obrazovee (new patient [novy pacierH] nebo same pabant [sletny pacientj)
6. ZasuAte vodid drdt o prOmftru 0.36 mm (0,014 patcej do cltov4 cevy.
a Doporuduje se pou2lvat pouze vodicl drSty s ohebnym dtstSInimf hroty bez hydrofUniho potahu. aby nedodio k perforad ledviny,
7 Vyjmitte kaieir z truNeca, pfi vytahovani kat4Vu z trubrce se ujisidte, 2e nHtrai pro narovnanizusiena u /ukoietl. 2<orWolu)la. zda katetr nanl poftkozen.
a  Pokud [e katdtr pofikozen, nepoufivejtejei.
«  Nezeaunujle kat~ do trubice polé, co byl z trubica 5~a£r}4 nebo zcela vytaien. Pokud Jetew; zesunuli, zcela vytdhnéle katetrz tAfb>ce a prohtedndie. zda r>enl podkozen. Jestkie ~
Katdtr podkozen, vymdhte jej.
a Naproplachujte katetr, dokud se nachBzf v (rubid. am naproplachuile lumen kat~tru pFed peu2itim Naeifr~te spirdlovou katelru,
6. PFetdhndle ntetrog pro rrovndnl pres spirBlovou &4at katelru tak. jak 10 ukazuje obr~zek 1. Uji6ldte se, 2e pFibli2na 5 mm hroiu Kaietru stele vydnhte z distelnPho konca rtestroje pro narovnArf
a  Podtftedi nadmSmy odpor p/l cosouv/ni nSstrge pro rtsrovnani pfes splrAicjvou £Ssl katetru, zastavie posun, odtehnAe nstroj pro narovnftnf a zkonirolujte. zda nedoSio k polkozenl,
a JestSiie dofilok polkozenl eteldrod na dtetelnlm kond katetru, vyrnSr~te katetr.
9. SUsknutim disttfniho roziifenj ndstroie zajistdte Katdtr. Opatm$ zesuAle prokim~nl konee vodiciho dtelu skrz hrot katetru. Pokraiujts v protahovanj vodidho drStu katetrem. dokud se vodici
dtel nevy”~ne z portu pm rydilou vymdnu. Tento vyslupni port je umisten 30 cm proximeiné od disteinlho hrotu kateihj.
a JagUi2e sa vodid drSl rvavyai~ai portu pm rychlou vymfnu, vy~rtelavodict dtetz katetru a za kontroly r>eporugar>osti zaFlzenl jej do rtefznovu zasuAte.
e Pokud Je KaldIr rozlomany nabc poikozeny, vynteAte katdtra vodd drdt.
Po vysunuir voddho drtetuz portu pro rydilou vyntenu vretta nastroj pro narovnSnl k rukojeti, aby nepFalteiel voddmu dtelu.
11 PFad zasunovanim katetru do art4ne poui)le nitroglycerin, pokud nenf konira>r>dikovdn. aby se sniziio nzico spazmu artene.
. Posunufte katetr po vodiekn Ordtu sKrz vodid katetr.
a Jestli2e pouifvete vodcf katelr o ddice 55 cm. hroi Katetru vystexipf z vodtclho Katetru tehdy, kdy2 znagke na tele Katetru vetoupl do rotadnfho hernostatickeho ventilu.
Kdyi se z vodiciho katetru vysunou vSechny dyfi elektrody, zobrazi se obrazosird moi~orovinj knpadance (obrAzek 4),
Poznemka: Pokud se na displeil nezobrazl dbrazovka provedte Kroky
a. Zhontroluite pdohu Katetru a overta. is sa vlachny 4 elektrody nachezsjl vne vodiciHo katetru.
b. Zkontrolujte sprevnosi pPlpojartl disperznl etektrody a jej' koniakls l44am padenis
¢ Pokud sa po pFedchozich krodch neobjaW obrazovka rnonftorov/f impedance, zkuste pFemlsilt disperznl elektrodu k boku padenta. V oFfpade numosti vyrridAte disperznf alektrodu.
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9.4. DossfenldoetateEneho konteklu se s(6r>ou

2. Vodicf drStje zataien proximein$ k ne~pronmeinijii etektrode (spireia ja rozvinute)
Elekiroda 1 se nynfnaiezd v hlavnl arterii.

ObrAzdc 3. Umlst&ni zsFtzenf v renSin| artSri»

12 NdvoOkpouf/N Cosky
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Elektrodekonflguredon for Sympllefty Spynl***4tel«tret med Rare Behandlir=9tiw>gde: Afoter>den mellem elektrode 1 0g 4 8o T en fonkdon e fden anlagte diame*
alektrodar til ranal denarvering ur.
Kardiemater <mm) eehandlingel~ngde fmm)
1 Elektrode 1 (distaf) 3 21
2. Elek(ro()e2 4 20
3. Elektrode 3 5 20
4. Ele)<troi3s4 (praksimal) e 19
- ? 18
8 17
1
Figur 1. Udretnir>gsverkie| M brug over Sympficffy Spyral“~-katetrets disiale del
Generatoren er afbHdei | F<gur 2. Beroringsskasrmens frontpanel viser am f.eks. lemp ablaOonstld og n>eddedolger. Oer er Oeeuden an ti/~ap dl akbvarrvg sf
(RF)pA fr ElakTrodaidenTifi pd ekermbiHede sverenil hver efelektrodenie p~katerret {se Tabel 1 og Figur2>. Ved bjaalp af generatorana

perenngs&karm og ~arnMLianT kan bnjgereri anvende forakelige indstilbnger. | eks. vala/iravaig af kanatef, vesng gl odligere atiationsdatasat adervalg ~ venstre elar hoira nyro.
Ganaratoren anvender en sulamaUsaratalgorlimd LWat styre Indalilingeme for effekl og Ud for bnjg med Kalefrol. Se I brugerfidridOogeri (HG3<Seneratoren for yderitgefe Informaden.

Figur 2. Reprssenfatlvl biflode af Sympliaty 63~ Rf~orwratoren U renal derterifrrng mod visning af skarmbllledat for impedansmonitorerfng

2. TiUigtet brug
G3 RFQ 0L rer~al denervenng er ved sammen med Spyral~4ca(e(re( mad flare elektrodar OLrenal danarvenng beragnet til at afgive lavfrekveni
gi fRF } nyreartenane denervere nyren.

3. Indikationerfor brug
Syrnpiiciry Spy~al ""Katetret mod Here efakiroder bl renal danerverirtg er IndiKeret iH bef~andling af ukontroBefel bypertens”.

4. Brugsvilkir

a  Katetret er kun beregnei til engengsbrug.

a Kaieiret er udetukkende beregnei tHbnjg 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 msrkaien.

a  Inden onjg skal produktet opbevaree Kaligt eg tart Produklei me ikke udasttea for  Kini strafing eHer ullraviolel lys KontroOar ombyggehgl den slanle
ernbeHage for beskadigelser. bden den abnes. Ua ikke anvenoes bvis embaUegen er beskad\get eller hervserel dbnet.

5. S4dan kveres produktet

a  Katetret opbevares len dobOeltbakke. Den Indersie bakke indeholder katetret. mens den ydre bakke rned et forseglet Tyvek4ag udgor en sterl bamere

a  Generaloren, flambetieningen. DVI*D'keblet, der>valgine lodpedal og velgfne vogn er ikke*stenle og kan genanveodes. Desa dale leveres «kke sammen med Katetret

a Dele, derer nMver>dtge for at gannemlere behendlingen, man som ikke medfolgsr, omfatter en 0.36 mm <0,014*) guidewire. en standdrdma»s$rg neulrelelMrode bl voksne, en stem ooee bl at

dskke QambeQeningen, hv>6 den anvendes idel alerUe felt, samt arulrs slar X jges” forbtr>delee med perkutan trsrislumtAal kateter

Felgende btbeher skai desuden anvendes tdatfd adgang til de kar, der skal ei 6 Frguit . eni en 'm sami en Tuohy"rst*adapler
Risicl i forbindelse med indgrebet dedsfald, karQ! stop. b)erteryVTi harunderbradykarOi. dannelse af blodkoagler og/eller emboli (hvilkel kan fare Hiisluemfske hsndelser
som f.eks , slagUlfceld eller penferlsksmi), (l h~malom. hsmalom, bledning, art: Kade, ar , snenesterrose,
arteriadissekOon eller -perforenng. nyreaneneareurisma. nyreperforenng. pseudoaneurisme, AV41Siel. smene, hudforlrsandmgef samf vanneskade af blodkar eDer~dre strukturer pga. pdfart
erergi.

, berdigende midler. anden smartesUlende medicin og aribvaeospasmemidfef anvendes normali under eUer efier Indgrebet, Bnjg af disae midler er fortHjndst med

kendle nsia,
Andre rleid Iferbindelse med behendlingen; protelnun, hamaiun. isryTralsar, nadsat hypoiar~ton, r>ypartars<on. ortostatlsk hypotenskm, h~oteneion. derfurdrsager

hypoperfusion af endeorgan. kvelme samt opkastmng.
eiologiake rialci: rislko for infekbon, lokeicitet, abnorm hsmatoios”~sk profil, allergi. bladning og pyrogenidtel
Milj ige hsici: i over med siandars iga nosprtalsp for korreki brug og borrskaffetsa af biologieK afFald.

tr~ling: 1 med normal afrenigen nUonsprocedurer.
7. Advsrslerog forholdsregler
7.1. Vedrerende brug af radlofrekvens Ikateterisertngsfaboratorier

e RF-kinjrgi anvender hejfrakvanie . Udfar ikke . hvts der er brsndbere eller sprsngfartiga rrudier. s 1f.aks bnendbara anssieUka eller midiertil ktargonng af huden
i stede.

a Ir>terfefene forArseget af beNenmg af he|frekvent kburgisk udstyr kan pAvirke funfoionen af endel elektromedicinsk udsiyr, sor 1f.eks. monitorer og scannmg&syslemer

a  RF>Kinjro{ kan fordrsage en farkg elektnsk aTakt. Datfe udstyrmd udeluKkend: af der€r i brug af udstyret

7.2. Vedrerende interventionsteknikker

e alde tekniske kliniske og risici, der er Forbundet med ieknil og perkutan i i
nyreartener, er nedvendig indan brug af datte produkt. Ueger skal veere bekendl mad de leknikker, der anvendes blal afbede potenb”le problemer >forbiridelse med mdgreb ved bahandhng af
nyrearlNeler, t.aks. ved arteneakader eller =pefforering eller nyreperforarirtg. Kontrofler, al illbeher og produkler, der type«k i disse situal er lii

e Serg forat tmed meUem hver behandUng,

a  Skyfikke katetret. mens deler i nngen, og sKyf ikke kaielrels lumen inden brug. Undlad ataliarre kalelrets spiraldel.

a Serg for. at patienien ikke uds«etles lor overdreven eksponenng for Konlrasbnidlar.

a Undgd brug af loniserel konlrastmiddel under udfarelsan al ranaf dsnarvarrrtg.

14 Bntgssrivisning Densk
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5,  Trek det udrectede kaleler <=di guidekatetret. Hvis et ar>0el kar skar bahandtes, omplaceres guidekatstrei i detrtssie kar Gentag fremgangsmaden for anla9as«1%e a>kaieirei, og afgivalsa af
behandingeme,
« Hvia dermodes en meHern og undar ken det vasre en b>abp at ~jstere guiSakaietrets poslUon >karrat sA katetret reltea
koakaiall kid med guldekareireta s>ds.
< Serg forat genr«mskytle r rrted ing eUer aom at minimum mellem hver behandmg. Vent \mindat 3 aekunder. n/ir gukJekatetret
tes, ad og er~bla. mden dan nsate behandfmg irtdiedes

9.6. Efterindgrebet
> Ne faHe behandlinger er gennemfert rettee den diatale ende ud vod at fare guidewlren fremad, og derefter trekkea det udredede kateler heit ud af guidekatetrat.
2,  Trttk guidevMren og gutdekaietret ud al shaathen samiidigt

d.  Fjem indteringe~haetber fra artenan, og opna hamoataae ved indstikastedet ved hjaaipafgsngs prakate.

4. Efter brug akaj enhedeme boflskaffes i henhold bl gasngs praks” og/eBer gstdende lovgivning.

10. Ansvarsfraskrivelse

SELVOM SVWPLICITV SPVRAI.*~*KATTrRET MED FLERE ELEKTROOER TtL RENAL OENERVEftING, IDET FOLGENOE KALDET 'PACOMKTET. ER BLEVET FREMSTILLET UNDER
OMHYOGEUCT KONTROLIEREOE FORHOCO. KAR MEDTRONIC OGASSOCIEREDE SELSKABER, IDET FOLGENOE KALOET 'MEOTRONfC," INGEN KONTROL OVER OE FORHOLD,
HVORUNDER PROOUKTFT ANVENDES. MEOTRONIC FRASKRIVER S(G OERFOR ALLE GARANTIER UDTRYKKEUGE SAVE. $CN* STILTIENDE, MED HENSVN J\| PRODUKTET,
HERUNOER. MEN IKKE 0EGR>CNSET TIL, EN HVILKEN SOM HELST LFNDERPORSTAET GARANTI DM SALGBARHEO ELLER EGNETHEO /1L ET BEBTEMT FORMAL. MEDTRC/IC KAN
XKKE HOLDES ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON EUER ENHED FOR NOGEN SOM HELST MEOICINSKE UD6IFTER ELLER NOGEN DIREKTE ELLER TILFELDIGE SKADER
ELLER fAGESKAOER. DER SKYLDES 6RUG AF PRODUKTET, EIER FOR DEFEKTER. FEJL ELLER FUNKT10NS8V1GT, UANSET OM KRAVET FOR EN SADAN SKAOE BYGOER PA
GARANTIRET. AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET JURIDISK GftUNDLAC INGEN PERSON HAR SEMYNOIGELSE TIL AT BINOE MEDTRONIC VL NOGEN
REPR>E&ENTATION ELLER GARANTI MED HENSVN TIL PRCX~NUKTET.

SympMclty Spyral™
Multi'S lektroden-RenBldenervienjngBktthgter
1. Produktbeechreibung

Der Syrnplicny A yral’* Multi lafzur g mHdem plicity G3™ D fur die renate DenarMerung beebmmt. Der Katheter wird uber daf;
am Kaihetergdff defindbche inlegnene Kabel mildem Generator verbunden. OerKatheter erfordert die g ernes i iBe ohne pl ) mit einem
Ourcbmesaar von 0,36 mm (0,014 ZoM). Fur ein geradknigares £lek!roden*Array bei der Abgabe derTberapM empflemr Medtronic die Verwendung ernes beeonders stark stutzenden
Fuhnjngsdrahts (z. 6. Medtronic TblucleO* Daruber hineus letfdr die AOgabe der Therakm eine itige D i Dde (audi ala 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 (aHe
im Peket enthalten) sowte der opoonale FuOscbalterund der Geratewegen (belde separat erbiltScb). Der Kathater hat elne effekttve Lange von 117 cm, «1 kompatlbel mH einem &Fr-

Fuhr und fur die in Gefaften mit einem Durcbmesser von 3 bis 8 mm Honzipiert. W e in Tabelle 1 gezeigl, um fa~ derKalbeleram spiralformigen (hehxfbrmigen) distalen
Ende vier rdntgvik aden. In dergarader betragt der Absiand zwischen den Bektroden 6.5 mm. Die Elektroden werden spiralformlg (hakxformig)
expendiert, ndem der Fuhrungsdrabt proximal zum leiKveise zor wiro. Die (der Acsiand ZMScben den Elektroden 1 und 4) dec
Kalheters veranded sicb mil dem GefiUdurchmeeser (Tabete JLEine Toom proximalder tze heg~tde Spi ung uriterstutzl die Posittorierung des
Kathetars unter D Der Katheter umfaasf auterdem eirt Begradigungstool. welches das sicbere Einfubren des FQhrungedrams den Katheter errndglicht (Abbitdung 1),
Dieses Tool defindet sich nahe des HandgrifTs und gleiiet zur 8egradigur>g des distalen Endes uber dsn Kathaterschaft.
TabellB 1.
IElektrodenkonAgurvtfon dee Sympitelty Spyral"* MuHI-Elektroden- Bebartdhjfigslanga: der Abstand zwiecben dan Elektroden 1 und 4 ale Funktion dee eingeeetzten
'Ranaldaner~erungskathaters DurcKmeeeers.
GefaBdurchmesser Irrunl BehamfkjngalBngo (mm)
1 Eiekirode i (distal) 3 21
2 Elektrode 2 4 20
3. Eleklrode 3 5 20
4. Elektroded (proximel) 6 19
7 18
S 17

Abbldung 1, Begradigungstool fOr den distalen Abscnntftdes Symplcity Spyral'™ Kalheters

Der Generelorislin Abbildung 2 dargesialR Der Touchscreen an der Vorderseite zeigt wie Tt Irripedanz, und en. Aufder vorderseile befinoet
srch zudem erne ierur>g fur die RF-Enar Ote Elektrr aufder BUdschirmanzeige dee Generator P den j Elektroden am Kathetar

(sishe Tabelle 1und 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 «nen Algortthmus fur die SteueriKig der
Leistungs* und ZeitSinstelungen des Kathetefs. Weitsrgehende iaii sind dem Benutzer furden G3 Generator zu entnehmen.

Abbildung 2. Reprasentaitve DarsteDur>g des Symplicfty G3~ RP-Generators zur renalen Oenervlenjng mit der Arll ae fDrdie Impedanziiberwachung

2. Vorgesehener Verwendungftzweck
Bei Verwendung mrtdem ity 3pyTar*' UuNe ler dianlder Sympiclly 63** RF>Generalor zur renalen Der>ervterung dazu eine schwache
RadlofrequanztRFbEnergiedurch die GefaEwand der Nierenartede urn e>e D der Niere

3. Indikationen
Der Symplicity Spyral’> MukKElekUodervRenaFdenerviemngskalheter isl mdiziert zur Behandhjng der urikonirdfierien Hypertonie.
4. Nutzungsbedingungen

DerKatheter Istnur fur den einmaligen Gebrauch vorges~en.
Der Katheter is| ausschfielUich zur Verwendung iN 1 dem Symplidry G3/ Rf- zur Merung
Der Katheter hat eine begrenzte Haltbarkeit, Des Produkt muss am Odervor deni auf dem EUketl angegeOerren VerfaBsdatum (,Zu verwenden bis einachUeOlich*) veiwendet vreiden

PR
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Vor Oebrauch tai dee Produkian einem kuNen. vockenen O/l aufA~bewahren Das Produkt darfweder or~nischen L itidirt noch Oder ultra~otsRem L'ich(
ausgesetzlwarden. Die Stenlvarpackung isl vor dam ONeien sbrgfdnig au( Schdden zu uberpiiifen. NKtit verwendsn, wern die Peckung beschedi0 Oder gedffneiwurda.

E

a

Lieferumfang

DerKatbeter isl tn einer Doppelschelenkonfigurelion verpeckl Die innere Scheie enNea/lden Katheier. wdhrend die aut&em Scheie rvA elner vers”~egehen TyveK* AbdecKung fur erne sienie
Bardere sorglL

e OerGenerator, die FemDedienung, das OVIO-Kabef. der opdonale PuHschalier und der ofjlionele Gerdiewagan siod unstarll und vMederverwendDer. Olese Anikei warden separat von
Katheier galieferL

o

e Zuden nichl Irr Llefenjinfang enthsITsner. abarnr D der Artik”™ zahlen «n Puhrur~sdrshT iWl einem Dt~\chmesser ~  0.36 mm (0.014 ZoH) elne
sienderdmaaiga Diap in Er ., ein stenler Beutel zur ADdeckung der Fembedienung bei Veiwendur>g  sienlen f eld aowie sam tkhe scnsugen bei der
KeihetehsJervng vo” Nierenanerien verweodeier\ SlandardarVvkef. DerOber hinaus 1stdas fdgende Zubei~r erfordedich, um elnen Zugang 2u den Zielgefa&en
herzusteleo. ein e~r-F heter, eine ein AbeperThahrv/eitenarm und ein Tuohy”orsl*Adapter,
6. Risiken
Irrferventtonsrisiken; Tod. Herz*KretslaL/f'Sbisiand, HerntrythmusstirvnQen eirtechkeOileh BradyKarOie, &Mung von Blulgennnsetr und/oder Erribobe (was mriischamtschen Ereignissen wie
y Kt, L X g Oder Ischamie emhe~ehen kann), Hamatom, s guss, Bluturtg, ~erienvedetzung,
r nus, Arter iVter odar-perforelion, Aneuryema der Nierenarlerie. b ma, er Pisiel, Stbmerren, Heutverbreonungen
und ihermische Verleizungen des Gefal*yaleme Oder anderer Slrukturer; Infolge der EnergleaDgabe.
Wihreod des Verfahrens odernach dem Verfahren werden zudein hiufig KonirastmOef, Narkoiika, andara Igelika und anp: Uitlel verabreichl. Die Ar>werv3ung
dieser Wtttel rsimK den bakannlen Risiken verbunden,
Andere eeharvdiwngarisiken (Aufsiellung ohne Anapruch aufVollstandigkelt); Protemurle, 3 y er der Oon. Hyp , Hypertonie,

orthostabsche Hypoionie, Hypotonia mil MmdardurchDhJtung vori Endorganen, Obelkell und Erbrechen.
Biofogische Gefahren: Infektionsnsben. Toxizil4t abnorniales Blutbid Afiergie, Sutungund Pyrogemtdi.

Umweltgefahran: entsprechend den uDUchen Kr fur die g und Errtsorgung biologischer Ablerle
str isp d der ngrmelen von jng wanrand mt Verfahren,

7. Wamhinwdise und Voreichtsmallnahmen

7.1. ImZusammenhang mitder Anwendung von Radiofrequenzenergie in Ketheterlaboren

a Die i fltion verwendel i rrut hoher Frequenz. Fuhren Sie das Verfahren nichlm tent i Oder explosi Stofle dureh, w<ez. B. entlammbarer
Andsihetika oder Mirrel zur Haurvoibereltung.

a Die durcti den BatrieG von Gerbten fOr die Radiofraguenzablation hervorgerufenen Interferenzan kdnrw) den Betneb anderer elektronischer inediziniBcher GerSte, wiez B. Monilore oder
Bildgebur D
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 Gerite gesehuH isL

7.2. ImZusammenhang mit den Interventionetechniken

a VorVerwtfxfung dleaes Gerais isl am ~xmdlichee VarKtlindnis der Prinziplen. klinis und Risiken, die mil den Q und dar
iransluminalen Kaiheiensierung der Nierenarterien verbunden smd. erfordedicn. Das Arzleiaam rrussmii den Techmken zur erfahrer ier Kom die be<der
BehencUung von Nierenarterien aufirelen konnen (2. B. Arteriendissektion oder =per”~*rabon Oder NierenperforeOon) vertraui sain, SteMen Sie sicher, da&s ale Ineirwr sdchen Situation
lypischerwet: i Irrsi , Gertie usw. zurHand anc.

a Stelen Sie sicher, dass der Fiihr 2vrischen )eder mit h~nnisierier Kochsatdosung gesoCiH ward

a  Vor Gebrauch weder das Katheterlumerv spiilan nod~ dan Katheter, edange erslch in der rtr\g~nn»gen SehutzhOle befindei Dan spiralformigen Abschnitt des Katbeters nicht ebwischen.

a Achten Sie dareuf. den Pabenlar> kemer uOermtSigan von Qeln

a Vermeidan Sie bei der Dur ing der renalen Danervterurvg die eines lonisterten Konlresimrnels.

7.3. Im Zueammerihang mit dem Palienten

e Der Katheter wurde btsher weder bei PaHanten. die schwanger &ryl. stUen oder beabsichtigen, schwanger zu werden, noch bei PadenTen mil typ i Diabetes m~Htus, vorherfgar

Nier , Aoriengrafls Oder der .
a Vermeiden Sie die Anwendung des Kalheters bei Personen, bei denen eme Senkung des Bluldrucks als gafdhriich anzusehen isl, mm Beispiel bei hSmod”~amisch relevamer
Herzkiappenerkrankung.
e fm~nDerbere Schritimacher und implantieibare Kardioverter>DefiDnKBloren (100) konnen durch die RP«Ablakon beemirechligl werden. Erwagen Sie, den ICD fOr d>eAblakor zu deakDvienen,
wé&hrend der AUetior> vorObergehende exteme SchnRmscher oder DeflbriHatoren berertzuhaften und nach dar Ablation aine umfassende Funktlonsprufung des impiantlerten Gerdts
durchzufuhren.
Verrrieiden She ame Behandlung m Anenen mit einem Qurchmesser von wentgar sis 3 mm odar mahrals 8 mm.
Vermeiden Sie eine Behandlung von erhebiich eritfanklen Arianen oder Arienen mil flusshmiiierenden ~strukUonen
m D * sichera Anwer>dung der rnonooderen Rediofrequenzabletion erfurdeh ein« der Di Dde am Patienien. Befoigen Sie aHe HerstaHeranwelsurvgen
htnsichUich der Plalzfarung der Dtsperaioi~ektroda und der ortinungsgemdAen Isditerung des Peiienien gagenuber alien MataBoberflachen,

® o

a  Wird kein ausraiohender Kontakt zwischen der Haulund der gesamten Haftoberflache der Dtspersions~ldrade hergesiell. kann es zu Verbrennungan Oder nohen Impedanzmasswerien
kommen.

e Der Patientdarf nichl mit geerdeten WetaHteilen oder Metalltdien mit elner nennenswerien Kepazitatgegen Erde (zum Betsp«| den HaHevorrkchtungen am Operstiortsdsch) in Kontakt
kommen, Zu diesem Zweck wird die g von i .

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 vor Schmerzen Eme SchmerZ7nedAaiH?n soBle mmdesiens 5 Minutan vor Ablation der renalen Nerven verabmicht
werden

a ZurPrevention von GefeHspasmen wihrend der Abistlon soflle Nifrogtycann verebrelchl verden, wenn kelna dleebezugRche Konireirvilkalion vorllegt.

a Wihrend dee Verf~rens soHte eine akUvierte K i il (ACT| von mi 250 isn werden, Eine Anwer>dung von i 2ur

systemischen Aniikoaguleiton ist arforderiicn

7.4. bn Zusammanhang mtt dem Ablatlonakatheter und Generator

a Schallen &e den Generalor ein und warien Sie den ADechluss des System-Selbstiesls ab. bevor Se den Katheterim OefaBsystam platziaren

a DarKatheter isl fUr die Verwendung an nur amem PaBentan besbmml. Nicnt resterilisleren Oder Mederverwenden. g, g oder 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 rr4tnichl Dl um eine Verietzung der Nieren Oder Nierer>arlenan zu vermeiden,

a OerKathetersoRie urter Durdilauchtung evpandiert werden Den Kediater nicht um mehr ale 180 Grad drehen, damtlsich der Fuhrungsdrahinichlverfdngt.

a rmeiden Sie eine von der Nrerenartene. die in unmttelbarer NShe zu Sinikluren wie dem Ureter oder der Ntere Begen konr"en,

7.$. Im Zusammenhang mh der RF~ehandlung

e Entfemen Sie alle Fuhmngsdrihte. die sich nicht Innerhalb des Kalheters befinden (zum Beispisi emeri Buddy~uhr ), von der bevor Sie die RF~Abgabe akiivieren.

a  6ei mehrefen AbtaUonen sollte sich die en dem nechfolgendei> Baharkdlungsort sm weilesten disis| durchgefOtxte Ablatksn ungefahr 5 mm proximal zu der am vorhergehenden Gehandlungsort
am weitesien proximal durchgefiihrien Ablation befindan.

a Fiihren $ie keme Ablabon durch, warm die Elektroden unter DurchleuchlungskoniroUe mrlemender in Kontakt stehen.

a Vermeiden Sie wahrend der RF*Abgabe eme L des renalen

Wilhrend der RF-Abgsbe darf der Katheter oder Fuhrungsdreht mohi bewegt warden und es dart weder Kochsatzlosung noch Kontrasimitlel inizien werden.

w

ie Gebrauchsamwaung Oeursch
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10. Haftungaausschluas

OBWOHL 06R SYMPLICirv SPYRAL*" MULT1*ELEKTRODEP*-RENALDENERVIERUNGSKATHETER. 4ACHFOLGEND ALS .PRODUKT BEZEICHHET. UNTtR SOROFALTIG
KOWMOLLIERTEN BEDfNQUNGEN HERGESTELLT WURDE, KABEN MEDTRONIC UNO DIE IHRANGEGUEDBRTEN UNTERNEMMEN, NACHST6HENO ALS

ANEDTRONIC* BEZEICHNET. KEINENe.EI EINFLUSS AUP DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DAS PRODUKT VERWENDET WIRO. MEDTRONIC SCHUESST DAHER JEDE
AUSDROCKLICHE UNO STILLSCHWEIGENOE GARANTIE IN BE2UG AUF OAS PROOUKT AUS, EINSCHLIESSLICH. JEDOCH MCHT BESCHRANKT AUF. JEGUCHE
STILLSCHWEK~NDE GARANTIE DER MARKTGANOIGKEIT OOER EIGVING FUR EINgN BESTLUMTEN 2WECK MEDTRONIC HAFTET NICHTTGEGENOBER NATORLICHEN ODER
JURISNSCHEN PERSONEN JEGUCHER ART FUR MED12INISCHE KOSTEN OOER UNMITTELBARE. BEILAUPIGE OOER FOLGESCHADEN, DIEDURCH GEBRAUCH, DEFEKT. AUSFALL
ODER FENLFUNKTION DES PRODUKTS ENTSTEHEN. UNABHANGIG OAVON. OB SIGH EINE HAFTUNG FOR DERARTIGE SCHAOEN AUP EINE GARAPAE EINEN VERTRAG. EINE
UNERLAUBTE HANOLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. MEDTRONIC UBERNIMMT KEINERtEI HAFTUNG FUR ZUSICHERUNGEK. BEDINGUNGEN ODER
GARANTIEN BEZQGLICM DIESES PRODUKTS

SymplicRy Spyral'~
Ka6ctnpo” ve~piKR™ orroveupuffri® TToAAaTrAuiv RAaKTpoS~v

ricpivpu”~h TrpoVovTON
0 Ko9?ThpCK OTTOviupwork no/IAaTTAwy nAsKipofikiiv SynyrilcKy Spyrel~  oxr&omd yiQ jephen mE Li| vrwrlipKi po6toouxyon”~tuy cmoveOpwariC ve/piKdiv opiripiuv Symplicity G374,
0 koBeT/pety (TuvCfrra pe Tq yxvvgipta p~ooj lou cvaiaparuyivou xoAwSIoii Trom civex rrpooopmu”vo err] 00 kgidctilpo . Mo vo iIropAXP < PVEX>. 0 KogrTr/po” artanr! T XPAn 0&nve»)
aupusTo”~ 0,36 mm (0,014 in), kw6 TTpoiipneq 6pBeh(Xn crrlOrpuwor]. Ma pn Trio cudeki 6i6 to™ r)AoctpoB<uiv XoT6 ttd nopoxrl cvtpvno™, n Msdlronic aLykno iq rTTpG0OETON
WTOCTr0eCcNKoO abnyoO auppoTo”, O™ To 06nvA onppo Thunder* tq; Medtronic ETTTomy, y« rq xophyqogq va/ Ocponclo™, ipcTTo va rorroBtigecl otov ceBevii (vo 9uvg9c( gM<rps6>0
BioatTopa”™ (Yvuh7t6 hot  on6cTho nAccTp66t0, NT19euic NAe<TPo6lon cTOTPor~™  enrbepo yekbicrk) ke vo ouv&Oti pt rg ytwilTpio. AAAX; ~rtqdgrw™ ouaxcui” cfva q y*w~Tpa, ro

fnAexap*9ThD»0 X0i to koAuio DVFD. to oTTok! TTcptAai~dvovrai cng oucKcuoola, RoBiig keb o irpoapcTvd TT060&0KATTTTK xuw g rpoxhAoiq f)0oq ic oiroki efvs 6ro0”oTio 0
KoBerr/\po cxt> u>9&Aipo pgxo™ 117 cm xca Uvoi oupBoT6~ pe 06nv/ xo0etqpo 6 Fr. ka  oxré*o(rrci vro SeoerrcKio i 0 tio pe 6ibuctim trou Kupolvrrai ond 3 iu<; 6 mm. orroKavi~rai
OTov Dfv. 1, 0 KoBerhpTK 6«Nerei4 xpuod OKitvomucod qAfrrpdSia 0To am:ipaa&(" (cAxock(;) Treptpeplk6 iikpo, £inv cudUa 6ku~pwoo. n endoroeq pero™Cinuv qAeiapoSiwv clva 6,5 mm. To
qXcKTodSta exmOOdovroi ac 0TT&poU&(< (cAkoc>54(} 0xhpo pe peoHch avO0UPOQ too 06My00 0/iPPOTOC EWOC oo ottoooci&oo< TPPBTO™ too X0BeT~pa. To phxo{ (cnroffTOoq ovdpcoa
wa r>AeiapdS« 1 roi 4) Toii ko&eT/lpc 0AA~d ovdAoyo pc Tq Sidpeipo rou ayvUou (ON 1), *Evek; cknyoTiocp6- Ecferg; drepou Bbl akA 1 mm ewO< 10U OKkpoo too koBeT6pa «a ~ d d oinv
totTod(Tgon Too Roecthpd uTTd OKTivoOKomKq xoBofiquntrq. O kaeeTpo crrlog” 8*<ifl(Tci (ve cpyoAclo euBovpdppterg™ ttou BifukoAivu t) 0Ce oM uaovwvt” Toii 06qvou oUpporoc arov
KaBeTgpa (Eflc 1). Aut6 tc ipvoMIo SplexciCB ptovid wn Aapg koi 00pcTa Koro phxo” Toii 0TCA”X00; Toii KOBeTpa yio vo euBovpOMplod To neplpeplkd Okpa.
nivoKo; 1.
AmMbGpdCnkn) QAtVTpoSkPV tov koBtTfjpo ve~ piKic oiroveupcucn; MAKO~ BepoiTcia™ ATTGenaar) ptre(u nAckTpoGkoy 1koi4  owdptqOT) CKtrrvvpivn~ 6ialid>
TTONOTTAWY NAFTpoSfuv Sym plicity Spyral** Tpeu.
Ajdpirpo~ ovyciou (mm) atpeirciof (mm)
1 HAtKipoOiu 1 (Mep|dcplk0) 3 21
2. HAcpeTpdsio2 4 20
3. HAek oabio 3 5 20
~ 6 19
. . 4. HIekTpOGHo 4 (EyVO™) ’
w 18
" w 3 17

EihOvo 1. Xpr~aq rou ec/oAelou eoOuvpdpu~qCTTdvw w0 To nep|replx0 Tp~po Tow kogetr|po Symplicity Spyral'™
H yewArpta TTopouTO~CTa 0rqu&K. 2. H 0Bdvq ofxel(ig< npdpgig™ «ueovinci i)Agpoaople(. 0Tru( Be~okpook). 00vBeTn ovridTOog. XPdvo~KerdAuog;. ka pavupOTO, H TTp6ooco GioBeu!
cnlog” KOUpTTi cvtpvoTToigon” podfoouxvorgrwy. 10pSoAo gAcKTpo&uv orqv 06dvq Tq™vtwqtpta; aynatorxoOv oe KOBC NAekrp6&io Tou KOBztgpa (tefre filv. 1 xoi Eik. 2), H 0Bovq X0ito
rqAtxdp*CTilp*o Tq( vew~Tpia; eTATPETTOOY otav xp”>(“n VO ptroiuvUTa pero™O Glodhopuuty SUVErwy rmAov;(iv, onicp™ q eTnAoy~aTroeTAoyT piovaAnjv. q ephoykTn ouvdAuiv 6e6ep(vuv
npogvoOpevg~ xordAuog; h g (TnAovh rou opiOTepoO h GeLlo ychpoO). H vtwqrpra xpr|0)ponae/ tvev ouTopcnonoidijevo aAydpidpo ttou tAdyxei  poBuEee»” lex0; xa Xp<”~0 yn xprleq pc T
xeBetnpo. Fu nepiffodTcpec nAnpodiopLe” oywp~ATe dto evxcipfSioXP'1O'K  yevyiirpa; 03.

EjKdva 2. Avrmpoauireunxq cikpva Tqyewr~Tpio” po&ochxyoT iy vtepfRhc onoveOp«i=0q; Sympfictty G3™. ttou Strxvei Tqv 06dva nopakoAoOBnan oOvBcTg™ avrlOToog™
2. ripoopi”™opevn XA Km
H vewhrpto poStocuxvotqTiw yothpk™ onoveLipukTT}™ SymplicKy G3 **. drov xPoaipoTracrra ptTov KoACT/Npo vtepKh orroyonpepor”c; trgAlottAuiv gAUtipoSIbiv SympActtyAyTal*, TrpoopXetd
yH0 va TTopéx” evtpveKi xapnAdiv poBtoonrnatbTuy (redto trequervey RF) 1(oLu too Taxum<rto( rq; vecppixy™ apTapfeNyio iqv OTTpveijpatco Toii PvBpwnTvou vicppou.

3. EvCclei; xpiicrn;

0 xaBergpa’™ VEipptKd™ arToy 1 gAcinp Ayrel~ evSefiowuTa yio Tq Bepairele  pg cAeyx6MeYTK on(proon<.
4. NpolNTto6e0C1C XPNAMA

= O xeBen”™” ~poopl(iioiyvj pfo pdvo xpgaq.

® O Keréerpa™ Npoopin~TOi y*o pcin vewrlipio po6ioenxyoT~Tbly yodprics™ onoveOpioog™ Symplioly G3™ .

e 0 HodcTgpa™£xcr ncpaopiop”™vq didpKoa To npo<oy NP(TT& vo XPIveTTonl 0el ppP< iqv quepouqvfci «Xpacq (w<» iroo ovaypeKpcroi dTqv agpavoq.

e ripiv 9710 iq xpgag< to npo*0Y Bo np(nelvo «uAdootrcD oe 6poocpo. ~gpd xwpo. To npoidv 6ev da np(T*ei va ck-riBtra oc opvavKou”™ StoAutc”. iovri<ouOa OKnvo0 0AKi ¢ «rep|Lugn

ceaivoeoAkx. EA(yxBTe npoacxnkp Tav cmoompti~“pcvn ouokeuook! yio (gpii tiprv <amd Tc dvotypo. Mq kpncapottocn ov q ouoiauaala ~ci urtocrrd ~pid q avoocrel.

W 0 Koserbpa”napEx” a oe CHopGpthOn 6TA0O GKTKOM. O eobiTepkO BleTKoNT/ykpoTe! Tpy KoBcTgpa evu o enzjrepikde ochpaylonyo KO/uppa Tyvek* Trapxc* (vev arctpo gpoypO.
w  H vewqipto, To rgAexxibxrrapio, To kK80 DVW . 0 npoapenkO; rToso&o«dmq rei g npoaipcnicq ipoxgAcrg ~dog &ev dven onomespuH~va xa M~opoOv vo crio«oxPr0lpono<nBovy Aurd

TOei6q nop(xovTa {cxwp*ard 01p tov koBctom.

£ro dSq TTOU (TTCBToOwroi yro rqv 0AoxAgpuoq rg™ Depemdo”™. 0AAd 6cv TTap™xovroi. mepiAc”™ B~ vovra o6nyo ouppa 0,36 mm (0,014 in), ivc cOvgBe™ gAcKtpdfiio Sxicmapd; pcyOoo” evgAlKou
xa anoorepumyo( 0oH(L yro rqv KoAu<pq Ton T>AGETIXOompbI <tvxPAponiokTa oTo orelpo /1e6<0. KoBLw; koi onioto6bnoTe 0AA0 OLM)Bg ovnKdpevo nog xpgaiponoioCivice yn vo
BogBhoouv Tov 6«dbeppiKd &aAik6 xoBernpioopd oc veippiiu™ aptapic/. Erriag’™, cmeznouvrmTa TrapakOTL napc/IK6pcyo yio Tav npocnTAaon twy oroxeudurvbjv ayveluiv: ivo ( 0Sqyo™
KoBcTgpa6 Fr. cvo Bandpi dacryuryia, (vo™ nAenpu6; gpoxlova™ pc oTp6diTyya ka evoc 1pooappoy1o (Tholy-6 orsl

GebiBucHs$siyweisung ~ OBiitsc/) 21
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9.4. Eurfteu™n tiropKoO~ erre/Nii~ pe to Thixwpa

mmmepmepmoii akpou (un ckTnuyn”~ omp&k). To

To 06nya ovopo I)(u oiTooupOci rfAK 10U U oveyvu; nNiapos(ou (CKwruvu”vo ompda).
To NACKTPG6t0 1 ppiOKcra TWwpo ornv Kup*a opuypio.

Emiiyo 3. TemoB£Tr|ON trpciidvio”™ evr6< Tr=>; t<ppiKrc opTrproc
1. Erropiulg To ¢ Miz To To~xwpa. O 0i90cttk OUMOTOCTI L t» tuv 4 NAT»apo&bi” ifvoi
oTo6epen CMtBCOVTAETIILITE peci ovvdAki ™ oTTOTOTIVEN  ouvdeTn”
aVTttTToari~  dAo to rpNeKTpOGIo.
2, AVTToxMI~ ermodr e To rofyupo. rvornpciroi Na kukAiki peviUoP cvpou™ criroTvnuuot)
in"Moont i6*aiTcpaw o NAWPO&H0 2 ica 0T NAXKTPG6! 1. [0 va rmreuxSci enopkb™
ETf™pc o Toixujpo CTLLTOOYT» TTpOOOPKIOVK TOU «(CBITVE

£k 6vO4 np~OTOTTOIgon BIOPKOO™ CKO®O pe TIVOpTT)pio

1. ¥1760cDV0oKOTNK'l KoeoShvnon. npobJOi~E Tov KoetTilpe tu>iBtou to TrEp|depkB rpEKTpo&c 3pc6ier rvrd™ TAkVK~ opTHplac {EiK. 3).
2. YB GKTivooxoTiiKrl KoBo5("YOPOi CKrmi~c to anipdA cmooupovro™ to 06r~y60uppo pcoo ott) ovoKcAr?. - dtou to bupo top 0BnyoH OUPpOtoc; civia YY" 0TO MASKTPEG*c 4 (EK. 3.

lToypodb 2). BcpakoIckr An To oSNV 00ppo Bev e”pxctoi cvtcAv ori0 I\ BUPA TOX™0;

3. H CTIopo™ EMafr™ pe 10 Tax1pa 0~ oAovdia 815 rov IorTp6 %a tmruvxbyLTai drov TTATPOOMTCN » MOPEKoTH) 600 TTpOATTOSKaCIA:

9
B

9.

2.
3.
4.

1
n
n
X

mestar 2|
boay~6X

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.

0. H~rmunn ou nr BKpou 9CdvetQi. B<< eTTOpKbC'
8 Ornp(~ OWSCTTK ovTfoToon? oc keac NAE<pBBIO elvai oToacp ™~ kerrii T™BibpKeio TGUATXerov VB~ KBKX00 ovottvoe (Ex .4, (pHTOYpOy™o T)
= EPv nn 7t pe To Tolx”po Scv polvrra vo cMa ETropk!~ oup9ii>va pc Ta 610 TTopoTTBYM Kp I pio. 0ayKTTBTTS Ve OATIA"CTE cAotpit”s TMBCON Twy gAciapoSruv. Mo vo To xavm,
ouOrpNIMTE cAodppu>" TOV koBETTpo 6(">pcTpo<pa KiviloTC cAocpuk TOV ko6eTnipa npo To cpnpo”™. AnTcw oi puchol” XnpKTPO< Bo ~ thooouv tnv ccpoppovl too gAEicrpobiou Cvervri
10U OWCOKOU rofXUpOTO™,
= Edv oprC( Of pikpC/ TpotTono<soli ficv ~cATUijaouv rqv cTrodn pe to raixtijpa, Eioovdycte (ovd to 0Sqyb 0OpmB oTo Trep|hEpIKG 44po Toii KOBIT/po Kee 0AAdNC Tr) 6C) TT)( oMoKaur A
OTT[vaptnp~o.
Edv Gro n"\ckrp66to &CV $p<cKEiai cvrBe T=;ycpx apnipla™ /1 cdv kitTToro nAE<npB6io CKrnijoocTCi oc BkoT6/IANAMN BEON (6TTM/ T 0T6pI0 cvB( piicpou oyyclou /1 pxi oprgpio TpooBarr]Or)(
tou E7MYB¢p1610v). STTOCTDAMYC (OTTCYCPYOTTONILL E) OUTd TO MACKTp668 /1 ITCHVTONTO KOPAO pC TOV 0"8<6p6 TOP rpUrTpofidoU 0To TqXCXCtpiOTTAO /1 OTTRV OftWq O™ TTi; yCVArpiGC
ATTONNACyoyTB” ouTd ra pcpovup” rAMap66io, tsvipycn paBiocuxve>T~Twy Bev do 6loxcTEnctaloc onta ro gAEXip66+e drov o<poBioouxvdtnrc( ovm cvepyonoinpve™
CriMCkPcqr H oTTonnAoyT) ruiv nACKTpo&ioy TTpCNo vo N1poypoToTToKbo pdvo Eh600y ro NACKTP6&0 3p™BKOYrcK ext6” Toi 06NVW KaBrTTpB k¢ epdevf~ouv np<” oityspTn” avTioraan/-
Edv 6éAcTe. y T AByon” ento poyon” prropelrE vo EmUACTE rov optoTcep6 /ltov Bc(i6 yewob ym BepoTTE/o noitovraq To cxou”m orgv oddvn Od(igc Yewr\rp(0</1 nat~*nyToc To Kopfiio YEdpou
0T0 TnAcxe*p<oT/lpio. fhA"ovta; to Kkopl3<o oTo Tr|fexelwar/lol0 wpdVpcrorroiEfrv cyaAAoy/l pne tq; ErmAoyn”Toii 0pKTTCPOM Kili TpU 66/Mov vevpoO.

5. Edpoppoyn 6i06iK0O0I0{ koT6AMaT);

Ach0oO To nAexrpo6io chopp6000y KOAO pe poon tqv oyycloypod™o <T « npc( auyseTT]MoyTxnoon”™  <xixvtlAativVKi; hvoi otcraepC™. n cWpyEio pa6lo®ux/~oT/ITny pnopei vo cchoppooTel 0To
onpcb 3cporrcta;. AuTe pTTopsfn vo To kovcte TtoTtiivia™ KBTTOKo cmB T0 t ;1 To KOP/0 POBIOCPX~Acn/ITuly ONiv TTPPoapn TTK ycyy/ITpiog, T kop$k=> poBioouxvoTrIT(iiv oTo TnAexchIOTIp<O NI
TOV TT0606KK6nTN. H vewt\ip(a XOPMYC! cvepyoo yo tq oroxcuk”cvn 6)spkua tu*v 60 &EhepoA™nTu>y xpIPPPNCLuyck “vov out~oronoigphA) oAydpiepo ko>B0 oTopent/Aci iqv TTopox/1 pdAin
OAckAnpueii g BepoTro perd end 60 deirr*Atmo. To xPOvdpETpo (euvd vo perpd an” nTks koi q LED Tropopbro pr/lc Aoo xopnyc~Ta OepaTTCte po6loonxYOT/lTury. | t 0TTon6 oTe
dtiyprl TTK 6<abikaOia( n ciropuoyn Tg( cvCpyew” po6iooox /Ity prropc! vo Bskottel ov 5w fo6re to Ropdio poB<ocpxot7iu™ orqv Fpdoo”jq tq ( yewr~Tpicr™ to kop3'o po&oeuxvonATury
0T0 TgAt)(cip*on”\P*0 /1 TreuOvro” tov TT0606«eXBTTTN.

Eqpcituog: Edv q KerrdAuog 6cv “tkm Viei Adyu pdnAwy npiitv 00vdeTg™ ovrtOTacTFVe c/ICy~ e TTpiiTo tq Stoq tou keeernpo Kgrdmv cACy™Mctqy cTrod/1 Tm GAEKTpoSfou GkioTTopa koi. TiAo<.
6BoK>pdore vo pcTonvAocTt to 0ANap6610 GKIOTTOPB; 0rg Aovdvo rou 0otevou”.

Edv q ycyw/Tpio wopeT/lop vo xopivci tvipyeio poBoovxvottwy oc ivo JITTepioPoTcpo NACKTPOGH npiv oAokAnpuge/ q bdpKtto OcpeTrel0™tuv 60 dcurepoAgmuv. pnopet vo
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Symplidty Spyral'~

Catetar muttialactrodo da danarvacidn renal

1. Oeacripcldn del producto

El ceiater mutiMectroOo de deneivaodn renal SympvdTy Spyral™* esta «nCicado para su uao con bl generador ds radiofrecuencsa (RF) pare c3er>ervaCtén renei Sim plicity El caieiar se
conecta el generador madiente un cable iniegrado an d mango del catdter. B cai4ler debe uuHzerse con una guTe de 0.36 mm (0,014 p sin hiordtilo. para la
admimstracidn. En af ease da un aieiama da aiectrodoa mée recto duranie la uQkzer una gula de apo>o adicaonal coTo la gufa Thunder* de Medtronic.

Aaimkmo, para admirHetrar el tratamianto, se debe colocar al padante un alecirodo da diapeisidn astindar (conocido tamb*4r coTo elactrodo nautm. aieeSrodo da retomo o almoftadrta de tome
de liarra) V coneciarto el generedor. Otros dispoeibvoe euxdiares son el generador. bl mendo e diaiancia y el cable DW D, lodos blloe incluidoe en el envesa, eel coTo el carro y el pedal con
Imerruptor cpc«or=>elea. dlaporriblee por seoarado. El caiateraena una longtiud efecQva de 117 cm, as compatible con catdteres gula da 6 Fry escA disellado para el Qatamlenlo de vasoa con un
diAmetro de 3 mma 8 mm. Como ee muestra en la Tabla 1, el caterer posee 4 electrodoe radiopacos de oro en el evtremo distal en espval (halicoidal). En la configuracion recta, la disiancia antra
loe electrodos es de 6,5 mm. Lee electrodoe se despSegan en forma de eapral (heNeoldall retrayendo pardalmente la guia mAs cemana a le secctOn an eaprral del catAter. La ktngRud de
tratamiento (Is distancia entra los aiectrodoa i y 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 ayMa para la
eolocecidn del ceteter mediente conlrcd fluoroecdpico. El calAier tambieri cuenta con uru herranenta de enderezado que faaKa la waercaOrr segurade la gula er\ el caterer (figura 1), Eala
herramienta se ancuentra sttuada cerca delmango y ee desliza por el eie dal cetAter para enderezar el extreme distel.

Tebla 1
ConflBuraddn dal catAter multlalaetrodo dc denervecldn renal Longitud da traumianto: Olstancla entra loe aiectrodoa 1y 4 an luncldn dal dlAmatro utllUado.
ISympNe Ity Spyral DiAmetro cM vaeo (mm) Longitud de tratamiento (mm)
1 Electrodo 1 (dtstal) 3 21
2. Electrodo 2 4 20
3. Electrodo 3 5 20
4. Electrodo 4 (proximal) 6 19
7 18
6 17

Figura 1, HerraiTHenia de enderezado utUizada aobre b porcion diatal del calAter Sym~lcity ~yral'~

La Figura 2 reprasenta al generador. La panieMa tActl del parcel frontal mueeira i idn coTo le la el tempo de aOlaodn y mensa)es. El 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 1y
la Figure 2). La parMaMa tActd del ger~erador y el mando a d”~lancia penruten al usuano desplararse por diferentes ooctonaa, lalee coTo la selecodn o cancelacupn de canalee, la visudliza«In da
conjuntoe de detoe de la abladdn anterior o le selecodn dd nnOn deracho o Izquierdo. El ganeredor utlliza un elgorttmo automAtico para controlar loe valores de conflgureddn de enerafay de
tiampo que se uUlizarAn con el cataiar. ConsuHa el marnial dal usuano del generador Q3 para obtaner mAs Informacidn.

s

Figura 2 Imagen raprasemdUva del generador de radicfrecuencia (RF) para dertcsvacidn renal Sympficity C3"" gue muesira la pentaRs de supwvlisidn de la impadencla

2. U$o prevdsto

El generador de RF paradenervabdn renal Symplidry G3~, cuendo se ubUza con el catAlar muRlelectrDdo de danervadon rarral Sympecity Spyral**". estA Indicado para administrar energfa de
radiofrecueneia (RF) de ba|0 nrvel a travAs de la pared de la arteria renal para denervar el r1A6n humano.

3. Indicaciones de uso

El caleter mull de aaon renal SpAle** esta mdicado pera el tratamisnlo de la fepertensidn no contrdada

4. Condiciones de uso

e ElcatAierestA disehado para un solo uso,

e £1catAier estA Indlcado ijnicamente para ulHzar con el de RF para i renal 63,

a ElcaiAlertiene una vida Qll Hmitada. El producto r>odebe ulINzarse despuAe de la fechs de ceduddsd Indloada en bl erwsse.

= Antesde su uso. el producto debe elmacenarse en un kjgar fresco y seco. No debe exponerse el producto a disolveriles orgAnicoe. radiactdn «rroante o luz ulUeviolete. Antes de abnr el
anvaee estari, examIneld datanidamenie e>busca de daAoa. No uOKce el producto a el envase eslAri aslA dahado o se ha abierto.

5. Preeentacidii

El cateter se errcuenlra dentro de una g de doble band” . La bsndeja interna conflarre el caleter mlentrse quala bandeja externa que posee una tape seHada de lyvalc* brinda

4na barrera de esien|”~ciAn.

a Elgenerador, el rr*ndo a dlisiancla, el cable DVLD, y al carro y ~ pedal con mterruptor opdonales no son esterHee y se pueden reuHlLzer, Estos elerr>anlos se aurrunistran por saparado cM
catAier.

= Los elemanLos que son necesarios pare lever s csbo el tratemierHc, pero no se sumimsirer>. son una guia de 0.96 mm (0,014 putgades), un elecirodd da dispersion asidndar para adultos y
una bolsa estArtl para cubdr el rendo a distancta si sa ubkza an al cartdo aslani, asf comp cuatauisr otro elemanlo estAndar ubHzado para faeditar el cateierlsmo tranalummal peroilAnao 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 y un conector Tuohy'Borsl.

6. Riesgos

Rieegoe de le IntarvenclAn: muerle, parade cardlorreap”storia, altei~ctonee del rflmo csrdlaco que Induyen bfedtcartlla, formaddn de coAgiAos sangufneos o embolia (que pueden causer
epHsodios isquAmioos tales coTo infarto de mtocardio. embolia pulmonar. ictus, lesidn renal o iequerrxa perilAnce}, hemorragia, lasidn arterial,
espasmo arlerel. estenoeie aflenal. diseccidn o perloracsdn efienales, sneuriema de la artena rer>al. perforacidn renal, fislule ert , dolor, cutAnaas y lasidn

IArreica de la vaseJatura o de otras estructuras a causa de la aidcaddn de energla.
Durante o despuAs del procedim~nto, tambiAn $a uM zv haOrtualmente medios da contraste. neredbeos, ar>sioliticos. otros
conoddos

y egentes que conUevan nesgos

Instntceiones de i
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IMlliliaalalUiuodHaa neao»a«tarHa ilaiwvatateoni kaiie bi SympHcHy  RavtpIMnia: 1.ja4.a<etnroodl vahellneliaugua palflaMuelawrnWdufunktaloontna

‘Spyral'» alsHroodide konﬂguratalo; I | I ‘ Varesoona labimédt (mm) iRaviplkkus (mm)

3. 3 e\eklrooa
4. 4, eiekiroo™ (prok8imadine)

Joonis 1. Keteetf SyrepBoty Spyralfistaalsel ostf ka«utg™ s ssstusvaners]

Genersatoni kujutab jpon. 2, ~ul8»kradr>iga e&paneel rraVisb leevei. nagu i P , aC4alaiooniaeg ja leaiact. Es~eneeM on ka raadiosagadusenar™ akbveertmisa nupp.
GenersetoA ekraenll olevad elektroodtde ManUflkaalond vsstavad Igele elehinmiile Haleetrt fviNe al 1ja joon. 2). Generaatori puutaeKrean ja KaugjuhUmlapuU vStmaldeved kasulajel navigeerUa
eri suvandka ve M {ntkanairta vakmina/T/istamjna, vara&emeie atrfarsiooAi andm~togumKe 6! pa~ma nearu valimina). Garveraetor kaautab afgoritml, mia
ragulaanb vOimauaa ja aja sanaid Liaaieavat vtgeneraeton 03 endigt.

Joone 2. Na>d»6pil( naeruanaAle denarvatstoon ) Sympl 03~ jalQinisa kuvaga
2. Sihtotstarve
Neeruaitante danarvatt'ooni raaclpsagaclug0snaraal(k Sytnpvcity c

anergla bl neeruanert s

3. Kasutusnaldustu&ed
MilmeetektroodiHna naenjartanlo daoarvalsioorti KateeierSymplicHy Spyral~ on naiduslaLid komroHImatu hupeitensiooni ravika.

4. Kasutustingimused

a Kaiaeta< d” atia nahtud amuii uhakordsaka kaauiamisaka.

a  Kataataron mbaldud ka~tambeks vald kooa neeruarianie danarvsisiooni raadiosageduageneraatonga Sym picity 03"*

a  Kateelri kdiblikkusaeQ on pliratud. Tcodel tdeb kasotada b1))arsll Toolaaioea m ~irud kdfelikkusaja kiiupaaval,

a  Enne kaaulambl tuleb toodet holustada ~hodaa kuivaa koflaa. Tcoief e>(obi lasia kokku puutuda orgaanliiaie lahualke, lontaaeriva klirguae ega ullravicileltkifgueega, Konvakige ateribael
pakandilenna avamiat hooltkall kebJu$(uSie suhtaa. A/ga kauriage, kui pakend ofi kahjusiatud v£i avatud

5. Tamimina
a Kaiaaier tamiiakae kahe ahisega konAQurabioonia. Sisamaal alosal on kalaaiaf ja valina aba koca narmaatiUaaft auletud Tyvak~-kaanaga lagab siertflaa banaafl
a Ganeraator, kaugjuhiimiaDull. DVI>CMi;8dbal. vahkulina jalgUKd ja valikullna karvj on mitiaate~ilsad )a . Need eeamed ternRekse Kaleetrtal eraldi.
a Esamad, mida a<da pakandb, kcU mia on raviprobeduun IdpeEamfaeka vaialikud. on muu hulgea0.36 mm {0.014-toljna)juhtalreaL, moaUud Kirood )a
stamina Kolt kaugjuhumiaouldi kauniaeka. kui sede atenibes alea kssulatakse. ning muud alandardsed . mtda tte par tr
Lbaks on Inipkdserrilseks vejalikud jdrgrrised larvikiid: euumaaa 6 PrjuHrKeloatar, aiaestushCilae, koftkraeni kCilQharu)a Tuohy-BtfVf adapter,
6. Rliskld
Intarvanteloonl riakitf: surm, hdired (k.a is), vemhiii~rete takeja ~ arnEiooba (mlavdb ~la i i r>agu mCi
TINKK. vd ), ratroperrtoneaalne hcfnatoom, hematoom, siniked, ~entaia, arten kahjuaiua. arieri ~3aeT, arien atenoos. arteri dbsekts»c»n vQi
perforabicon. noaruarlefl r>aeru AV*Asuijl, valu, nahapOlefueed ja vem conesliku vd moude struktuurioe anergia rakendarnisasi tingitod
kuumakahtusojsed.

Probec/uun ajal vOi paraat orobaduuri kasutataksa tihg ka konlraslaine*d. narX00lilisi smeid, ank6«lau(ikume. muid valuvaig/steid ja vasospesmivesteBaid amaid; nenda ainete kaautamis!
aeosiaiakae teadaolavate rblodege.

Muuda raviga saotud riakida hulka kuutevad; proteimiuria, hemetuuna. eleWrakAJUde hared, langus. nupertens*oon, pporg
hupopertusiooni j

Bioloogilised obud: norwar kdr profiili aflargia. hamorraagia ja purogaensuse ri~d.

Keskkonnaga aaetud ehud: vaetavad haigla a\andardprotoklslllde\e biolooglBale jditmete Olge kaauhjeeja kbtvaldamise kohta.

KMrltuaohud: vasiavad lavapbrnele aal

7. Holatused Ja ettevaatusabinoud

7.1. Seotudr i islifcu kiifguaa kasutaml. kateteriseenmislaboritea

a ReadIDSdgeduaHk Moirgta kaeuteb kOrgaagaduaikku vdljundtl. Arge Nnige pr labi kar vl ike ainete. nagu kerg V6l naha
eOavalmistambe ainaia jukjraaolekul.

a Ko iike kirurgilisle e L hiinngud vfiivad negatiiveeR mdjutade taale elOdroonil~ste mednsiir rtagu j ida t6od.

a Raadicaageduslik kkurgia v6ib lekdada bl1|1Mal alaktrivlljoridil. See aaada on moaldud kasctamiseks vad saNe saadma alal kooilalud maddSHO! poolL

7.2. Intarvantaionaalseta tahnikatega saotud

a Enrreloota kasulamist tJab soontassa sisanamtsa meeloditaga ning nearuartenie perkutaanae iransjurrtinaalse kateienaeenmisega saotud lahmlista pdhirndtete. Unniiiste rakandusta ja saotud
rbkidega pdhjaSkult tutvuda. Arstkl peavad otema luSavad votetega. mis vihendavad nearuartente rawinisal aainavad voknakkke protsaduurtprobeeme. nagu anerl dbsekbloon, perforebioon
vpi naaru parforabioon. Vaanduga at tarvikud)e seadmad, mida selfisiel puhkudel lavehsek kasutataksa. oteke saadaval.

ga, at il koigi vwhal Uud lahuaaga.

Erme kaautamist «trga lopi~aga kalaairi valandikku ega kaiaatnt, kui sea on rOngas. Arga pubktga kateeih spiraabet osa.

Olga aoavaaflik, atvdloda paieiendi
Valtige naaru denervab”*ooni bbisHimisd lomseenlud kon”staire kasutamisL
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5. Tdmmeke sirgestaluc keleeler juni tagesi. Teise ravimisel esetege juHKelesTer uude veresocnde umber. Korreke Mleeln patgeldamise )e rsvi edealam»se prorseduure.
- Tsgaeitdmbdmtsti ulemiardse tdkietuea tunCrriise” j ja ide vahel kaaluge j asendi regule«rvrisi vereeoones. etjoondada kateeter koaksiaaleeH juhtkataeld
olsaga.
m  Veendupe, ei junucateetm Icctutaiaka pencodiUseU v4i minimaslseli kdtgi ravibrotseduunoe vahel hepann~seeritud lahuseqa. oodeke enne largmiae

raviprotseduun atustamiet vShemalt 3 sekundu, et lasta lemperatuurilja impedantsD etabHtaeerudd.
9.6. ProUeduurljarel
P&raat kdtgi Iprois i getiag i edasf tukaiee disiaaine ot$ je $eeiare<i“mmake sirgeaiarud kaleeier liielikuU ~uhikeieeinst velra.
2. Tommakfijuhtetraat)a juhtkateetef lihel ajal hijisiet vS|a.

[

3. Eemaldage siseslu”ulsa 8iler«ija kasulage pi
4. Visake eeadmed era vastavalt kohalikele haigta, hakjusbk&use ja/vdt muudde n~kSkete eeakirjadele

10. Gdrantllet lahtiutlemina

KUIGI MITWEELEKTROOOILINe NEERUARTERITE OeNERVATSIOONI KATEETIR SYMPUCFTY SPYRAL"*. EDASPIDI .TOOOE-, ON VALMISTATUO HOOUIKALT KONTROLUTUD
TINOIMUSTES. EI OLE ETTEVftTTEL MEDTRONC JA SELLE TOTARETTEVDTETEL, EDASPIDI .MEDTRONIC*, MINGIT KONTROLLI SELLE TOOTA KASUTUSTINGIMUSTE ULE. SEEGA
UTLEB MEDTRONIC LAHTI KDtGIST OTSESTEST JA KAUDSETEST TOOTEGA SEOTUD GARANTIOEST. SEALMULGAS. KUID MITTt AINULT, kOIKIDEST KAUDSETEST GARANTIIOEST
MOUGIKDLBUKKUSE VDI TEATUO EESMARGIL KASUTAMISEKS SOeiVUSE OSAS. MEDTRONIC Et VASTUTA OHEGI FOOSIUSE EGA JURIIDILISE ISIKU EES MIS TAHES
MEOITSIINIKULUDE EGA MINGITE OTSESTE, JUHUSLIKE VCI KAASNEVATE KAHJUDE EEST. MIOA PDmJUSTAB TOOTE MIS TAHES KASUTAMINE, OEFEKT. TdRGE VDI
TALITLUSHAIRE, OLENEMATA SELLEST. KAS TAOLISTE KAHJUDE KAHJUNDUE POHINES GARANTIIL. LEPINGUL. LEPINGUV/U.ISEL KAHJUL VOI MUUL. OhELGI ISIKUL POLE
VOLITUST SIDUDA ETTEVDTET MEDTRONIC MINGITE TOOTEGA SEOTUD AVALDUSTE EGA GARANTHOEGA.

Symplicity Spyral®
Munuaisten denervaatiossa kdytettava monielektrodinen katetri

Tuotteen kuvaus

denervaatioasa SymoOcHy Spyral™ -keietn on tarkonettu denervaabossa kayieTlavsn 3yrnpHwry -radiotaajuliE= eli RF*
eeneraalonn kaossa Kaieln kytkeladn generaationin kiintedlla kaaod<Ba. joka on kimm kstetnn kahvasea. Kaiatnn eigadnvientim on k~etidvd 0,36 mm n (0.014 (uuman) ohjamvaijena, meluiten
selLalsla. jossa siole hydrafiUista ilena. Jona isads oysylsi aikana. c~jalnvaijenn, kuten ic Thunder*
<ohjalnvaiienn, kayttoa. Lisakst potiiaaaeen or Kiinnitettava tavanomainen rveubaabelektrodl  kuteuiaan myds paluuelHdrodilevyhsi lai yksr), ja on
generaattorim.looa holloa voiddan entaa, Mutta lisalaiuerta ovat ganeraaturl, kauko-ohjam ja DV14>kaapell. jotka kaikki seke ja karry, jotka oval
molemmai saaiavissa erikseen. KatelHn tyoskentelyp<tuus ot 117 cm, ja $e or yhteersopiva 6 F:n ohjainkaletrin kanssa, |a ie on terkoHeDu hoiioon vensuoniaea, jolden lapimwa on 3-6 rrvr.
Kalebin dislaai spirBali (Ktar a) on neija kultaisla rontgenpoeiliivisia efektrodia (kalso taulukko i ). Kun katetn on suorana. elekirod«n veiir>en etaisyys or 6,5 mm. Elektrodil

vapauietaan sp~raelimaiseen (luertelseen] mudoen veiamalle ohjainvaijeri osiRam taakse kaletrin sp~raakosar prokstmaalieelle publesie. KaieinHa holdenava pituus (alektrodlen 1Ja 4 vdiinen
elaiayys) vaihielee vensuonen fap~miien mukaan (taulukko 1). Rdnigenpoeitlivmeri kahumerkki. oka on 1 mm n paaesa pmkstmaaliseen auuntaan kaletnn kadeeia, helponaa katetrin ajjodtamiala

r t on myos suortslusvilire, joka helponaa ohjainva~jerin lurvaHista aiedSnvienlis katetrdn (kuva 1). Tamd vSline on liheBa kahvaa. Jass lIL>kuu Kaletrin vartia
pitiun ja auonsiaa d*aiaalisen plan.
Taulukku 1
Murtuaieten denervaatiossa bulytettavAn m onl~ktrodlsen Symplicity Holdetlava pfluua: elektrodlan 1 Ja 4 vSlinen eUlayys vapautatun Itiplmitan hjnktiona.
Spyral*” 4(dtelrln elekCrodikofcoonpano Veftsuonan IEpImItU (mm) Holdettava pAuua (mm)
1. EleMrodi 1 (distaalinen) 3 21
2. Ele4(trodi2 4 20
3. Elektrodi 3 S 20
/ V,\ 4. EleMrodi4 (oroklimaelinen) 6 19
a4 w 7 1B
9 17
Kuva 1. joia kay plioty Spyral'~ «kaietno digtaal»aen o$an paalla
Generaaflori nakyy aha olevasaa kuvassa (kuva2). Elupaneelln koeketusnayiossa nakyy tiatoja. kuten fampolila. impederssi, ablaalfoatka >aviesbl Etupaneelisaa on myoe RF>ekUvointipeinlke
Generaattonn nayideaa nakyvat elektroditunni~eal vastaavat kuiakm katetrvi elektrodia (kaieo laUukko 1Ja kuva 2). ja kaukp: Ja kdyttiJA voi ealata en
valhtoahioje. kuten vallla kar~avat lal polstaa niiden vallnnan, tarkastella edefUaen eblaasokertan beioja lai vatita lai oikean y automaafOata

afgoditrriia, joba ohjaiaan kaletnn kanssa k8yietlgvia teho>ja eika”aeatuksia. Katso tisgtledol G3>generaatronn kaytiooppadsta.

Kuva 2 VirTleetlkien kuva munuaieter denerveatioftaa kdylettivietb Sympliciry ~F ista.jossa ndkyy tmpedaresi td
2. Kayttotarkoitus
Murtuaielen Uoasd ympAcily G3" -RF- on denervaatiossa Dd«en Spyral™* -kateinn kan&aa kaytetTyni
thmiean munuaisan denervaaiioon jia pi ji iaa (RF giaa) ftimon aetnaman lap*.

3. Kayttoaiheat
Mur~uaialen denervaaUoesa kiylelldvd momelsktrDdinen SympbckySpyral”™ «ketein on larko™atlu hokore$t$lenirn hypenenaion hoiloon

4. Kayttdehdot
Katetn on larkoiletki kerlaksytioiseks™

e Katetn or larkclteltu van ymplicity G3™ «RF- In kanssa.
a  Kaletnn aaBytysaika on taiallinen. Tuote on kay eukellun yttop:
a  Ennen keyttoa luotette on aaiTytettava vMeassa ja kuivassa paikassa. Tuoletta ei sea altisiae liuotieille, saiellyile let . Tarkaeia stamh pekkaus

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

o

. Toimitustapa
Katetri on paKanu kahdelle taftoBimelle. Sisatanotin on tarkoilettu kaleirin aaHytyksecn, ja ulkotarjobn on suljetlu bivcstetyHa Tyvek~-kannella ja tamil stenHina suojana.

o
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2. Joe halual kaytlld kauko” jamta |a/igj jalkakytkmta. k/the kauko-ohvem javiai jalkakyllon generaattonn takapanaebsas oleviln vaataavi»n vastakkekskn, KosketueraytOsad n"kyvst nadot votdaan
hahjoaessa nayttaa myda katetrcXnOl ion nayic«aa ia DWO-kaepaU tn takapaneellata katefrcri 100 nayttoon.

3. Kytke virtakaap”i ganaraaOonn lakapanaeHn =akytka genafaattonin vina painamaBa viPtakylkinia, YOka on myos takapanaaliasa. Varmiala, etlek generaatrorin ole kytkeny katetna, kun kyiKal

generaattortin virran.

Taitiisia. nakyyko janeatalrTiesea vieslaii la) varoiluk~a (kutan vika* tai titovatoja). JSne&telina on iraeteetin i~kaen OOOTUSTILASSA. aiM miTteusarvoja saada Onniaiuneen iiacieaUn i«Aaen

ehjpaneelin neytOaee ndkyy vHeel, |05$8 kayOalaa Kaialn tin,

5. Karad toimanpitaaael tarvitlavat liedvervstaal, kuien neutraaHalakl/Ddl. 6 fn ohjamkatatn, eteaanviant”ofcki, 0.3% n¥n n (0.014 lui”nan) obj8nvs>jeii. sukuKanan aivuvarei. Tuohy*8ofet'ao”™n
seka muita lavanomaiaia wlina<ta. )orta kayi apune mur JmcHden par iranslt tisse,

>

o

Kardd (ornanprusacea tarvinavat lekaai, kutan kiputeekkal. atnvini. niiroglyaeniRl )a baparsi.

©
N

Polllaan vabtilstalamInan

1 ieMe potBas ash jrgi I 16 ytellav<l Varmiata. atla poblaan koka keho raaial mukean Iuktar on aneiatty maadortaluieta matalioaiste.
NcTUdata tarkasti neulraalielekirodin vaknisiajan amamid ohjana Neulraabalakirodi on asateOava rekeen lal muuRe luiAomaRe aluaelle, [esan on ollava angiografvakjjvakantin ulkopuolelle, Aja
polLisan ihokarvat tarvinaassa. jotta neutraabalektrodiUa Jaiholle cm hyvd koniakti. Joe naulraeHalaktroOin koKo bimapinta ai koeketa hyvin moa eeursuksena saattea ofla palovemma (ai eourat
impedanaaiarvot. AU kilnnitd neuiraalieiBktrodia kohtaan, Johon voi kanys naeletlft.
HuomacAufit TDImenpllDOMa taA*taan aikmsWe larkoitataj kerekayttoinen neutraaUalakvodi

2. Kytka namraali i gar sivupanealiaM olavaan

Varmisla, aUi poMaalle on avaDu lackimoyhleys, jotta hdnella vexdaan aniaa | dakkaoe to<manpftaan artana. Ennan kuin akaHal loimanplteen anna pouldaOe aetanmukaman eysteefrinen

antikoaguleettolaekitys (kuien nepencni) AMIvottu hyytymieeika (ACT on pldeOeva vahlntaan 280 aekunnlssa RF-energian syoton aikana.

Anrsa kipul&ftkitys vdhinlttSn 5 nHIMMNG ennen ablaatrau TarkkaUa e&ntoiminiojd koko lomianpiieen a)an,

Velmfetele potUaa kalainn Y plaeTonalebi{a. U tf Tuohy>Bofst'Sovi«n o ainkaiatritn \a eMKuManan sivuvarei Tuahy~Borebaovlttimeen,

Huomairtus: Joe kauko™hjainta kAyt~Un, aseta ae atanion puasiin™a sit"~dae ster*BRe aluaeBa iavanoma>arila asepbaAa leknllkoiHa.

Ruiskula vafj rdntgenlapiy iln munuai 10'hin anatomian arviointle vaden.

Maintd, sovettuvalko valUmot hoitoon.

oke veslaa ttandaraia IEC 60601-2'2 .

w

L

.3. KotetrIn aaettamirvan munualBvaHimoon
Po«ta ulKotaf~man suofua varovaaci aaaptisala tekrukaUa ja aaeta katairin si€&alt&vft siaatartoun alenililte tfueelle
Kun keiebin eisditavfi lai)otm on atenililS akjeella, knw kanai vamvasli veiamaHa kannen veiokielekerta niin, ettl padaetkSsikai kalelnin ja kiiniedan Kaapelim.
Ota vyyhdella oleva Kaapali lanoffimefla ja aaata n vakaalle alafUNe alustalle. Ota kbinl kataffin kahvasta tolae”™ kadeia la pakkausputkesta toisefia kadeHa. Polsta kahva >a pakkausputki
varovasti tanott'diellaja aseta rta vakaalle steriUMe akjsiaHe vyyhdeHa olevan kaapekn vteraen.
4. Irroia KlerreaiOa kaapaBn vyyitDoaaata ja otafwa kimtaa kaapab aiedllin ekjean Jkopuolella avuelejafle. joke kytkae kaapalln &vupane
Klinnlten~vI pbytAdn tal leiMcausHnaan HineplbdetHd . hemostaanpihdeiH8 tai veafaav~a. jotta katebi ja kahva elvai pafise IHkkumaan,
5. StenBin akjaen utkopuolele olevan avuslajan on vabttava polilas koskelusnaytbsta (uusi poDlaa t» sama potBaej.
e. Vie0.36 mmn (0,014 tiiluman) onjalnva~ed kohdavensuoneen.
- Munuaiaen oedonaHon vdi i on al KGynaz vain onjainvaij jdaea on taipuiaa detsalinen kArW ja joiaae el ole hydMMata pinnottana.
7. PoiaU katetil pakkauaputkeeta ja vamusta. eUi suodetuavSline 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 caittam. Joa Katetn on tySnneny pakkauspvtkeen, penata 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 Kallinn epiraaliosea,
6. Uu'uia 6UortBtU6 V9 line kaietrin spiraalioaan paalle asiteiylld tavaha (katao kuva 1). Varmiata. etil katetrin karkod ndkyy auor~svallneen disiaaliseata peseta ecMleen noln S mm,
- Jos suoriatuavs linee&a6 tuniuu llikaa vastusia. kun tydrmdl altd katetrin ~irsaUoaen pA~le, k”ata ty6nt&minen, ved4 auonatusvdUne poiaja arvioi vaurtok
a Joa katetrin deklIrodtt tal dislaaknen pAa oval vakrlottuneet. vaihda kaletri.
9. KiirmiiS kaieiri p»kalieen punatamsHe vilineen diaiaeUaie levennaitye oaea. Vie ohjainvaijenn praksimaalinen pea varoveatt keieoin kjrjen ["p» Jatka ohjainvaijann tyontdmiati katetrin lepl.
kunnae ohjelnvsljer! lulee uloa rapid exchange *ponjata. TéTé ulosUXoportii on 30 m en oaaasa proksimaallaaen auuntaen katetrin diatealleesta kaijesla,

Ww=—© ~®

1. Kaapeli on

a  Jos onjttnvaen ei lule uloa rapid exchange ‘porilsta, poiata ohjamva”n kaiablsiaja vta chjamvaijen uudeleen aiaaan. Arvfoi samaUa Isitleen vaunoL.
a  Jos katetn on nkki lai vaunortunut, vaihda kateln ja ohjelnveijan.

. Kun ohjalnvalari on lulbj

11 Ennen kwn lyonnit Kai

-
1)

J0s rapid exchartge =poraaia. pafauta suemsfuavdiine ktinni kahvaan, jotta ae al aai3 ohjairveyenn Mkeog.
inn valumoon. volt v6henida vatti iriatuksan riakitt nttroglyseninja. joa aille ei ole vasta-aiheite
12, Vm katotfi ohjainvaijena pitkin otijainkaletnn U,

a Joe kaytetattn $5 cm;n ohjaiikatatria. katatnn karki tulea niox ohjemkatetrisia. kun varren merkkl tydntyy pyorivaan hemoetaaarvanttHun.

13. Kun kaikki rtea elektrodia lulevat uloa ohjainkaia“sia. ndkyviin lulee impedanaamvalvoniarHiytld (kuva4 ).

H ; Joe ai tule rtakyviin. toKni seuraavssti

a. Tarkiata kaiatnn aijainei ja vamvata, efla kasddi neijs elaUrodia ervatohj»nkaietnn uikopuoleHa,

b. Varmisla, alia naul Kylkenia ja koskalua poli ) ovat agianmukaiseT.

c. Joaimpedanssinva”™ontanSytid ei tUa nttkyvlin edeHiatan Toimenprtelden jdikeen, kokeUe alirtaa neutreelielektrodi potBaan kylkeen. Vatida neuiraaliefektrodi tarvitTaeeaa.

).4, Rlittavlin koakatukaan varmistaminan aalnaman kanasa

1 Ohjainvajjen, joka on viaty Oisiaallaan kdijan ohi (apireal>a « da vepaulottu). Elekirodi 1 on
haarsssa,

2. Ohjainvaijeri, joke on vadetty Tien jinaalidalla puolelle
{spkBali on vapauletiu). O ektrodl 1 on nylpaivaltimoesa.

Kuva 3. Lairteen asattammer) munuslevanfmoon

34 KeyOdori/aer Suomi
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Rjiluva koeketus $«inamd&n. Keikkien nel)in eieklrodin impedanseiarvot oval vekeat.
koeka kafkiHa on

koskefus 1 |a etenkin efekvoOir> 2 empbtudikiyraeea
ndkyy eykkate, suuha veihlehja. Rjittiva koskelus semsmeAn on verm~steuave saaldmaHa
katetrln asenloa

Kuva 4. R<miv8n koaketukaan varmtateminen vaRimon kansaa
Ty6nn/ katelria ei r i j kwnnea aiektmdi on muniiaisvallimoasa Ikuva 3).
2. Vapaula soiraali rontger j velamalld Q i Kunnes oRjamveiiedn kaiki on e le k~ In 4 prokaimaaliaelld pucriella {kuva 3. Kuva 2). Varmiate. etta
ohja~nvaijeh ei lule koKonaan uloe rap<d exchange *pevtiSia
3. Laakah arv>0s onko kosketua sainamidn ninavs. Se on liitUlva. kun aeuraavat kaK» ehtoa taytiyvat
a. Distaakaen pfidn vapautua ndytU1 Hntdvgna anglograflaHa larkasteKuna.
b. Jokaiaen elekirodil iarvoi oval vakaita i ~dan i aran (kuva 4, kuva 1),
* Jos koakelua ablneT&4n ei ndytd rirUdvilid edehdvieft kahden kmeenn N e>[ainiia on rnuunaa hiukan. Tata lapahiuu kienamdud katetha niukan
myotepelvaan (eAai aiirtamila kaletna hutkan etaenpain. Naiden plenten uimenpkBiden pHalai peraniaa el™~podien aaeRurnista auonan aeinamSa vasten,
< Joanama ptenel seaddieivat pareona koskeUista seinamaan. “e ohjainvaiian uudeleer katelnn distaanaeen pafihart je muula (aiseen s”~inua vaftimosaa

4. JosJoUn elektnxil ai ole rKsasa lai vaoaiAw episop peiU(aan (kuten pienen lai lia™ iste ta ivari valtirnoo auldcoon). polsia naidan
elekirodien valinia {poiala ne kaytoaia) pai jai tai ionn kosk parteekssa olevaa etektroOm numeropaimkeua. Kun poiaiain~ma yksitlaisetelekirod|l
Kdyidali. RF-energiaa el syoleta nttJhin elektrodeibln, kun RF-erwgien sybOoektivoKlaan.

Huomautua; Eleklrodit aaa poialae kaytoali vam siloin, kun kaikki eleklrodt! oval ohj; Oafa nitden Ir al nakyvdt nAytosaa.

5. Halutlaessa holdellevaksi voidaan veine vaaen tel olkes kDltukaia varien tai kauk hl;

hjairnen i vaihtaa valirvian vaaemman Ja oikean munueisen vahlle.

9.5. Ablaatiotoimenpiteen tekeminen

Kun elaklrodit oval hyvin seinAmAA vaslen ang”ogreflacea >e impadarrseiervotja «kdyrit ovet vakaat. RF-energlaa voidaan ay6nAA TamA lehdAan Icpiekin sauraavista.

gene~eetlonn etupaneelkn RF*paimketU. kavko~aimen RFAp~katta tai {alkakyUgntA. Genereauon By6A3 energlae lavonekeetoksi a&elebjn 60 aakunnm ajan kAytIAmAli eulomaetiisia

algorttmia |a bpetlaa energtan syoton 60 sekunnhn kuluBua, kun hoKo on valmls, Kun RR>hosto on kaynnissa. aikalaskun laskee kulunuRa aikaa >aLED~erkkivalo pelaa s~nisena. RF-enarglan
sybnd vo*dsan pysdytt&A mINoin tahanaa toimenpHean alkana RF-| Ketta. kaukO"on|airren RF-painiketta lai jaikaKytkiniA,

Huomautua: Joe ablaatio al kAynnisty auurlen tmpadanaaiarvo{en lake. terWsta ensfn kawrin s”alnti, sRlen oautraaHelektrodjn kontakti ja kokeile lopuksi sirtAA neuiraaielekvod! potlaan

kytkeen.

2. Joagenaraatton pyaAytlaA RF~neryjan ayiiwn ytitaen lal uaeanusasn eleKtmdiin. ennan kuin hoklon 60 sekunnin keatoaika on kulunul, RF~Anergian ayPQoa voidaan |aU(aa samaase kohdassa
elektrodeista, loiasa hoito e<viHA paattynyi Kuvee ensin vatbrno |avanniata, eRa ablaatio on tutvaHiata. Poista koaketusneytdssA kaytoeta ne elektrodii, joideo 60 sekunnki hoiiojakso pAAttyl.
Muula kaiMnn sijaintie tarvrttaessa hiukan. joTia sue on hyve kobl"*Mua sairtamaan, fa aloita sitten ableabo uuOeHeen.

Huomautua: Ganereatfon vol pysayttsA RF~ne/gen syoton Josee ltsee AeilyiA Nayrtobn lulee 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 taeks”~ m. VnlA valUAe vensvonen sairaita lai kalkkauluneita aluafte. SiirtAmisla vck
helpoaaa Katetne hiukan mydtAp alkane. Kaikkien on ohava vah 6 mm:n y p suuntaan hotu.

4. Kun halo onvalmis yhdelA puoteRe. ola valtimosla kuva >atydnnA sIRen ch>ainvailan varovasli ulos katatnn katfestl, jotta distaalinen spraalipAd sucnsluu.

VedA suonsiatiu kaiatrf oh|ainkatetrlin. Jos hottoe jstkataan tocaessa suones&a, silrrA ohjainkaleln seutaavaan auoneen. Tolsta kalatrin asatustoimei)a holdot.
a Jos ohiainketetnn {aelaktrodlen vahne runtuu M'ikas vastuaia pors vaiamfsen sikana. harkitaa oh|ainkatetnn ajainnin muuTlamista suonessa, jotta katatn on eama‘aksalinen oh|ainkatetrlr
kjrjen kanssa.

Vannistd. afti ohjalnkateTri huuhdaUaan hape Ua lai vahiniAAn foKalsen hoRoKarran vaHasa Kun huuhleleT ohjalnkaieldn. odota vAhmIAAn

3 sakunlia ja anna poliia-j iarvotan vettintua annan saikaavan hoidon aloittamtsta

-

»

9.6. Tolmanpitaan jalkaen

Kun kalkM holdal on tahty, euoriata d«(aallnen pAA tydntamAIA ohfainvaileila eleenpAln ja vedA eNeen auorieteTlu kaietn kokonaan pois ohjainkatetnsia.
2. VedA >a pots hoMsia
3. Poisia sisAAnvier~tlholkki vtftimosta fa tyrehdytA
4. HevHa laitteal paikaBistan sairMlan. heSinnon ja4ei muiden viranomaislen meAfaysien rrtukaisesU.

=

10. Takuuta Koskava vastuuvapauslausaka

VAIKKA MUNUAISTEN DENERVAATIOSSAKAYTETTAVA MONIELEKTRODINEN SVMPLICrrr SPYRAL™ XXATITH1. jAuem pAnAtuotev on VALMISTETTU TARKASTI VALVOTUISSA
OLOSUHTEISSA MEDTRONIC JA SEN TYTARYHTIOT, JAI;EMPANA BMEOTRONIC". EFVATPVSTY VALVOMAAN OLOSUKTEITA. JOISSATATATYOTETTA KAVTETAAN MEDTRONIC
SANOCTUU SITEN IRT! KAIKISTA TUOTTEESEEN LIITTYVISTA NIMENOMAISISTA ja KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOrmjMATTA,
KONKLUDENrNSETTAKUUTSOVELTUVUUOeSTA KAUPANKAVNNIN KOHTEEKSI tai TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA KENENKAAN MENKILI» I TAI
TAHON HOITOKULUISTA TAI mistAAn suorasta satunnaisesta tai VALIUISESTAvahingosta.joka on aiheutunut tuotteen kAytOsta,VIASTA, TOIMINNAN
LAKKAAMISESTATAI VIRHEELLISESTATOIMINNASTA. RIIPPUUATTA SIITA PERUSTUOKO VAHINGONKORVAUSVAATIUUS TAKUUSEEN. SOPIMJKSEEN .
OIKEUOENLOOKICALIKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN EI OLE VALTJLKSIA SITOAMEDTRONIC.YHTIOTAMIHINKAANTUOTETTA KOSKEVIIN ILMOITUKSIIN TAI
TAKOISIIN.

Symplicity Spyral™
Catheterde denervation rdnale multi®~ectrodes

1. Description du prodult

Lfi celheierde ddneiveUon rensie mulb.6lficiro(les Spyral”~ A6~ uNiSBAvec le radlofrAciUBnce |RF) dedenervabon ransle Syrriplicdty G3. Le ceiheter se
connectasu 9en”~ Leuf au moyen du cAOle intdgre relld 6 la poigrvde du ceiheter. Le cetlidler reguisrt rutiUation d'un un fil.guide de0.36 mm (0,014 po| Dour Id mide en place, de preference eans
phfle. Pour one optimisation de I'acces A rartAre renale du catMter inulli.eiectrDdes, Medtronic recommende I'utlisetion d'un fil.gulde de support suppiementairvcomme le fH-

guide Thunder' de Medtronic. Line eiecirode dtspersive standard (egalement appeiee electrode neulre, etedrode de relout ou electrode terre} doA en outre etre placee surle pebent et connectee
au generaieur pour quelainerapie puisae etre adminisMe. Las autres dispositifs auxHaires mduenl le genprateur. la teiicofrimande eMecsble DVLD. Ipue preaents dansl'empallaga. ainsiquela
peddle et le chariot opbonnels gul sont toua deux disponiblee separamanL Le catheter a une longueur uDle de 117 cm et esi compabple avec un cetheter<.outde 6 Fr. el eel congu pour trailer d~ s

x doniles di: Is entre 3 et 8 mm. Comme ilusue danslelalileau 1.le catheteresl dote de 4 electrodes radiocpaques en or A aon exlremtte disUla en spirals
(hAHcoid~ 1. Dans la condgurabon t/ale, la distance entre lee etectrodes esi 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 el4) du calhdier change selon le diamitre du vaissaau
(tableau 1}. Un marqueur d'sstremite radlo4)paque se trouveA 1 mm dans Is direchon proximale par rapporlA raxtrAmiie du catnetar at facilite le positionnement chi catheter sous guldage
radioscopique. Le catheter esiegslemeni eguipe d'un out* de redieasemem gui facihte hnsertion du fJ.guide en ipute sAcurttedais le catheter (figure 1). Celouiu esisitue pres de la poignAeal
glisse le long du corps du catheter pour redresser FexTrAwlé disisle.
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dM eleafodee du caiMter d* denerveHoo rdnete LonouMjrd«tnitMiw fll: INMtnc* «nM IM MacirotfM 1et4 en fonetlon du diemitre ddelove.
iwdtl diietrudei Sym plidty Spyrtl™ (ManMre duvalM ciu (Tu) Longueur de trsitement <TT)
i Electrode 1 (diMde) 3 21
2. ~ledrode2 4 20
3. Elec(ro6e3 5 20
4. fiectrode 4 (proximala) 6 19
7 18
8 17
PAure 1 Oud Ce redreseementuQIni  <eparte 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. rimpddar>ce, ie dur~ d'eblalion elles mes&agee. Le psnneau
event Indul on bo*/lon {1 RF, Lu t d'dectrodae eur M4cran du gdndrateur correepondent & cheque dectrode du catheter {se reporteraux lablsau 1 et figure 2).
L'ecrpn tsctle et la du 6 de parccunr opdoos comme la e#ecdor)/dee”ect)on dee canaux. Taffichage dee eneetblee de donrrdee
ClaPon precedents ou la selection du rein gauche ou droil. Le utilise un pour conlréler lea ragleges d'6nergia el de Ourde pour ruuhsation du catheter.

Consumer le ranuet 4viHigalicn du generateur G3 pour da plus ehiples renaelghements.

Figure 2. Image representative du gendrateur RF de ddnervaPon rénala SympMcity G3” affichent Mcran de contrOle de rimoddar>ce

2. Utilisation pravue
Le g~ndrateur RF de ddrenvatior>renale Symplicty G3**, lorsoull eet uolis4 avec le catheter de denervation rnale muftLelectrodes Sympidiy Spyral*~. eat destine it ddSvrer de T nergie de
rediofrequence iRFj de faible inteneU4 4 trevers la parol de an4re 4nal afin de danerver le rein humam.

3. Irtdications d'utiMsation
Le cathdter de denervation ranale muffi-4lecirodes Syrr~kdty Sp~ '™ astirtdique pour le trelemerH de rhypertension non contrdlee.

4. Conditions d*utllisatlon

te catheterest a usage unique.

Le caihdler est desNed 4 4tre utlis4 exdusrvement avec le g4 réfataur RF de ddnervsQon rPnale S"anplicity OS'™.

Le calhaiera una durde de conservation limilde. Le prexiuil doct dire uUlisd 4 la data de pareTpXon irtdiquie sur ra&quetle ou avant cede date.

Avani fuQlisebon, le produiit dolt ditre stcxAe dans un endrat frars at sec, Le produil ne dext pes 4lre expoeé 4 des solvents orgeniQues. des rayormements tonisants ou dee ultraviolels, Avant
I'ouverture. examiner solgneusemenl FeTbalape stefSe pour ditecter tout dommago. Ne pas utliser si I'embaltege es| endommagd ou ouveit.

o

Presentation

Le catheter est coritertu dans une conflgurabon 4 double plateau. Le plateau Inteme reOent le ceth4tef landis que le pletesu exteme 4qulpe (fun couverde hermetique Tyvek* foumit une
barh4re sterile,

e Le generateur, la t"lecommande, le c4 ble DVI>0 ai”*si que la pidale el le cheriol optionn»I$ ne sent pas sMriles el sorrt reuUllsables. Ces articles soni foumis s4 parement du caNe4 ler

e Las articles qui soni requis pour adiavar te traitement. male qul 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 idlecommande an cas duUbseUon dens le champ stenle eai 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'Introducteur, uns voteiaterale 4 robinel d anetet
un adaptaleur Tuohy*Borsl.

6. Risquss

Risquea lies 4 ISntervenUon: ddc4s. arr4l card«-reapiratoire, iroublea du rythme cerdiaque, ncptemment bradycardia, formation de caiHots sanguins elA>u embcJie (pouvanteniralnerdes

accidenls ischdrmques, y compns un infsretuadi une embolte ire. un AVC, des lesions renelea ou una ischémte p4nphenque),

ecchymoses. hemorragie. lesions anedeHes. «~sme anend, sienose artenaOe, dissecdon ou perforation artenele. anevrysme de fartdre rer~e. perforatiem rinale, pseudo-andvrysme. fisiule AV,

Oouleur. brOlures cutandes el idsions thermiques du sysieme vseculalre ou d'autres sinjctures en raison de Tapplicsiron d'nergie.

Lea produita de contraate, nareotiques, anadyliques. autres antalgiquee el de traitements contrale vaao~sme sent egalemani freauemment utfliaes pendant ou apres la procedure et leur

uOhsalion estasecoee a des r\sgues connus.

Lea autrea bsques lies au traitemenl incluenl: proteirHire. hémaiurie, troubtas eiectrdybquBs. aggravalion de lefonebon ranele, hypcptansion, hypertension, hypotertsion orrhostabque,

hypotension enirairieni une hyp~Mrfusion des organes lermneux, nauseas ft vomisaerrenia.

Dangers blologfquas ; nsques diinfec&on, loxldte, profil hematologlque anormal, alergias, himorragie et pyrogenicHe.

Dangers environnementaux ; compa(ib<lit4 avec les protocoles hosprtaliers «andard pour une utKsation el une ehrmnation appropneeades dfchels bidogiques.

Dangers lies aux rayonnamants : compatlbifite avec une ubitsation normale de le radiographie durantles procedures interventronneHes.

7. Avertissaments at pracautiona

7.1. En relation avec l'utUisatlon da la radlofr4quanca dar>s las laboratolres de cathaieiisme

a La chiArgie par radiofraquenca ulisa una serba a haute frequence. Ne pas effectuer les procedures si des produi
inflammables ou des produita de prgparation de la peau.

a Las interfamnees produiles par Faquipement chirurgtcel 4 haute frdquenca peuvant comp le rt d'sulres 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 ullisetion.

inftenvridbles ou expfosds soni presanu lals qua das aneathisiques

7.2. En relation avec lee techniques Intarvarrttonnellas

a  Une parfaita conng«aance des pnncipes techniques, dee sppitcations dmiquee el des nsques assodes aux techniques d'accas vasculaira el au cathatrisma transluminal percutand dans les
arieres ranales est néceaeelre avant dutBiser ce disposilif. Les médecins dolver>l martiiser les fechnques servant 4 altenuer les probldmes polenllelslll aux proeddures susceptiPles da se
produire  du Peilemant des ertaras renales, nolammant dissection ou perforatJon ertdreHa. ou perforation ranale. VaiHer 4 ce qua les acceesoiras el las ~oduits generalamant ubiisaa dans
ces siUialions soienl d"sponibles.

a  S'asaurar que le calhater-guide est fiusha svec urte solubon stfine hdpannee enire cheque ireitemenl.

36 Mogia Francis
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9.3. Ineartion du catheter dens l'artere renale

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.
Une fois Qu«>cpleleau contenani le catheter se trcuve dans te cftemp st4r”, enlever d”~icatemenl le couverde en tiranieur la Qrette pour acceder au calhAier et au cible mtegrd.
Rebrerle cible enrouia du plateau et le placer sur une surface atdrile stable. Sala”rla poignde du catheter cTune main et Tescargot de Taulre. Reltrer avec prdcaulion ta polgnee et Tescarget du
plateau el tes placer sur la surface sidrie stable & cbtd du cable enrouid,
4. Retlrer Tanache de la parUe enroulde du cEble el acheminerle clil & Integrd hors du champ stdrile pour qutin assistant puisse (e connecter & ta Neseappropn” sur le panneau taterat du
generpteuir. te cdble dod ~re Ve 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 cathdteret la polgnee
ne bougent.
Un assistart se irouvanl en dehorn du champ stdrile doit selectionner le patient sur Fécran tactile New PaberM (nouveau pabent) ou Same Patient {meme patient/
Avarcerun fu>quide de 0.36 mm (0,014 po) dans le vaisaeau ciUe.
= llestrecommendd d'utilisar unlquemenl das tti$*guides ayenides exIremitas disieles HestUes sans revétement hydrophile pour Sviter la perforauon du rem.
7. Retirerle calhdterde (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 qull n'est pas
endommagd.
a  S(le catheter est endommage, ne pas I'utiliser.
a  Ne pas avancer le calheler dans lescargot aprea (‘avoir retire completemenl ou partieHement de rescsrgol. SH a ete avance, eorbr completement le catheter de I'escargol et s'assurer quH
n'esipas S'ri esi Dl e catheter.
a Avant l'utHrsation, ne pas fkjsher la lum»dre du cethdler ou le catheter pendant gu'd se trouve dans Tescargot Ne pas essuyarla section en spirale du catheter.
8. Faire glisser Foulll de redreasemenl surla parUe en spirale du ca”eter, comma Mustra d la figure 1, en s'assuranl que renrdmitd du cathdler ddpasse toujours d'environ S mm de reidremild
disiale de rouiN de raOressernem.
a En cas de resistance excessive pendantravancde de foulil de redressemenisur la sechon en spirale du catheter, arrdter, retirer rouul de redressement el eveluer les dventuels
dommagas.
a Slles 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 Insereravec precaution rextremita proximale du HI*uide par TexIrdmite du cathdter. Continuer & achemmer le fll~ukle par le
cathdter jusqu'd ca que le fil*guide sorte par rortSce d'dchange rapide. Get on8ce de sortie se trouve d 30 cm en direcbor prcximale par rapport a Texirdmild distala ou catheter
a Sile fli“uide ne sort pas de l'on~*ce d'echange rapide, le rebrer du catheter et le re«r>sdrer e>evaluant les fissures au rtiveau du dispoailif
a  Sile cathdter est fissurd ou esi endommag. le rempiacer sinsi que le ni<gusde.
. Une Fots que le li*guide est aorti de (‘orifice d’bchange rapide du cathettr, ratoumer Touti de pirtapdgncc afin d'emp6cher toute Interference avec le fi*guide.

w

o o

.
S

Il uuiiser de la mirugiycerine avant d’avancer le cathdter dans ranere pour reduce le nsque de spasme art4nd, saufconire-mdicatiori.

Avancer la catheter &ur le fo>guide 6 travera le cathater*guide

a  Siun catheier-gulda de 55 ecn est utillsA, I'extrdmitd du cathdler sort du cathdter*guide lorsque le marqueur du corps pOn~ire darrs la valve hemostatique rotative
. Lorsque teaquatre electrodes sortent du cathetar'Qulde, I'ecran de contrdle de Timpadance (figure 4) s'affiche afors.

"
0

a
©

Remarqu

a. Verifier la posilion du catheter el s'sssurer que les 4 electrodes se irouvent & I'exterieur du cathdler-guide.

b. VdfTfier la connexion de reiactrode dispersive etson contact avec le patient

c. Silesaiapes p n pasé de récrande conirdle de rimpadance. tenter de deplacer Telectrode diapersiva aur le ller>cdu patient  nPcessalre. rempiacer
reieclrode dispersive.

: Sl recran de conirdle de TimpMarice ne s'affiche pas. procdder comme sor

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

Fi(-guide r~tracte en direction proximale par rapport € 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 adequatavec la paroi, Les valeurs d'impMance des 4 Electrodes sort staples
comma demontre par la suivi d'Impadance imaaira global de routesles electrodes.
2. Contactinadaquatavec la parol. Un trace d'amplitude large cydique est observe sur
reieclrode 2 en perticuber et sur reiectrode 1. Das rEglages du catheter sont nEcasaaires
pourobienir un bon concacl avec la paroi.

Figure 4. Elabl|aleTenl d'un contact addquat avec FanEre
Sous guKtage radicscopique, avancar le calheler Jusqu'a ce gue (electrode dtstale se trouve dans I'aiiere reriale (figure 3),
Sous guidage radicscopique. dEplcyer la spirala en rerractant le fn-guide dans le dispositrfjuaqu’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 conidciavec la paroi esi EvaluE parle 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 surau moms un cycie respiralo~re (figure 4. image 1).

a Sile 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 lapposibon des alectrodas centre la
paroi du vaisseau.

«  Sices petits atustemenis n'amelioreni pas le contactavec la paroi, reinsErer le HLguide dans I'extramita distale du catheter et changer le dlepositif d’emplacerrient dans Faflére.

Sl une electrode ne se trouve pas dans Fartére rEnale ou si l'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 appuyanisur le bouton correspondani & leur numero sur la IEIEcommande 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 RF esi activEa.

Remarque tLa desElaciion doit s'effectuerlorsque loutas fes Elecirodas se trouvent an dehors du caNeaiar*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 surles k6nea ee irouvant sur I'Ecran tactile du gEnEraleur ou sur le bouton
corresponOant au rem de la IEEEcommanda. Appuyar sur le bouton de la [EIEcomrriande pour aliemer enire la selection du rein gauche et du rein droit.

3fl Mode d'emptoi  Frengais
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9.5. R4eNeation de la procedure d'ablaUon

t. Une fo$que lee eiecvodes sonlbier eppos”es sous angiogrephie el quo les valeurs el le suivi (THnpMance sonistables, Fénerab RF peut &lre eéMyrée eu sile de treilerrenl. Pour ce fairs,
appuyer sur I'un dss dlemenls ~ivante. le bouton RF sur le parmeau event du 9énérs(eur, le bouton RF de la idiecommende ou le pedele. Le gdo”rateur dehvra de fenergle pour une durde
Clblede 60 draids d un et ptla ddlivrance d'4nersie loreque le Ireitsmaniest termind epr” 60 secondes. Le mmutene commence le comptage at le
voyantde signdieaticxi | LED reste blen pendant Tedmlnietratiori de la theraple RF. La dtiivrance denergie RF peul 4tre err4t4e 6 tout moment pendantle procedure en appuyantaur le
bouton RF aur M pannoau avenidu eandreieur. la bouton R f de la tdiecommande ou la pedale.

Remarque: Sii'ablallon ne commence pes en raison de valeurs dimpedance tevdea, vdnfier d'abord le position du catheter pula le eontacl de Tdleclrode diepemive el en6n essayer de
deplecer rMlectrode dispemive sur le flanc du patiem.

2. 8ile 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 RF suppldmentaFe 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 Mécran lactde. daselecbonner tee Electrodes qui ont termne un cycfe de 60 secondes. 5<ndcessaire, realiser un leger ajustemenidu cetheler pour assurer un bon contaa avec la
paroi. puis reprendre la procedure d'ablation,

Rsmarqua :La peut arreter la ance d'Energia RF s'll ddtecte certalnes conditions. Un message ou un eodede signaliselior du sysieme s'affiche aurrécren
(voirle manuti cfuHisaQon du gEnerateurj. En cas de ddfaillance matErisfle, le gensrateur actrvs un voyant de signaksatnn d i P rouge, emst ur>ealerle sonore el affiche un code rferreur. si
appficebte (voir le manual dublisation du gendrateur pour plus di aurles elcodesde du systEme).

3. Siphjsieurs irairemer~is dofvent Etre adminiatrEs dens une artEre. dEplacer Is cathEler en direction proximale en le branttout en prenant garde (TEvtler les zones maledea ou caleiflEes du

vaisseau. Une legEre relabon 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*aumoins 5 mm dsns la direction proxirr~le per rapportaux emplacemenls de iraitement prEcEdenls.

Une fois le trailsmem (errrHE sur ur cdtE. vieuatiser TartEre puis avancer te A'guiOe avec precaution en dehorn de rextremtte du catheter pour redreseer TexirEmItE disieie en spirale.

RECracterie cathEter redreesE dans le catfiEter~uide, En ¢/s de uaHemenitfun aulre valsseeu, repcsntonner le cathEter-guide dans le vais&eeu suivant. REpEter la procEdure pour poslttonner

le catheter el adminiairer des traltemenls.

e En ces de resistance avresaive entre le cathEler.guide el lee Electrodes pendant la rEtreciation, envisager d'ajuster la position du cathEter-guide dens le vaisaeau pour signer le ceihEter
sur le plan coawsl avec fextrEmiiE du caihEter~uide.

e S'assurerque le caihEler-guide esi 9uahe avec une sdution salme hEpannee penodiquement ou, au rrimmum, entre cheque ireilement. 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|

o s

9.6. Apres l'lntervention

1. Une fols lous les traitemenis lerminEs, redresser l'extremite distale en avar”gant le fil-guide el rstirer ensuile complEtement le cetheler redresse du ceNeeier~ulde.
2. REtiacterle fll-guidB et le cathEter~uide de le game en mEme temps.

3. Retirerla gaine d*introducleur de I'artEfe et utiSser dee procedures de some standard pour ~ tenr une hemoslase eu ponl de ponchon.

4. Metire ce produtt au rebutconformEment eux p X Uves oUou

10. Denide garantie

BIEN QUE LE CATHSTeR OB DENERVATION RENALE MULTFfiLECTROOES SYNPCICfTY SPYRAL'~.CI*APREStE «PROOUfT, ATTtT t FABRIOUE DANS DES CONOmMONS
SOIGNEUSEMEMT COFfTROLEES, MEDTRONIC 6T SES SOCICTES AFFIUEES, Ci-APRES "MEDTRONIC*, N'ONT AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS D'UTILISATION DE CE
PRODUIT, EN CONSSOUENCE, MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUfT, DONT, ENTRE AUTRES, TO1/1E QARANTIE IUPUCITE
OE QUALITE MARCHANDE OU O'AOEONATIOY A UN BUT PARTICULIER. MEDTRONIC NE POURRA EN AUCUN CAS ETT” TENU POUR RESPONSASLE. ENVERS AUCUNE PERSONNE
OU ENTITE, DES FRAIS MEOICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, FORTUfTS OU INDIRECTS QUISERAIENT PROVOOUES PAR TOUS USAGES. OEFECTUOSITES, DEFAILLANCES
OU MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU PRODUIT, ET CE QU'UNE PLAINTE SOIT FOND6E SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITt CONTRACTUEU.E, DELICTUEUSE OU AINRE.
NULne peut engager Ia RESPONSABILITE de MEDTRONIC CONC6RNANT DES GARANTIES PAR RAPPORT A CE PRODUfT.

symplicity Spyraln
Kateterza ranainu danarvacilu 8 viia alaktroda

1. Opia proizveda
Kataler za renelnu denervaaju s vtte eleklfoda plicily Spyral~ jenjen je upotret» s gi rsdtofr~venciiska (RF) energije ra renabiu denerveoju Symplidly G3"*. Kaieter se

pnU)ubuje ns gen«reior s pomoCu Integdrsnog kabele prildjuCenog ne rufilcu kateters. Kako bi Kateter cxavHno funkeioriirso odHtom prir~er« potrebnoje upovbltl itcu vodHicu od 0.96 mm

(6,014 in£a). po 7>ogudnosti bez htdroflnog premaze. Kako bi niz elektroda bio Ito ravniji lijekom pnrrvene, Medirontc prepoTPue upolrebu dodsine iice vodilice kao 6to |e boa vodJics Thunder*
ivrbte Medtronic. Uz to, kako bl se primi~enOe tersplfa, na bolesnjka je ootrebno postaviti standerdnu disperzivnu elekbodu (Koja se nazive I neuTralna elektroda. Dovratns elektrods Selekiroda za
uzerrljenie) *pr8dju&lije ne generator. Osiafi pomodni uredati uklju&i/u generator, dalfir™i uprsv~ i DVLD kebd, koji se iorufiuju u pakeiu. kao dodainu pedalu i kohce, koji se mogu nabeviii
zasebno. Kateter ima efekllvnu du u od 117 cm | kompatibllan je s vodedm kateterom velténe B Fr te | dizajniran za lijeienje u krvnim Slams promjera od 3 do B 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 eekirMama iznoei 6.5 mm. Elekirode se posiav~aju u

spiralni obllk jem 2>ce vodHIce ne spiralr>i dio kaletera. Duuma za 1||egen)e (razmak izmedu elektrods 1 14) katelera ovtsi o prbmjefu 2ile (labl. 1) Markers vrham
neprozimim za rendgenske zrsks nalazt se 1 mm imaino vrtiu katelers i ijenie katelera pod Kateter ims <“ala izravnavanje. koii
omoguduie stgurno uvodenje 2«ce vodetce u kaieier (si. 1). Taj se alat nalazs v binlnl ru6ce i pomlde se du2 osovine katelera radi \zravnevarba d~slabiog kraja,
Tabtice 1.
Konflguraei)* eWetrode hMetere ra renalnij darsrvac<tu s vli* Ouljinai ze lerapyu: razmak Izmedu elektroda 1 14 kao funkclja primljenjeflog promiara.
elektroda S~ plidty Spyral® Promjeriile (mm) Duljlna za lilecenje (mm)
1. EMcInxU 3 21
2. Elektroda 2 4 20
3. EleUrode 3 5 20
4. El™Iroda 4 (proksimalna) 6 19
7 18
A
8 17

slika 1, Upolreba elate za izravnavanje rmadetakwm d>lelu katetera Symplicsty Spyral'™
Generator prikazuje el, 2. Na dodirnom zaslonu na prednjcj plodi prikazuju se podad kao $to su tem~eraiura, impedancJa. vrijeme abladie i ponjke. Na pfednjol plodi nalazi se 1gumo za aKtMranje
RF sustava. Oznaks elekiroda ne zaslonu generatora odgoveraju svsko} elekirodi na kalelaru (pogleda;tB led | isi 2). Dodimi zaiJon ger/eratora | daijinskt upravijse omogucuju konsniku Kretar~je
kroz razlidite mogudnasb kao fito su edabir i poniSteven|s odedrs kanala, prtkaz prethodnih skupova podatake o abladji te odabtr ljevog Hide~og bub~a Generates primjenjuje aulomatizirani
algorHam koji uprsvija posiavkama energiie i vremerks za upolrebu katetera. Dodatna Mortao”~e potrairta u konsniEkom pnrugniku generators 33

Mode 0eTpA3”™  Franpais 39
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Keieier Je leidjufrvo rkemijenjen upoirebi na jednom boleeniku. Nemojte ga vite pula atenH.irati nl upotrabliavab. upotretem. preradom i sienDzacjom ae Urczhi
ciafdviioat i funkclor~8lriost uredaia le izarvalt opaanosIM pr~enoga zaraznih bofesu s jednog boleenika na dojgeg, $to mo2e prourro60 odjede, boleat Hsmrt botesnika.

Ako osjeble Mpor, nemojie delje uvodiU kaietor.

Nemofte poriskiveb I\cu vodibcu prevtie d>stalno da b<uamenito nzik od eifeder~a bubrepa, L)2 (0. Medtronic pri>orudu)e da rre 210e vodHice s protarat keko ne
btste nahotice bubrsge Lirenelne arterlje,

Kateier je pouebno uvodiU pod fluoroskopakkr pratenjein, Kststernem ~ okretattza vtia od 160 sUipnjeva da bisla spiia6li eapat~vanije 2ica vodiee.

Nemajle Izvodili zahvat na sec|menbma ranine artanja Ko\ sa nalera ~  blizu sinfktura kao Sic au ura(re i bubreg,

Informacije kole ae odnoae na <Ajagenja radiofrakvencijakom energljoni
Pqa provoden~a radiofrakvan~eke energije amsta lljefienja ukbnite sve Ace vodlica koie £e ne nala2e unutar kaieiera.
U skieaiu vtieatrukin abladja. krain®a dislaina abl acy na s”adecam rr~aelu lijaderia IreEu se naleziC otprUika 5 mm prokafmaino na najbiiSu proksimalnu aWadju izvedenu ti~ekom prethodne
sblacua.
Nemagte izvodffi abladju ako ae efaktrode dod~rin pod 1 m
Tijekom provoden~ radiofrektferxijske energise pazlta da na dode do oHuzile renalnog proloka krvi
Tijekom provodanja radiofrakvencilske enargije narriotle pomkaC m kateier ni20j vnUioj, kao nl ubro”~vab Inzdologku otopinu ni konbastno sredatvo.
Pnfikom “~aC\ja u podnji*.|ima aa amenjenim protokom krvi mo2e do6 do povedane reaktivnoso 2He, prinjencg 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 u drugom
dijefu artertja.
Tijakom provodanja enargila nemojle Islovremeno dodiilvati etettrodu katefera i disperzivnu elaktrodu [er bl to moglo uzrokovati sovrik'ska ck>amme koZa.
Tijekom provodania enargue pszfte da elektroda katetera ih dieparzivna alektroda ne dode u Oodir e nakim metahim Insirumenlom 16povrimnom jar bflo moglo uzrokovali povrilnske opekilne
koza.

Dodalna upozorenje i mjere opreza potraiite u kcneni&tom prrm&tfoj za garvralor,

8.
a
a

9.

Literature
UjadniK rrora proo6tO noviju btaraluru o irenutnim medtcinsUm postupcfme za inlervancije na rondirroi artanji
DoOatne informaole o uprav<ran]i; generatorom Hjednik traba polraZrtj u koneni~kom pHruniku za generator.

Upute za upotrebu

Sbhogo aa pridrtavajta ovfh uputa za upotrebu, a dodatrta upule za upotrebu poiraftte u konenidkom priruSniku za generator.

9.1.
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w

9.2.
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12.

Oprama I priprema za poatupak
Poslavite generator na kolica ik na atol. Kako bi $a omogudo odgovarajud protok zrake krpz opremu. Irjekom upoirebe generator postavile nauda” oatvedu od 30 cm (12 in&a) od rk3a i
nemofta ge prakJivati.

Ako 2elite upotnjebiti daliir~o uprav~jai IAb pedalu, pnkfucite <hw odgovere|uce ubOnica ne siraznioj plod ganeralore. Ako 2elite, informacae koje se pnkazufu na dodimom zaslonu rnogu ee
ii na monitoru za ju lako da spojite OVI*0 kabet Izmedu sha2n]e pk~ generatora I moratora taboratonja za Kateterizadju.

Prfidjusite kabei riapaian)e u sirafn”*u plo6u generatora ta ga ukfuita pnbskprn na prekidac za ukljudvanjaAeN~udvanije. ko)i ta takoder natazi na etra”njoi plodi. Provieriie da bjekom

Lridju&ivanja generatora nijadan katatar neapejon na generator.

Prot~nia ima NinOikalorakih poruka ili upozorenja eueiava (npr. evi/ede i iarviljice kole upudj(u na pogreiku 4i odredano stanja). Nakon samotaetiranja euetav se nalaa u slanju STANDBY

(mirovan|a) Imjerenia nkeu moguda. Nakon u&pjMnog &amoteabrar|a na prednioi be ea ~od pnkazalizadon na kcuet ae od korlsnika tr»2| da kateier prikijud na generator.

Pripfamrte pribor pclreban za poabjpak keo 6to su disperzivna elekiroda, voded kateiervdidne 6 Fr, obJoga za uvodenje. nekidrofina Sea vodiUca od 0,36 mm (0014 infa), bodia atoca

vamua i by-Borst keo | ostala uobi6aiene artkle koji se Juza pomod kod banskimirvalna kateterizac” renalnih arlarija.

Piipremite hjekove po[rahne za postupak, pnrrlertce Gfekove za ubta2avdnie tdova, Neopiri, nitrogliceMn i hapann.

Priprema boleenika
Prtpremite bolesnika s pomodu siandardnib poslupaka za dektrokirurgiju i jente jali djaio tijelo. udove, izoiirano od kontakla s uzem~enm meialnim
dijelovime. Sirogo se pfidriaveite upula prprzvoda” disperztvne dektrode. Dlspemmuje elektrodu poirebno poeiaviti na bedro Ii neko drugo podru~a bjeia ne kojam name kosI~ 13zvan
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 liepl)ive povrima ne ostvaruje dobar kontakl
s ko2om, mo2e dodi do opekima Ufvryednostl visoke impedarrcije. Oisparzivnu efedrodu namojte pn/vridvab na mjssta na kojims aa rr>02e nakupljab t~uCina.
Napomana: polrebna  disperznna elektroda za jednokratnu upotrebu za odrssle osobe kojaJe u sktadu s normom IEC 60601-2-2,
Disperzi~u alekirodu prildjudta u utiSnicu na bodnoj pto6 gen”etora.
Provjenta ima li bofesnlk Inirevensld (1) pnstup za davanje hjaka tijekom poetupka. Pnje postupka bdasniku je potrabno deli odg juee sredstvo za si iiu (npr. heparin),
Tijekom provodenja RF energije potrabne je odr~avaO aktivirano vrijema zgrulavanja (Acttvaied Cloning Time, ACT)od najmanje 250 sekundi,
Najmanja 5 minula prija ablacije dajta hjek za uUaiavanje bolwa. Tijtkom cijeiog poslupka provjaravefle vilalne znakova.
PripremKe bolesnika za postavljenje katetera uz primjanu standardnih Intervendfskih lehnika. PfikljuOita prilagodnik Tuohy~orst na voded Kateier. a bo£nu rt~dcu ventia na prilagodnlk Tuohy-
Borst.
N~omena: ako upotrebljavate daljjnskl upravtjaA, stavita ga u sterHnu vredcu i na sterMno podnk” s pomoCu standardnih asapdimh postupaka.
Tiidram fluoroakopiie ubnzgape kor~rastu ob’e rar~alne art/)a kako biste prooienifi aratomiju.

Odredite Jeau ti arienja pogodne za zahvai.

. Uvodenje katetera u renainu arteHju

Prim]enjuju6 asepticni postupak, oprazno uWonrte pa6at s vanjske ladlce i siavite unuiamju ladiou $ kataiercm u sierilno podru”.
Kad ladice Dude usierlnom podfu”u, pailjlvo skinite pokiopac povtatenjem njegova }e2ifca kako bate omogudH pristup katetaru i mtagriranevr kabalu.
Izvadiie spirakii kebbl iz iadtea i siavita ga r\a stabilnu steninu povriinu. Jadnom rukom primite rui>cu katetera, a drugom drSafi. PaSljivo izvadde ruéicu i obrud tz ladtce i stavite ih na stabiinu
sterinu povr$invi pekraj spirainog kabala.
Skinite savHHiA» kopdu sa spiralnog dijela kabala i izvadKa integriranf kab” iz sleninog podruC™a kako bi ga pomodrik priHjudio u odgovaraju6u utiiniou na bo£noj p LI generatora. Kabelje
potrebno pnd~tfti za stol ili zavjeau s pomodu hvaialjke za kfrurike praknvke, hemosiaia Nshdnog pomagaia kako b se spnjetilo pomicer” kalelera i rufitca,
Pomo6~Ne izvan sterihog podru~a more na doc~*mom zaslonu odabreti bolesnika fnovog Il istog).
Potisnrle 2icu vodnoj od 0.36 rrvn (0,014 inda) u caijnu 2du.
B Kako b*se (zDjagla perforaoja bubraga. preponjbuie se upotreDa samo Irca vodilice s neksibilnrm disialnim vrtiom Dez Mk3rofnoa premaza,
IzvadRe kateter iz didada. PrHikom Izvtedenja provjenle je Il se alai za Izravnavanje odvojHs od rudfee. Provjente je bkatoter odleden.
e Akoje Kateter oiteOan, nemojte ga upotrebljavali.
a Kateter namojte potiskivali u dried nakon potpunog +idjetomidnog vadenja Iz njega. Ako je kateter potlsnul. potpuno ga Izvadite | provjente je Il oiteden Ako je oSteden, zamijenrte ga
novim
«  Prija upotrabe, lumen Katetera ni kateter nemojia isplrstidok su u drladu. Nemojta Drisau* epiralnl dio katetera.
Pomaknila alatza izravnavanje preko sp<ralnog dgelB katetera kako pnkazuia si. 1, pazedi da olpnlika £ mm vrtia kalatera ostane wib 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 provjontaje tise neito oUetilo.
* Ako su elektrode na drstalnom kraju katetera oiladene zamijenite kateter rnsvim.
Pridenrre distalno pro~renje alata kako bysie fiksirah kateier, Pafljlvo uvedite proksirnalni kraj 2ice vodtlice kroz vrri Katetera. Naslavfte provodib beu vodlicu kroz katetar dok ory ne Izsde kroz
pnkijudak za brzu zamjenu. Taj se izlazm pnkijudek nalazi 30 cm proksimakto riadistaini vrh katetera.
a Akoiica vodlica rte izade iz tdaznog pnklju”, tzvadite je Iz katetera i ponovno uvedite le provjente je Il ured” probuSen.
B Akoje kateter probuden Hodleden, zamijenite i njega iilcu vodHicu.
Kada 2«a vodlica izada tz pnkljudka za brzu zemjenu katetera. vrable alat za izravnavanje dr2e6 ga za rudeu kako b(se sprqe6o konlakl se bcom voddicom.
Prije potiskivanje kaielera u arreriju pnmijerrtt8 nHrogBcarin kako bl sa smanjlo rtpk od ~>azma artenje, ako ne postoje kontraiTKiikacija.
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 u okreini hemosialski veniil.
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13. Kad sve £etin elekiroCe <zadu tz vedeteg kaleters prStazs! cf se zaslon za praranjo Inipedendle (si. 4),
Napomena: ako pnkaz ne prieda ne rasicon ze praie/~ ~ipedand”e, ahjeOHe ove koreke
a. Prov>ente poloiaj katefera K naiaze h aa sve £+Ne ««ktroce izven vodeOeg ketoiara.

b. Prov~afite Je li dtsperztvna Hekirode prikijudena na odgovar~udinafin te e Il n em kontakbj a
¢ Ako se nakon prathodnrh koreka ne pnkaie zaekKize pran je powaku! dieperzivnu alektrodu preme boku bdesnika. Akp je potiebnp, zemijenrte diape/ziviu
alaMrodu.

9) Ofitvarivanje odgovarajudeg kontakta aa etijenkom
1 Umetnuteiice vod<hcaprcie” ae lzvar>d<8talnog vrha (spirala nije postavijena). Elektroda
1 naiaa ae u b<furkeoli
2. iicM vodlftcapovuena je proksimafno r>a etaklrodu u najudaljenijem prokalmelnoin
pofolalu (spirata je poeiavljena). Elektroda 1 nalazi se u glavnog anen;j».

Slika 3. Pctoiai ureddja unutar renalne artenje
1 Odgovar~udi konlaKl ea aOjenkom. Vdjednoeu impeOandije svih £eUn|u elekiroda stebina
su kekc | onkazuje Gneama krmvuaimpedanc” svth etekiroda.
2. Neodgovaraju6 komaktsa attjenkom Na etekl/odi 1t poseCno na elekirodi 2 poravituie se
akKks, veUkaampDtuda oa khvuiji, Polrebna)« pHlagodba katetera kako bise poatigao
odgovarajud koniakl sa abjenkom.

Sitka 4. Uspdsiavijanje odgovar~uceg kontaUa s arianiom

=

Pod nLxxoekopshim pradenjem poUskujie kaieier doh distalns elektroda ne bude u renalnoi arlefil4 (si. 3).
Uz Huoroakopake navoden)e postavile spiralu take da 2icu vodiSew povUdle u uradaj dok njazin vrh ne bude prokeirnalna lida”en od elektroda 4 (al. 3. sNeca 2). 2ica vodHica ne emije u
polpur=>osi) iza6 iz pnldjubkara 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™ine t™ekom barem jadnog resplratomog cMuea (si. 4. sHdua 1}
a  Ako kontaktaa sU)ankem n$eodgovarejuil Iz bKo kojeg od dvaju navedenih razloga, prepociduia se da melo prflagodile polo£ai elektroda. Da bisie to uOnin, keteter malo okrenite o
smjenj kazairke na aatu \M malo ga pomaknlts prema napr~ad. Tim bl sa maSm prkagodbams irebalo pobdjiati o*~njanJa atektrode u2 atljankuilia,
a Ako Be Nn mahm prHagodbama na pobol;la kontakt sa sHjenkom. ponevno uvadka 2icu vodiicu u dietaini kraj kataiara | promijanite poloiaj uradaja u artanjt.

4. Ako aa jadna li vile alektroda na nalezr unuiar renalne anerije ill ako je neka elekirDde posla~)ene na naphidadno rjesto (keo Iro je otvor male £le ik dovod za nadbubreinu ~hjazdu). pon~rle
odabir Oh elektroda (I™djudtte Ih) lako da pnlisr«te broj odgovsrajude elektroda rta gumbo daijirtskog upravijaca ill nadodtmom zaslonu gerwratora. Ako ponlitite odablr tih poiedinadnih
elektroda. RF enargija nede se provoditi do lih eiekirode kada sa akbvira RF suslav.

Napomana: poniStavanje odabira eleklroda moguda je same ako se eleKiroda nalaze izvan vodadeg katetera >pnkazuju vnjednosti impedandie.
3. RadiWjezenja, rogude ja po 2e|l za Itjedenje odaOra0 1 ~ ik desni bubreg phtnkom na ikone na Oodimom zaslonu na generatoru U priUskom ne gumbza bubreg na daljioskom uprasrifa&j.
PrtUskom na gi>oib na daljinskom upravljaCu naizmjenca 6 se odaDtrsli hjevl ii desnr bubrag.

~

9.5. tzvodenje postupka ablaclje
Kada su elehlrode dobra ar>giogralski. a vr~dnoeti I khvuie alicne i stabSne. radiofrekvenejska energija mole ae provesii do mjesta lijedenje. To se radi pnijskom na
bilo koju od aljadedh komponenti: gumb RF na pradn” plodi , giimb RF na <padalu. s pomodu anog algontma pravodi enarglju tijakorn
60 sakundi, a prestaia fe pravoditi 60 sekundi po zavrieiku terap”, UJerad viemena po&nje odbrolava prema napriied, a LEO ndiketor oetaje plave bore dok se provodi RF lijedenie. U bvo
Kejeiti Irenulku tijekom poslupka. provodenie radiofrakver>ojske energise mo2a sa prekmub pntiakom na gumb RF ne pradnioj plod g”eratora, gumb RF na daljinskom upravijadu rii prthskom
na padalu.

Napemena: ako ebleci|U nije moguCe zepodetr zbog vtsokih vnjedoosb impedencge, 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>0j vise elekiroda phie isteka irajenje larapije od 60 sehundt. moguce je da naka dodatna prirr~ene terapija radiofrekvencijskom energijom
elekiroda na telom mjeatu nlje zavrSOe. MalpriLisnimite 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 namijestite kaietar kako bl se oetvado odgovarajuc) kontakt sa stiankvn ta porvovno pokrsmie abtaoju.

mc2e i oresiati provoditl radlofrekmiajsku energiju ako se otkr~ odredsna stanja. Na zaskmu de se prikazatt Indi ponjka INSttrb (;
Konsnidki prnudmkza generator). U slufiaju neispravnosit hartfvera generator da aktrvvati cnirenu LED mdjkaiorsku 2anut)>cn. prolzvesli zvudr>o0 upozorenje i pnkazati ilfru pogrelke. ako je to
mogude (dodatne inS~rmacije o indikalorskdm porukama I filframa potra2tte u korisnidkesn pnrudniku za generator).

3. Ako je nrednojartenjr potrebno primijenrti vi&e teraplie, proksimalno pornakntte kateter take da ga povudele, czbjegavejudi obo~ta HkalcfFcirana podru” £le. Kako blaleolekdaH kretnje,
pnikom povtedenja kateter malo ekremie u smjeru Kazaj|ke na satu. Sve bl se lerapije trebele Izvriavati barem 5 mm proksimatno ne sve prethodno obradena mjeste.

4. Nakon zavi~etka poslupka na jednoj strani snimlie arteriju. a zam ponovno pafijivo potisnhe Scu vodilioi izvan vrba katetera kako bste izravnaN spirairv disiaink kraj.

5. Povudie izravnani kateter u voded kateter Ako iijedile drugubiu. premjesUe voded kateter u nJu, Ronovtts postupak posiavijenje ketatwa i pnmjene teraptfe.

m  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 Wharem prije svakog zahvata Isperiie vodedi kateter hepariniziranom fiziolofikom otopinom. Prflikom tspiranja vodedeg katetera prfdekajte najmanje 3 sekunde da se vrijednosti
temperature iimpedanoje siaMiziraju pnje zapodsnjanja sljadedeg tretmana.

"

9.6. Nakort zahvata
t  Nakon svih zehvata izravnejts distaini kraj take da podsnete 2icu vodUlcu i zatim u potpunost povudete izravnani kaieter Iz vodedeg Katetera.
2. Islodobno povucHe Sci> vodilicu ivoded Kateter iz obloge.

3. lzvadite oblogy za uvodenje I2 arterije I pnrn~nite siandardne poslupke kako biste postigli hemostazu na mjestu punkdje.

4 Uredaje odiobte na otpad u skladu s lokalmm beirudkim. admimstrativnkm ¥INdnigim pravHima drfavnih iijela.

10. 1»kljubenjejam stva

PREMDA JE KATETER ZA RENALNU OENERVACIJU S VISE ELEKTRODA SVMPLICITV SPYRAL™. U NASTAVKU *pROIZVOD', PROIZVEDEN U STHOGO KOIVTROLIRANIM UVJETIMA,
MEDTRONIC, INC. IPOVEZANA DRuSTVA, UNASTAVKU -MEDTRONIC. NEMAJU KONTROLU NAD UVJETIMA U KOJIMA SE PROIZVOD UPOTREBLJAVA. MEDTRONIC SE STOGA
ODRICE svih 1ZmCrriH | IMPLICIRANIH JAMSTAVA na PROIZVOD, UKU JCUJUCI IZMEDU OSTALOGASVA IMPLICIRANA JAMSTVA PRIKLADNOSTI ZA NAVEDENU ILI POSEBNU
SVRHU. MEDTRONIC NIJE OOGOVORAN NIJEDNOJPRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI NI ZA KAKVE MEDICINSKETROSKOVE NI IZRAVNE, SLUCaJNE ILI POSLJEDICNE STETE
NASTALE USLIJED UPOTREBE. NEDOSTATKA, KVARA (LI NEISPRAVNE PUNKCIJE PRaZVOOA, NEOVISNO OTOME TEMEUI LI SE2AHTJEV NAJAMSTVU, UGOVORU, KA2NENOM
DJELU ILINEKOJ DRUGOJ OSNOVI. OD TVRTKE MEDTRONIC NIJEONA OSOBA NEMA PRAVO TRA2ITL NIKAKVU 1ZJAVU NLJAMSTVO U ODNOSU NA PROIZVOD,

42 Upuleze iotTBbu  Hrvdtskt
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SympUctty Spyral™
Tobbelektrédot renalitdanerviclba katiter

1. A termek leiriaa

ASyfnpkdty Spyral” ttebd elnrAflo» lanate aenwvtoai Haieier a 8ytnascily Ca** renal» aenerrasiiie, r«diOfr»iivanaas |RF i genefitorral val6 batzf>*laira U taiill A kaMwr a kalalemyeihaz
erfleAen. beepAeU kabeHel csetlakealalbetd a genaratorbu. A kalllerber 0.98 mm-es (0,0ia huvelyk] vezaiMrbiol keO baaanaini a baeABhoa. leheldleg hiflrofil bevonat naikuht. Annak ardekaben,
bogy az elaktnkffCizar agyanasabb lagyen a laadas aorin a Madtnzrlc kijtdn. maravttd vaurdditk - ratm 8 Ll M| k<adtran>c Thunder* vezalddrdi - hteznaialit tavaaode. A laadarvad leripiahaz a
bate~ rielyazendd egy rwrmaidiezperzivaMUbd (mae naven aMilrod. od vag ie.ama akala A lovabbi toageazilo aaak&zSr koiia
aganeraur. alawanykdasa DVKO kabala caomagtataa. mfg azapdcxidia laek~xarad aa a kocai Kiilon azarazheieba. A kalaler naaznca boaeza 117 cm, aa a sPrraree3 vszetMronal
Keriare<lla lc>«abb: >nat Minlazabran(l. iMazet) laibald. akaMaran, annak apiraiis IhakKaiia) diazWla veganai 4 aranyod! kdaziM
augarfogd alaklrdd laldtietd. Az agyanaa konfigurecid eaeiaberi az eWrtrddok Kbzbdilavdadg 8.5 mm Ha vezeUdraic) rbaztegaaen a kaleur sUraka azakaazahoz kdecat preatakaan
V<aazar>uazak raaalhekkaba)alak: A kalllarka H za(az 1. 4a4.eWdredkozi I lazaraimarénekm a*ozik<l (AbiazaO. A
kaiaieRsucenazpm»naiaanl mrrHalaUl< ay fker,8nia( pCiZKi M .AkaMlamekvanagyki t6eazkOze ta.amaty
alosagAi a vazel6drdlbrionaaasa bebeZyazaaeT a kelala be (1. 4bra). £z az aazkdz a ny# k&ztfdben taietiatd, 4a a ka(etarazAr mentan caOeztatva agyar=>aallhal6 ki vale a dtaziAlavAg.

1 taevzal

A SymptcNy Spyaaf lobbalaM rMoa ranAita danarvecA6e kJAAlar KaMIAel IMMZ: 1-AaAililiArAdliocbaUAvolaAQaldnyHoMkaW arAlH»Art(4nak)0floVdHvAben-
[ilalitradafcandMAM ErMmdré(mm) KbxalAtl heaax (mm)
1 MaktrOd (diaziAkai 3 21
1 2 eAektrOd 20
3. elekirod 20
4. elekirdd (proximAH)

Beopoe

® N o o A
-
©

1 Abra. Kiegyeneaftdeazkte atkalmazAaa a Symplidry Scyral"* katAtar d”ztAka rAazAn
A generator AbrAzcAAea a kovatkazd AbrAn IAlhatd 2 Abra. Az atfitae» AraMdkijalZdn cAyan IrtfAlinrintrtir* WbalOk. mtnl pAtdAut ZdmAraAkM. anpedanoz t tdd, vaZanura uzanetek Az
aWapon tiiaaalo agy RF-amivAIAagmnb la. A ganarttor MatzdiAn lavd elekaOdaztinMliak a kaiAtar kOVnbiiT/j aliHrdd|a>rak laWnek mag (Wad. 1. IAtAAzal Aa 2. Abrs] A ganer~or Arlnl6ldatz6ja
Aa I la 0pobK KAzClll navigAhal. mmt pAIGAUI a caatsflIAK Kjalolaaa vagy a KijelblAa megazurMatesa. a korAbU ablAcidt adainaimazok magtakmiAae
vagya magvame bal vagylobb vaaa . A ganarAlor szanm y a kalMarral alkal dd tatjaallmAny-Aa IdAbeAlUlAaokat. Tovabbt Informaedk a 03
ganarAlor naaznAlab utmuatoiAban tatatnaUA:.

2. Abra. A kifalzdn impedanciafigyatdaAt)elzd. S~radt>olty 33" ranAka danervActda RF ganarAtcrt AbrAzotd kAp

2. Javaaoli alkalmaz”®s
ASymtAcAy Spyiat*' IdbMMclrddaa renAka danarvAoda kalatenal »alo egyullei akaknazAtkor a SympAcny 33** renAksdanarvAdda RF ganerAur tanda  tAaa. hogy alacaony azkai}
rAdidfrekvariaAa (RF) anargat adyon la a vaaaartarta taian karaazhA. amben vaea danervAlAaAra.

3. FelhaszndUsiJavallalok

A Syrr~hoty Spyrat** lenAta etnatvAoda kalaiar kontrcAAba»< magaa KkezalA$*e >AaziM.

4. Alkalmazasl feHatalek

a A kelAtar kizArdlag agyazan haaznAtaira kAazuk.

a A kmAlar rendelMiaaaZBnjan eaak a Sympkcky O 3" ranaki danarvAdoa RF ganefAsxTat baaznAlhald

a A kalAlar kortAlozon daig baaznAHiatd fat. A lemiAkal a chiAan Mtumetad tafArak napon U lAoa naaznAkk.

a HasznAlBt eNe a tarmAke) hCvOa. azAraz haiyan kak IArokii. A larmakal nam azabad kRenm azarvea Joni gArzAa vagy 1Any hal k. A fatnyilAs aldd gondoaan
v~zagAlta m agantrll csomagolAal. bogy nmcaanek>a aArikdaek. Ha a csomagelAa magaAruR. vagy (akiykoHAk. akkor nam azabad haeZnAtm a larmakal.

5. Kiszereles

a A kaiAtai kat IAlcAs konUgurAOdban var>atbatyezva. A balso IAlca Inga a kaiaitn. trig a kulae. lazan Tyvsk* ladAl aiark vAddbcrUAal blzioBR.

a AganarBlor. a lAvitanyltd. aOVI-D kAbel, az Aaazop! lia kocai nam alarll, Aa tdbbazdr Is beaznAineia. Ezakai az elemakirt a kaiAMbez kikOn label megranddni.

a de a kazalAah Akovabezdk it: egy 0 36mm-ea (0,014 hiivelylt) vezelddrdi egy normAHekidOra mdratezaadtazparzlv alaliaQu Aa agy aterd taaak a
IAvkAnyddXaz. amsnnyiban azi slam lanilalan bakA hatznAkAk. valamranndan otyan lovAbbi azokAaoa aazkdz. amaly a padiulAn nnazlumnAka veaaandna-kaldlarezAa (olysmau torAn
haaznAlaloa. A cdIAr magkbztfnAadhez azikieAg van a kavatkazd kiagdszliekra > egy 8 Fr mdratd vazaiAkatAlor. agy bevazatdbuvaly, agy zArdrsap'dUatkar, valamml agy Tjoby'Boral
adapter.

6. Kockiutoh

biMrvencldaRockAzaiobihM1. nkiilan azfvmagAlAs. . (A ). vdmi Asivagy ambdlia kialakulAca (ami i y«Oiel|Amat. ndnlp |

azivmfanrtua, tudéambdka, airoka, veaekArDaodAa vagy padfAnAa ). 1 . aab. vAizAa, ar pAZmua, Br arlAna

diaszekddIA vagy parfordcidia. vaaeandria-anaurtzma. vaaeperfarAci. Alaneiatzma. av. fiazMA. Uidslom. dgaai aAruldaak a bdron. vaum nl az AihAtdzal vagy egydb sirukliyak bd okozia aAnidaa
az enargiadeadAa kavalkazldben

Az a]ArAs aorin vagy azl kovetfien gyakorlB konkaazUnyag , 0 . egyAb gydg
ilyan arryagok baaznAlata az iamart kpckazatokkal IAr.

Egydb kazalAal kockAzalok « tobbak kozoH =a kovalfctzAli: proletnuna. baarsallifla, eteurdtcavamk, rorrid veaamOkooaa. atecsony vAmyomds. magaa vAmyomAa, orloaztaUkua bhoBAna,
cdlazarvl hipopaifuzlol okozp alacaony vemyomAa bAnyAngar Aa hAnyda

eioldgial vaaidly~i; lanftzda. kinckda. abnormAlis hemaloldgiai protA. alergis, vdizda da pirogankAa kdcAAzala

Kbmyazatl vaazdiydk: abXKdglal buladdkpk normAl alAraar magMeld.

SugAndal vaaadlyek: midrvancida akdrAaok aocAn alkalmazdfl thdglBWS.

As alani az
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Figure 2. Display del d&<RF per denervazlona rerte Sympficity 63***, con esempio di schermata di rr>oritDragg)G deBimpedenze

2. Ufto previsto
ligeneraiore RF perdenervaztone rensle Sympltdty Q3 , se uUHszata inaierre ai catetere molli per renale SyitiplfcliySpyral™*, e progetlaio pererogare erergia a
radiofrequenza (RF dl eassa intensitd attraverso la parete deU'aneria rer>eie, in mode da odenera la denervasone del rene.

3. Indicazloniper l'u$o
Uceietere rmjlQelenrodDpereene’vazione renale Sympfecrty Spyral”~ e indicelo per il cranemento del iperien&one non contndeie.

4. Condizlorrl per l'ueo

Iicaletefe e esdualvarrientB monouso.

llceietere b desi~naio ad eeeera uiriiaaato i insterTre al g RF perdenervaaione renale S piicity G3™*",

La durala dtconservazior~e del catetere & Irmiiaia. prodono deve esaere ubkzzaio entro e rton oltre la data di ecadenza riportata suU'ebcnetiatura,

« Conservare il prodoUo in w luoga fresco e asciutto prima deH'uso, Non moorre il prodoTlo a solvent organs, md)e:rionr iooiazariti o kjoe wllravn~etla. Prime deH'apertura ispezionare
accuratsnente la confezione sterile peresdudere la prasenza cvdarvil. Non ifObsare se le confeziorw b dannegglate o aperta.

omm

o

Modalfti dl fomitura

licaieiere & eonfesonato m una configurezione a doppio vassoiQ. Il vassoio iniemo eonliene it catetere, mentre il vassco eaterno, con un coperchio stgSiBlo in TyvebV aeedcura una tsamera

sterile

a ligeneraiore, Hcomando a disiarue. il cavo OVI-D, | comendo a peddle (c~ztooaie) e il cerreUo d* eosiagrw <oprkta1s) sono disposldvi non etenll e rluUBzzablli. Quest! disposhivt, da utllizzere
con Il catetere, ver>gono tomit) separatamenle

a fdisposilivi non forwti, ma necassan per eseguire iitrattamento. com prvidono un fdo guide da 0.36 rrvn (0,014*). un elettrodo di dispers™~one per adulU standard, una busta slerile per coprire |

comando a drstanza (oualora questo venga utiHzzelo netcarnpo sterile) e rettrazzetura standard utiHsaia per fadlitare la catetensazione irenekirnnale percutanes reCeedede renab. Inoftre,

per I'accesso al vaai da trariare. sono necessari i aeguenti ecceseort* un catetere guide da 6 Fr, un introdunore. un rubineBo faterale e un adattatore Tuo”*Y'Bor9t.

®

6. RIftCbl

Rischl deirintervanto: decease, a”eeio eardiopolmonare. disiurbi del rttmo eardiaco coma bradicardia, trombogenesl e/o emPcAa (con posslbHe induzlone d=eventi Ist~eimcl corne infarto
m<ocardico. embdia potmonare, idus. darmo renale o ischeme penfenca). emaloma emaloma, emorragia, darmo artenoso, spasmo artenoso. stenosi ertenosa,
dissezione o perforazione artenosa, aneunama dedarteria renele. perforezione renele. psei tetola er . dolcxi, ustloni cutanee e lesioni termidie causate deH'appNc&zlone di
enenia al eisierria vascdare o ad allre struTlure deH'organismo.

Nel penotto perlor 0 posQ vengono ubllzzati arrcha mezzi dl contrasto. sedativi, ansioldtci, analgesici e spasmoHOci vascolarl, Ucul uso e assdoalo a risciii nod.

Gil altri fischi deHvanti dal trattamento includono: preiemuria. emaluna, squdibrio eletVQlilico, peggioramento della funziona renale, ipotensHtoe, ipartensione. ipotensKine ortostatica,
Ipoier=>sione con corrseguente ipopeifusione degir organt termmal, ruusea e vomrto.

Fericolidi native blologica: rlechi diir>fez)one, loesiciie. vafori emalologica anormali, aHergie, emorragie e purogers>ok.

ParicoM dl nature amblentsis: nscM comelali ai protocoK ospedaben standard in materia dl Implego e amanmonto adegualo dea nfiutl biologia.

Pericoll di nature radiologica: nack correleti al normala «mprego dai raggi X nd ox>rso di procedure intervenUebche.

7. Awertenze e prgcauzloni
7.1. Relative airuao della radlofrequenza nel laboretori dl cateterizaazJone

a Lachirurgia e radiofrequenze la uso di energia eleurica ad alia frequenza. Non eseguire lall procedure Inpresenza di sosianze infiammabiB o asplostve. come anascatia mflammabii o agenii
perla preparazior>e dela cute.

a La Inrerterenza generata dat Ainzionamento di apparaccNi per eninjrgla ad alia trequenza possono mcfdere sii fun: dl aim app icelj. come montlor e
ststemj di Aagncstjce per immagini
« La chtrurgla a mdiofreouenza pud paxlurre scanche eietinc~e penc/se. Quealo dispaailfvo deve essere utiHzzalo i da medico qualifiealo e irato el suo use.

7.2. Relative alle tacniche diintervento

a L'uso di questo dispositive pi una approforvlila dei prindpi tecnid, delfe appffcezloni dinldte e del rtschi essodeli alie tacniche di accesso vasedare e cateterlsazione
parcuianea trsneiuminale rieUe anene renali, Rpersonale medico deve p un'adaguata delle tecnidw utikzzale par rr ogni potenzial a
danvante daRa procedura di tretlamento dene ariene renali, quale dtsseziona o oertorazione dene artene o perforazione dei reni. Assicurarsi di disporre degli aecesson e da* prodotti necassan
normaimenie utiHzzati tn lab sltuazloni.

- Assicurertf dl irHgare Bcaletere guUa con soluziona fietdogica epanrrisaia prims dl ogm trattamento.

a Prime deHuso, non irrigere lllume del catetere né Irrtgare llcaletere menire e ancora r3e! 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

7.

Durania la denervaztone renale evitare Tuso di mezz=> di contrasto tonia.

3. Relative alpazlenie
llcatetere non e atato valutato r>ele pazlenb in gravidanza, In aHattamento o clMe stanno plenrficando una gravidanza, ne In pazlenU con diabete mellta di dpo |, in pazientl sottopostl a
pregreesa angioptaslica renele, impianlo di stentrenale permanente o di endoprotes” aorilca. oppure che preseniano un confermaztone anomala dela Tona renale

a Evitare Mao del catetere In soggetti In cul una rkduzene dela pression potr~be essere ad esemplo, in chi prasenta una valvuiopeM cardiaca
emodinamicamante aignificauvs.

= ta procedure di ablazone medianie RF possono modera negaUvamenie sul furizi di e deFibnUalon (dispositivi 1CO) imp: . Vaiutare itd di d*satt*vare i
dksposiDvi tCD durante i'ntervento di ablaztqne ABo stesso tempo, vamw tanute a dtsposrzione sorgerid esteme di slimolazlorie e defrbniazione, ed esegulta un‘analisi completa del
fun del disposil dopor .

a  Evitare il tratiamento In enena di dtametro infenore a 3 rnm o supenore a 8 mm,

Evitare Il trattamento in artene con petotogie significative ¢ con ostnjzioni limnantl Htiusso

« Unusoinsicuresa dela tinirurgia a radksfrequenza menopolare esige Bcorretlo coUcgemenlo deU'eleRrodo di disparsione al paziente Atlenersl a tutte le indicazloni fomite dal fabbdcanie
nguerdo al posizioriamenio del'elelirodo di dispersione e at correflo isolamento dd pazienie da tutle le superfici melaAche.

»

a Il mancaiG conseguimenio di ui>buon contatto Ira la cute e tintara superfic>e adesiva defl'elettrodo di di~iersione pud essere causa di uslioru o aumaniare i vek>ndi impedenza.

a Il paziente non dovra anfrare In conialto can parti metaiUche ccHegaie a massa o dotata di 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 Duranteuna procedura di aOtazipne pud verilicersi un raleniemento dela frequenza cardiacs del pazwnte. Polrebbe essere ncorrare afla somrr iona di farmact come
atropine.

a E probabHe che Vpaziente awerta ddora durante I'erogazione dl enargte a r 3 i ur elmeno 5 minuU prime di procdoare con
rabtazione dei nervt renali.

a Salvo controlndicaztoni, sommristrsre per prevenire durante I'abtazione.

masfar20~80306.9tk/ockhd 201B09S7, fUktocMod? 20171221, afidocSlyte_sfwi}'201B03t6, alhJocStyla.ZOIBCSOS. tampie<as_gtobai 20°B021S. m~terj;mgesat:20ie(t222, oagespecs.20150i2P.
&00y.ejdem;20;7fi?25. ianguageLookup:201?102S, tebh:20180606, chamcterJotn.20180905. 30fS 20110211, 3Qf9~svg:20110211

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



2020/UL4 98 $:43 wm. Doc numbar:

: MBS7336A001 Rev. AA Budoc]
Printagpied | - .52 11.0 inches

s Owerse s ] Muiveia (ACT) @ sinarve T50 sacondi; & noNp adugueia nd s

7.4, Rolaiiva ol all natbatte

. D el - o

B S calalorn 6 duchnain 00 6w B L. Non NoMLE20e 1 Malaniasam. § mezao, b ane pass frmmast o4 “

. Y - Y " h hd

& Fer Aume E nachio @ o remk. un. bl 60l Mo Quide. Al i, ighs Penc o M guicie o & ol per wilwy &

o N iescho el dove Svveriu 6ok guide B be torsiaé & orm 100 g5ach, Das el ched Mo gain

. [ W a——y ogn Tenale oi [

1.5 Relntivn 2 imtaments con BF

B 3 & Stivem Ferogesions Galfensegia NF, L 5 g ol Dome 20 eesvpia un B

[~ Ao, Fablarions g8 - vy om 5 o -
(obleions precedes.

- . o1 ettt A camaso b loms.

a2 B e ol ol & A enargie AF.

. N 1 e guia né (et % S—pp—""y

« D & posie et dolk oy "

a Guwe i ey oy e e vasc por - a bt

. ~ ' g a _.:— sheivoto dol Conwl r) e e ti

o rpadie el statvade det Cauters P " o o ermrgga, Cib powbbe v mford cutan
wpericel

o PU— o

4. PibRegrafia

ot e ik ronsh.

. Draegue dovid py pd 4o oabe il 8 A

8. lsruxionl per Fuse

a. dullfy o dlaliinar

1, rtal ] ok, Per ] L i 30 om {127 o dsarce dufle pasio @ nen
Sein Svre Lope menivg § In Amgione.

’_ o e & oebale. colies. '] mads & diatemas ain 4 " P e o »
wamie § cova WO, "

L  eavo ol o PR - " ’ e o e J—

a py ' ey Y 3 ot spla che [ [’ g [rpere— vy
STANDEY (Awws) & nan sheva siou & ucn i, o v vignol # &l cimed >
cxfingery un cinters: i g,

3 Prodiporme gl aoce (] whetiroda o U cutebere guide da 8 . un iveduiione. un B puide da 6,38 men (10,0147, we AT bkersle, wn

Tweiy

& Regen 1 Sarmact 5 ard s, Comer aavicolori, airuginn. o0 epenne

4.2, Proparacions dol panientn

t. Praper e anbith - " oar
rataiche Colegett & Sabes. ACenatsi v L ainimaso & - r e
1 B <onalio " 8 dingmrmvene puh o lion S vadort ol frobpach ppripes
Mala: o ricnince s & wh slalirac & o par M6 2 rorma (EC 90601-2-2.

2 Colepars Fek " " fnnie i

2 - p Peime d wvder I8 " N
- panente (a3 o ap Ourarie Faraganions & seargle RF & o - ot (ACT) & AR

. e ot ! a vt

13 i i ] L oy i gl Tuohy DOt 3 CHNN Quihs & ApDECAM # rUinels shamie
Waduiminm Tuohy Borl.

.. Rback [t Prve—TY & [ dha e w3 ____.'. .

" ™ dolle alarie

3. ingariments del cateters aaitanerie renale

1 e counte § vigite Ouf vemeck * o # cadptene.

2 Dopo | comae siarbe § viesok » - 2 0o Mg - -

3 & 4 IToiei dupmic rfe a sistie. g ol il " imbolare & apirate con M'str. Esire con

] wpale dol vasioo ¢ deped wie SIe € SIDTN. BEOIM0 H 0ews 2ol
o Tog dip cnln pul A covs wing N s "
& oavo dved Sasats o tavahe o 4 bafy Sines T iy iy
Selle rhitve Impugneters.

5 On tondal sarbe Svih e 8 sascukre fo ot o

4 Hmubmﬁmmmﬂ!‘mhm
s Fuvamnrs ol von o <o M aulda o -~

7. Yo e eniat, el .- " ol inte adzeallc dal “ —
= Non ciizasc  cobeiers s & dannecoia
o N e M ot et ebatn. ttaby 42 sl Cuelra i & 2

calspre donry. Sa d calelers § Sansagouio. sosbiuino.
» Poms e, ron wagére i e  imgers i Colatore i & abalare & abweal o apuate el oated

45 fetreiond per fey  Nekiana

aater 20150508, 20100827. 12,

Stye_crwty 20190316 oo Stple: 20950300, derrgleive_plobel 21180215 Mester_Sagesst: 2010222 pegespacs XIHITI2E,

dady extenk 201

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

20190000, 300201 121X, 1R svr a0 HRtY



L Fe - 0 del potaters, ot . & 2 e
our ciros § mm.
o & o [U——— ol -
<hg nom v sieno dernl
u Segh ewirod Ao dut denneggl, sosteie § cateters.
. " Yy NP 1 cotiere. nowve by rossimale 6ol O DUIe SIEVrED In punt Sul Zaisters. Contavers 3 A scowem ¢ o
puvers . ks non hesieece delis e, Cumsta y % em ol priv'e priver hgriv,
o Sailtieguds nttn portn 3 smmists ranko, askasio ity rad capadt
. Sl MO, (LY
10 LnD wolte chom 05 it & v ool it " 4o da aviars auallts o guide.
11, P a oal & et " PR 2
12 Fare vy a .
o Basiuliza uide chu 55 cm, & d L o~ e quand 0N 9 COMpR inivg nalle velvols smecivicn i,
12 Quande il i 6 Quiiby O antinadi 30:nnc sl del Ol Ouicie, Vemd weuslazats i A morioraggle gun )
a . el anmes py - putn.
. cha te o diepw A aq o sdecwt.
©  Soh sudduin p - d '] d mosecaggio tery & spouieny Muletibods & shepanaiona vara i 8o del paafents. Be
24, 4 commeito edep) I parets dol vess
. Fia qukte maerhs olie 1 punts detals (sowale L 1dp
e bifcatagicy.
2 Flaguil * Hapuiic L
W Spoiibr: neflaens rertle
1. Conthm snfogusto €on 1 #rAs del vaas, [ valor) LS VA 8 4 "‘;‘—“
b ol i,
2. & - ¢ ocied Clokiti. & Crands
2. ¢ por Nbuatrocio 1. Rer
Fiowe 4, fosh & b P
1. Gono g > { ove Palr i (gen ).
3 Sokoguis iaaciors tu mirsle e d S0 aude P Wrehk 14 p o o Pry
2% Fore i MOS0 o MO Said orta & T
2 Ncomelio sieg sl o vy e " ol cuanda e
o Wrk Sutate app
o tvaind & chaacun shatode fAgua 4 1.
e Bt ] o arbre adugu L o], &1 eomeighe S hwaiionts ingemiania i poagions degh sleirad! A e SCagD, ok
i ol ek gk 1 dvionls. Qs picechie MBirvts Svmisbar miglorms TEpaoitnane Segl SNRrOE SONTO |6 PONAE 68 WiEe.
- Soi eigie fopo 5 o eadiien enin Py pry 4 pon
DposRG SNl delFarasa.
L Sewm " [epr—p— vedeta (coma Fosie & veae
P py Y "y 40 dateran o Gaday » & P
1 aingak setwedL mm.d'mnumuﬁm-—-om
L1 ] o ol » L J o o bo oy
2 8 A ) " Py e o \ 4 eal el g
" " aenen & pomabi B rarms Seai0 & § fans Seeisie
4.5, Prevedura of shiasiens
1, Unm vohe “p - [y alehll £ b e
o & Famenio. Quesls op OULS It e it MNOEANS TGOS §0 Oulsanin IX 9 DannEic anteriony def Qenaralom, [
[] Futwm (o Uil Sumiie Déwviotn 4 60 SuConcl, LTI ws RlOONIMO IMOMaico, e Forop e oul
dope [+ Iy i i AF, mniva In Gunsicns un Gmar, & I agia LED ths rimene accees. In quaieles ol dufle o & padaitile
Iy daands RF _E oy
o ™
pae o P " — PN & dae.
2 o @ s W ds p L i & 60 poconds.  paveitsle ok alo
agohnia & antegis AF 10 dadh alarwadih Che mon oy
e xigs U220 # sty & SRONMMO. KoM 95 Mlatyx IO Mg L
st gt Pt sl g by oyatdbeiel, P berbrinar) " ‘:_'*—'@:f‘;__. pm
A dmgtay e e 3 - ; pavrhsy . iy
) Sed e vhman Arierd wrancicho afs - v, mem— iy gctan
dad Maat 8 s § catatere 3 oowe n orarie mar T | et i
p pe SiAamn & SMane 5 fo
4 acqeire unhremagine ol dale 3nwie. Qwindi far wwandss Son cautele 1 80 guida, n Mmodo che i ol deb Catwtere. [
et diotate
iz pw i Relso 4

master201 80508, akdoulod 20160827,

1221, g 196316, y
SOc_ent 2017702, longunget bokup: 20171025, inble:20 IOBOR. cAbmcieniom 20180907, JoRk201 10211, J0i5: S 20116011

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

15 masie aagesst 0100122, pagazpace X0t 20



& 000 LHPMH

2020/JUU14 et9;43 e.m. Doc number: M967336A001 Rev. AA [lwioc]
Printepec] 8.5 % 11,0 Inches

S. Rilrarre i cetetere alfintemo del celelere guiCa. Per tratlare un altra vaso, rchoewonare i celetere gutda net vd&o success«vo. Rpetere la procaCura dt posizionamenio del catelere
e dl erogaftone del trauainenio.
«  Se durante la manovra di relrazksne si awerte un‘eccesgtva resistenza ha Ucaletere guida e gli elenrodi. & possibile modificare la posizione dal cstctere guida nel vase, fnmodo de
onenere un dISreairiento coassiale ira i catetere e ta punta del celetere guida.
Assicurarsi dl Imgare penodicamente il catetere guida con aoluzione Hsiolog>cs epannizzaia o, come mirumo, fra Ktn tranamenlo e T~lro. Ad ogni Imga: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. Dope la procedure

1. Al (ermine di tutU | tranamentr programmati, raddrizzare I'estremit™ distaie facerido avanzare Il 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'Introduttom daHarterla e adoTiare le procedure standard per otienere |emostasi nella sede di Inserimenlo.

4. Smaltire i dispositisn in conformne atle rvorme ospedaliere, ammmielralive efo siaiali locali vigenc.

10. Esclusione dalla garanzia

SEBBENE ILCATETERE MULTIELETTROSO PER DENERVAZIONE RENALE SYMPLICrTY SPYRAL™, QUI DI SEQUITO DENOMINATO -PRODOTTO", SIA STATO FABBRICATO IN
CONDI2IONI ACCURATAMENTE CONTROLLATE, MEDTRONIC E LE SUE RISPETTIVE AFFILIATE, DI SEGUITOCOLLETTIVAMENTE DENOMINATE “MEDTRONIC-, NON HANNO ALCUN
CONTROUO SUU.E CONDI2IONI NEUE QDALI QUESTO PROOOTTO VERRA UTIUZZATO. MEDTRONIC ESCLUOE PERTANTO SIN D'ORA OGNI GARANZIA. SIAIMPLICITA CHE
ESPLICITA. RELATIVA AL PRODOTTO. TRA ClJI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITAA DETERMINATI SCC»>1. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DIALCUN SOGGETTOO ENTITA. PER SPESE MEDICHE. PER DANNI DiRETTI. INODENTALI O CONSEOUENZIALI CAUSATt DALL'USO,
DAI DIFETTI O DAL MALFUNZIONAMENTO DEL PROOOTTO, INOIPENOENTEUENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA OI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA,
CONTRATTO, FATTO ILLECITO O ALTRO. NESSUN SOGGETTO HAFACOLTA Ol VINCOLARE MEDTRONIC AD ALCUNA OICHIARAZ10NE O GARANZIA RELATIVA AL PRODOTTO
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1. Qaminlo aprasymas
_simplicity Spyrel keleto etektroOLi inkslij Oerrerveojoe keteiens yre neuOoidmes fiu .Hympitory G3™ " inksui Oenervaoios raCi|0 bangu CeXnio [RO) i . Keleleris
genemloneus Integnjotu leidu. pmvinmlu pne ketalsrto renkenoe. Fvedent keleterj reikla naudoQ 0.36 mm (0,014 in) krelpiameia viela (pageipeutine be hidrofillnea dengoa). Kad Jvedenl elekirodu
nnkinya buU( tieaeenis, .Uedlrdnic* rekomerducia neudoli papiUoma viela. . Medtrprvic Thunder kretpiamai” viela.  to. alenOerdris dispersims elektrodas
(darXinomea kelp odas. gnSmo arbe jieminimo eleklrodea) trl bull uxddtss ant padento ir pnjunglas prie generetonaus. kad biily galima taikyli leraptja. Kill pagalbiniai
jrengintal yra ganeratonua, nuotohrtia vadikis IrDV1~ 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 lanl, katetans tun 4 rentgeno spindullams
nelaidSiua aukalniua eldctroOua aplraliniama (sraigtinLama) jama gala Tiasib[a jraci|Ofa alstumaa tatp alaktrodu yra 6,5 mm. Elakirodal igsklaidUami j spiralma (araigana)form”™
dalles jiraukua prcksimalinf kreipiam~ vial”) apiralin’ katalario dalj. Kaieteno gydymo zonbs ilgis (aislumes larp 1ir 4 elakirodu) kinia alsiivelgianl i kreuiagysias skersmen) (1 lent,). Nelaidus
rentgeno spinduliams galluko XymeKlis yra per 1 mm proksimaline krypilml nuo kaieteno galiuko ir palengvina kateteno jstatymi~ stebintfkjaroekopu. Be to, Kateteris tori tlesinimo jrankj. kunuo
lengviau sauglai fvask kreipiam~g viala j kateter) (1 pav.), 8ia (rankia yra pna rankanalds irjia sianka liilgai kalatenp stiebo isuasindamaa dialaiini galt(.

ne

1 lentele
»8ympUc*y Spyral**' fcateto elektrodN 1nkal| denervaeijos hateterlo Gydymo Z}Q iigle: at&tumds tdrp 1 Ir 4 elektrodo kaip funketjo nuo 4&flklelstoa spiraled skers-
elektrodo kpnRgOravimMm mene.
KrMjjagytMo titormmuo (mm) Gydymo zono6 ilgis (mm)
Letaktrodas (distalinis) 3 21
2 elektrodas 4
3 elektrodas 5 20
4 elektrodas (proksimalinls) 6 19
7 18
B 17
1 LT ankis Symplerty Spyrairir kateteno dalyte
Generatonua parodylas 2 pav. Pridtinio skydelto julikkniama akrana rodoma lokra infprmadia kaip lamparatCsa, impedarisas, abkacijos laikas ir pranaiimai. Ba lo. pnakiniama skydeiyje yra RD
. Elaktrodu 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 daSmiclo inksto paslrinkima. Ganaratonus naudoja
Ima. kuria gakpa ir laiko 3 Kateienu Jei reikia daugiau mlormaajos. 2r. G3 generatorlaus naudcjimp mstrukcija.
MB MS s3

mas(ar20T«50e, aildbcMod 20re0927, att0oeMod2.2CI7i221, alkhcSr/le_grep!i 20130316, alldocSiyle:20ie030e. lemplales_gkjtel-20180215. meslsr_pageaer:20)80222, pagespecs 2Cie0f29,
boBy_elen(.20171028. »enausAel.ockup-20171025, lat>le:20ia0606, cnarB~riom.20ia0903. 3019:20)10211. 3019_S$vg:20110211
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1. Izsiradajuma apraksts
Osmnrelelriropm rvary danarvScijas kaiatm Symplicaty Soyrzi™ paredz~ls tielMkopd ar n<anj denaivecijas rMofrakvencas (RP)gen«relofu Symplioty 33/ . Kalatm pievieno ~enefeloram.
1zmaniojot Integrabs vadu. kas savianots ar KataTra rokturi Katetra iavadT&artai if Jdiimanlo 0.36 rntn (0.014 colg) vdaTidjsilea, leletcams ber hidrofile iuma. Lai i isM

laianaku elekirodg masTvu, i£?namun)$ Wadtrcin™c lasaka urnanloi Tpaii stipru vaditAjsITpu, p<améferri. Medtronic Thunder vadTid"stigu. Pactenta 6deiidpiest~na aK sianderTa pasiveis etekirods
(ko sauc art oar ne~raio eiektrodu. atgrlezeniskd elektroda pahktnl vai zem~uma palikini), kasjOplevwno ~araioram, tai nodro~tnaiu tcrapijas padevi. lepakojuma inek|aulBs dras palTgledCes*
generators tSKradibas ouKs un DVI-D vads. Aisevi§k] var legSoabes papifdu kdjsiSdzi un ratous. Kaletra etekrvais ganjms ir U7 cm, un las irsaderTgs ar 6 Fr vadndjkatetm, un toir paradzits
Izmantot terspijai asinevados. kuru diametrs ir 3-8 mm. Katetra spiraiveide dfstdla)d geld irietn rentdenkont79stejo& zelta eiektrodi, ki rad2ams 1. lab. TaisnSs uzbOves kateba elektrodi atrodas
8,5 mm ansfuma v«ns no otra. Elektrodi irizvareti spirdias (spirilveida) torms, dal6]i levelkot vadna”gu proksimsli aniectbd prat kaieira $pirSive>da eegmentu. Antgianai p~emarptais katetra
garums (attiiums starp 1. un 4, elektrodu) ir elkadgs no as”nsvada diametre (L. tab.). martpens, kas izgatsvots no renigenstarus necaurlaidiga materlila, sirodas proksimai 1 mm eti£kjm8 no
katetra gala, atvieglo~t kaletra novletoianu fluofoskppijas koTrbl6. Lai vacHtfijergu droit ievtetotu katetra. izmaniojiet iziaisnoianas rTioj (1. att.), 9<s rivs airodaa netilu no rokiura, un to virza ur
pnekiu pa Katetra kanulu, lei izta<snoiu distilo galu.

1 tabula

DeudaeMdrodu nlenj denervicijae katetn Symplidty Spyral"* elefc*  Anteipnal plemeroiaie garume; attfilume sterp 1. un 4, elektrodu atb<letoil Izverala kateva dia-

troda konngiipicija metram.

Aelneved* dltmetrs [mtn) Aretiianal plemerotale gamma (mmj

1. 1 elektrods (distalajd gala) 3 21

2. 2. elektrods 4 20

3. 3. elekirods 5 20

4. 4. elekirods (proksimSisja 9313] 8 19

_ J N 7 18

8 17

I atlels. lztaisr>oianas rfka, ko paredzets Izmantot katetra Symplicily Spyrat'~ distalajd dald
t"enerators ir redzams ie<t 3. att. Pnekliji panels skinanjuirgaji ekrdni ir redzama ir>fprmdoja par p~emiram, tamparatunj, pilno pralesCbu, abta&jaa laiku un crtizigojumi. Pnekiejais panelis ir
apnkota ar RF aktivizelanas pogu. Qeneratora ekrar>a redzamie elektrodu klentifikalori atbHstkalram Katetra elekvodam (skabet iert: 1. lab. un 2. art ). Izmento~t Oeneralora skiri~jutigo ekrinu
un tilvadibas pUb, lietotijs var veiktdafidas darOTbas, piemeram, aUasTt kandiu vai atcalt atla«, skatn lepriekie/Nis abldcijas daUi kopu vai adaslt Isbo vai kreiso n«n Ja generaioru izmanio kopa
arkateiru. iai>daa un laika >estalijumu komroiei liek izmanlols aulomatiz&is elgorlims. Ls! legutu micaiu, skaOet G3 O Uetoiana g .

2. atieis. Nieru denervicijaa RF generalora Symplicny ekrina allils. kurd radzams prinis preieSttbe$ uzraudzlbas ekrlin$

2. Paredzetd lieteiana
Kad Symplicity G3'~ nieru denervdciias RF generatore tiek izmanioiou kopi ar Symplidry Spyral~ daudzelektrodu r  j denervacijas katetru, la uzOevumg ir pievadll zema fimega
radiofrekvences (RF) enerju caur n«OJ arterijas aienu, lai vetktu rberu denervici~u.

3. Lleto$ana« indlkicijas
Oaudzelekirodu nieru deneivadjas kaietru SympliciTy Spyral'~ p: lietoi

4. Lietosanas notelkumi

= Katetra ir pareOziU bkai vimretz”~i keloianei.

® Kalelru ir paredziis lietoi tikai kopi ar nieru denervibjes RF generaloru Symplrcity 33'~.

= Kaleiram Irlerobeiots glabilanas laikg. tzstfidijums |iizheto Fdz derlguma tarmipam, kae noridils uz izslridiiuma etiljetee ‘Deinga tidz*.

®  Pirms izsirddajuma befoianaa las jagiabl visa un sausa vieta. izsiriddiumdrn nedrikst iieiot organisku $i}Tdinaia)u. joniz~oiu starojumu vai uhravioieto gaemu. Firms atverianas uzmanigi

pirbaudieL vai stenleis I it nav bojils. ig la ir bolils vai atvfens.
5. Piegddea informflcija
m  Kalelrg ir levielote lepakosumg, Ko veido dubutls papidte. Uz >eki)d$ papidles atrodas Katatrs, bat ari|i paplitaar harmihski rroslegiu Tyvek* vdku nodro&ma slenlu barteru
a generators, tilvadibas putts. DVT-D vads, kdtas siidzis un ra(i>i (vanegidities atsevfiifi] nav stenfi, un tos var kaloi atkirtotf. 3ie izebiddjumi netiak piegidili kopi arkateiru.
e Terapi:ai nepieciefiarnfe priekimeh. kas nav lekjautl komplekiacija 0.36 mm (0,014 cdlu) vadTtijsrga, pieauguSallem paredzils standana paaTvais elektrexis un starils maisiQitilvadibas putts
pdrkillanai. ja pulls ir jizmanto slenli zcni, kd arT crl siandarla pekimat). kas Oakizmantoti manj arienju perkutSnas transiummiias kaleInzidias procedOrt Lai varitu piekjOt
,ir napiadeidmi an &adi ptadarumi* 6 Fr vadTiaikaians, levadsluza, no~agkrina aanu nozarofums un TuoHy~orsi adaptaris.
6. Rieki
Blakjsparadlbu rfski* nave, asmerltaa orginu stslamas darbibas ap&td~anis, sirdsdarblbas trauceri~mi. tostarp oradikardija. trombu vetdoianis un/vai emboNja (kas var Izraislt iSemiskas
blakusparddtbas. piemirdm, miokarda infarkiu. plauSu emboliju. insuliu. nieru bojijumus vai penliro ii&milu), retr zilumu veidolanis, asiooiana, arlinju

boijuirii. arteh|u spazmas, arteniu stenoze, artariju sadalTianas vai perfor3ci}a, nlaru artirijas snalrlama. niaras perforaaja, psedoanelrlsma, anenovenozi fistula, sipes. adds apdegumi un
termati asinevadu vai dtu sirukiQru bo)ijumi enerQijas lieloianes d6(

ProcadOras laikd vai pec tie bie2i Oek liatolas kontrastvielas. medikamentl. anksioTtfski ndzekli. dti pretsapju Fdzakji un rrdzel™Ni asinsvadu spazmu novarianai. lepHekimInito lldzeklu lielo§ana Ir
saisltta ar zmamiem nskiem.

Clti ar irstaianu seialTti rielu: proieinOnja, hametunja, alaklroRtu ndzsvars traucijum, maru funkciju D jja. ortoslabska hipoierrsije, gala organa hipoperfOziJas
izraisila hipotepNSija, slikta duia un vemiana.

Biolog<skais j : mfekajas. i [t it radna™u, aiergilas. asmoianas un pirogeniiaies risks.

Vidas apdraudejuma! atbilstoSi slimnicas startparta rtotalkurniem aftieciba uz pareizu lietoianu un bidogisko arkntumu iznTemlianu.

Slarojuma apdraudajums: albilsloii standerta um mtervences p leika.

7. Bridinljumi un piesardzfbas pasdkumi

7.1, Saistlbli ar rediofrekvan£u Netoianu katetrizacljas laboratorijis
a  Radipfrekvendj coerdc/u laikl riek fzmantota augsiu frekvendj izvade Neveiciet procedOras, ja tuvumi atrodas viegli uzHesmooii vai spradzienblstam| Hdzek[i, piemirarri, viegli uzliesmojoii
anestetilp vai adas sagetevoienas ITdzekti.

Uerolenaa pamaoiba  L6tv~ 67
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Cnuale 2. Nelyctpaum]a Ha RP renepa’>opoT 3a pananua gaH6psaum|a Symplicity Ha iroje e NokaxaH ekpaHoT aa caeAslbe Ha uMnenpaHcaTa

2. HameHa

Kora ce HopucTi rerepatopoT SympUoly C3'  te peHBNHB AeHepaalu]a co HaTeTepoT co nosece enelCrpogy Sympltcjiy SpyraT” sa penants gaHepasum|s, Hameunt < i Ucnopau/sase
paanodpe*caeHTHa (RFY) eHepru)a co HUCKO A >npairy auoT Ha peHanHaTa apTepu|a co Lien Aa ce M3aplum AeuepaanH]a Ha YoaeHKKOT 6y er.

3. MHgukauuu 3a ynotpeba

KaTeTepoT 3a peHants oeHepeaunja co noeeke enekTpoay SymplicFty Spyrai™* e HaMeHET 3a TpeTUaH Ha He>OHTPOAMPaHa XMNapTeHsH ],

4. YcnoBu 3aynoTpe6a

a  KaTeTspoT e HaueHeT camo 3a egHOhaTKa ynotpeda

« KaTteTepoT e HameHeT 3a ynoTpe6a CeMo co pagnodpeKkaaHrumMoT reH ™~ Top 3a peHBNMa geHepaayn)a Symplioty Q37

KaTteTepoT ume orpaHnyeH pok Ha ynotpebe. Mpouss<uiol Mopa e ce ynotpebu HamcuHa 40 Kpa™MoT pok Ha rpae” MaaajaH Ha eTHkeTaTa.

a Mpea ynoTpeba, npowaeogoT Tpea aa ce Yyaa Ha NagHO U cyeo MecTo [pou3eoaoT He Tpeba aa ca M3NoXyaa Ha OPraHCcoT pecTeopyBadn. joHnanpenMo apaveThe WaM yNTpaBuoneToaa
cBeT|TuHa BHUMaTeNHO NPOBBPETE Aanu CrepunHoOTO NBk(yBay>s € OWTeTano NpeA Aa ro praopuTe. [la He ce ynoTpabysa a ko Nakye3baeTo € OWTeTeHO AU OTBOPEHO

»

5. HauyHu Ha ucnopaka

B KareTepoT e 3anakyBaH BO KOH(Mrypeuu|a co ABe nexuwTa, Katetepot ce MBo/a BO aHaTPeLWHOTO nexunsie. a HaaenpaliHoTo nexuwTs co 3anevareH kanek Tyuek* o6eabegyaa cTepunHa
6apuepa.

B [E€HepaTopoT, aNeUMHC*MOT ynpasysay, OV1-0 KabanoT, Me3s40NXUTBHMOT HOXEH NAAaNn 1 Ne3af0NKUTENHATA KOMHUKA CE HECTBPUNHU U MOXE /A C& KOPUCTAT NOBTOPHO, OBME ENEMEHTH
Oe McnopayyBaaT 0AAE/HO O/ KATETepoT.

B EnemeHTHTE lutqca noTpabHu 3a KoMnneTupan Ha , MBKO He ca p: T CO naky lo. onchataar 04 C,36 MM (0.014 uHuM), CTagapnHa gucnepsnana
eNeKTPoAa CO AMMEH3NM 33 BOIPACEH YOBEK M CTEPUNIHA TOPBUUKA 33 3ai4UTE HA JANEUMHCKIOT YNPaByBay aHO Ca KOPUCTM BO Crepv~HOTO none, Kako U CUTa ApyTH CTaHAAPAHM NPaaMaTy
WTO Ce KOPUCTAT 3 /12 CE ONIECHM NIBOHYTAHATA TPAHCYMUHANKA KaTETepUaanm|3 Ka| peHanHuTe apTepuu. Mokpa; T0a. NOTPe6Ha e CNejHaBa J0N0NMUTENHA ONPeMa 3a 4a C& NPUCTANM 40
LGNHUTE XpaHW cafoan BOAEUKM KaTeTBp 0/ 6 Fr. Haanaka 3a BOBEJYBaH»B. CUrypMOCEM BEHTUN CO CTpaKuueH cTeop u Tyn-Gepet {Tuo/ly~ore<}apantep

6. Pusuun

PU3ULY 04 MHTBPBEHLUTATA: CbIPT, KBPAMONYTMOHapeH aacroj. nepylysar»BHa cpueanot puem, exnyuysalku Gpagukapau}a, arpyTuyBa»us Ha kpsra Newnu em60/u)B (LUTO MOXe Aa pe3ynTupa
CO UCXEMUUHY COCTCNGH KAKO Ha NP. MMOKAPAEH HHEapN. 6enoapo6Ma BMGON»"a. MO30UEH yAap, OLITETyBa ba Ha GyGPeroT uau nepu g ~ a UCXBMU)a). PETPONEPUTOHeaNEeH XBMATOM, KEMaToM,
MOAPUHUA, KpeaBeu>e, OLITETYeA>be Ha apTepUUTe apTepuch™ rpu. apTepucka CTeH03a, apTepucKa Aucakuu™a Un nephopaun|a, aHaBpusam Ha peHanHaTa aptepu)a, nepgopani)a Ha GyGperoT,
ncesAoBHBapM3am, AV ucTyna. 601Ka. M3rOpPeHNLM Ha KoXaTa 1 TepMUYKa 10L9eAa Ha LMPKYNATOPHHOT CUCTEM UAN APYTU CNYXTYPH OA NpuMesaTa Ha eHepru”.
KOHTPacTHM CpeACTBA, HapKOTMMM, AHKCUONWTULY, APYTY NeKOeU 3a y6NpKyBaH>€ Ha GONKa v cpeACTBA NPOTUB BA3OCITA3aM MCTO TaKa YBCTO Ce KOPUCTAT 3a epemMe Ha nocTankaTa unu no
nocrankara, ynotpe6are Ha oeue CpeAcTBa Ce N10BP3YBA Ce NO3HATY PUBMAY.
[\pYTHTB PU3NLU 0 TPETLIAHOT ONGaHaaT: NpoTeunypy|a, KEMBTYpU)a €NeKTPONUTCKY HapyllyBa~a. BNOWYBaye Ha penanHara (yHkun]8. XuoTeHsv|a. <vnepTeHsn)a. cpToeTaTcka

la, lauao ik Ha BHaTpPewWwM1Te OpraHi, raaeTee i nospaka>ee.

BUONOWKM ONACHOCTM: PU3HM Of} MHBEKMM|A. TOKCUUMOCT. aBHOPMENeH XeMaToNoWKM NPpodn, aneprija Kpiiasa™s U NUPOreMocT.
ONacHOCTK 3a XWBOTHATB CPEANHA; BO COMNACHOCT CO e Pt 3a ynotpe6a n oTcTpeHy Ha otnag.
OnacHOCTH 04 3payeThe; BO COrNACHOCT CO HOPMANHATa ynoTpe6a Ha PeHATEHMN ™ Ly 1 33 BPEMe Ha UHTEPBEHTMM NoCranky,

7. NpepynpepyaaTba M MEPKN Ha NpaTnasnueocT

7.1. 5o BpcKa co ynoTpeGa Ha paguotpexsenLu)a eo na6opatopuuTe 3a xaretepusauula

B 3aOnepaunnTe Co PagModPeKBENTUA eMeprLia B NOTPE6EH HaNea Co «hcoka Ja. Ha e Te BKO NPCTOjar SANAMBN U * EKCANOINBHM CPEACTea. «
NPUMEP 3aN1aNMBN AHECTBTUUM WA NPETAPATH 33 KOXA.

VIHTBPEPeHNM]BTA PEAIeNMaHa 0APABOTETE HE XVPYPLIKA OMIPEME CO BICOKB (pe«enuild MoXe MeraTveHa Aa Ba|ae BP3 paboTaTa Ha APYra eNeBTPOHCKA MaMUAHCKA OMPeMa. KeKo Ha

NpUMep MOHUTOPU NN CHCTeMH 3a cHuMaNee

OnapauHja co Ja Moxe ga onaceH enexTpusen wanes. OBaa onpewma Tpeba Aa ja ynoTpeysa camo o6ymer 3a ynoTpe6a

Ha 0Baa onpema.

7.2. Bo epcka cO UMTEPBEHTHUTE TEXHUKK

Mpep ynoTpa6sTa Ha 0Ba NOMarano. Tpe6a TaMenHo 4a ca pa36epaT TEXHUUKMTE NPUHLIANK. KNUHUIKUTE NPUMEHU 1 PUSMMUTE NOEP3SHM CO TBXKUKUTA 33 BaCKyNapeH BNe3 U NepkyToHara
TpaHcnyMUKanHa xaTeTAu3anu)a BO pekanHuTe apTepuu. Mekapute Tpe6a Aa v 3HAeT TAKUMKUTE LITO Ce KOPUCTAT 3a ONIECHYBa»be Ha MOKMM NPOGAEMM MPU NOCTANKeTa co KoM MOXe Aa ce
coouar Jojeka TpeTupaar peHanuu apTepuu, KBKO Ha np. aprepncir: wnn B wm Ha 6y6peroT MorpuxcTe ce ga 6ugaT Ha oacnonara»be CUTe 40AATOUN U
NPOW3BOAV WTO 06UUHO Ce ynoTpeByaaar BO eaKBy CUTyaMuH.

MorpuxeTe ce BOAEUKMOT KaTeTep 4a 6UzE HIMUEH CO XeNapuHU3MPaH (N3NONOWKM PacTBOP Nomery cokoj TPeTMaH.

Mpen yrioTpe6a, HEMO/ie 1a F0 MUETE NybIeHOT Ha KAaTEerepcT WA KaTeTepoT 4o/jeKa e Bo 06pauoT. HaMorTe 4a ro 6pULIETE CAMPANHMOT A€ t 3 KaTeTepoT.

BHUMaBa]7e Aa U3BErHETE NPEKYMEPHO ANOXKYba>bB HA NALMEHTOT HA KOHTPACTHM CPEACTBA.

Nabernyaa]Te ynoTpe6a Ha JoHUb(aHO KOHTPACTHO CPEACTBO KOTa BPLINTE PEHANHB AeHep9auMn)a.

"o 0w

7.3. BO BPCK3 CO nauneHToT

a  KaTeTepoT He e OMEHeT Ka| NauneKTu WTo ce 6pemeriu, 40JaT, NNaHNPaBT Aa 3a6pemMeHar 1 k] nannanTy co Aulaéetec menntyc r 11 npeTkogHa penanHa aurHonnacT]. BHaTpewHw

PBHANHM CTE@HTOIW. CTEHT rpadT BO aopTa UM BGHOPManHa aHarobln)s He Gy6perot.

Maberkysa)Te ynoTpe6a Ha KaTeTepoT k™LA Naj Kou HaManyBs>ball He KPEeUMoT NPUTHCOM G Ce CMETaNO0 38 ONacHO {Ha Np. OM\  CO XEMONMHAMMUKI 3HAUUTENHO 3a60NY9a>1e Ha

CpUBAVOT 3a/MCTOK).

a  PeAMOPeKBBHTHATA abnauy]a MOXE HEraTUBHO f1a BAU]BE Ha BrpaanMBMTe nejcme(Kepu U BrpaanuBuTe p/necdyr6punatcpu {ICD). Ce npanopauyaa 4eakTUsupa*ss Ha ICD 3a
BpeMe Ha abnauk”. co Toa WTO 3a BPEMe Ha anauy|ara Tpe6a a UMaTe Ha pac/ionara*be NpUBpEeMakH HagsopaliHu W3Bopy 38 cTumynaumla u gadubpunBuKla. a no aénauulara ga
HaNpPaeUTB La/CCHe aHanM3a Ha (yHKIM)aTa Ha MMNNAHTUPAHICT Ypaa,

@

B Uabernyss]te TpeTupase Ka| apTepuy co AU|amMeTBp NOMan 04 3 MM AU TOrONEM OA 8 Mbi

B NaberHys3|Te TpaTupaHbe Ke| apTepuit CO 3MAUNTENIHO 3a60/1YBA>bE WA CO OTCTPYKLMM WUTO [0 ATPBHHUYBAAT NPOTOHOT.

B 3a GeabegHa npumena Ha co TH3 eHeprula NoTPeGHO cnolysa»ss Ha enekTpoaa Ha . Cneaere ru cute ynricrea
Ha TpnoT 32 Ha Ta eNexTPOAB. KBKO M 3a CONABETHA MIOTIaN|B TOME™Y IBUMEHTOT M MATA/IKMTE NOBPLINHU.

B AKO He Ca NOCTUrHe 40GAp KOHTAKT Ha KOXATA CO WeN1aTs nannuea roBpLIMHA Ha AUCITEPSUBHATE eNEKTPOAA MOXKE A3 40SIe A0 UITOPEHNLM WU A0 FONIeMa MMUEHAANCa,

a  MayvenTor He cMee Aa [0]Ae BO KCHTAHT CO METANIHM ACTIOBU KOWLITO Ce 3e3eM]eHN WM UMEET 3HAUWTENEH eNeKTPUUEH KBNauuTeT BO 0AHOC Ha aasewjyeafbeTo (Ha npuMep, NoAN0MM 3a

onppatena maca uth.). 3a Tas Len ce npenopadyea ynotpeGa H akTUCTaTHUKA 0GBAKA.
a  CpueBMOT nyNe Ha NALMEHTOT MOXA Aa CA HAMaNK 3a Bpame Ha NOCTANKATA 3a abnaunja. Moxe6H ke GuAe NOTPEGHO AABAH>C NEKOBU, KAKO HA NP. aTPCAMH

YnatcTes saynoTpe6a MakefoHckn 61
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iOBpiuyeere aéneuHje. KopMcreju* ro ehpaHoT He ONMp, IOVMMLLITATE FOMNBOPOT HE eNEXTPCANe LUTO Fo «cownreTitpalne MUKIYCOT 0g 60 cekyHaa AXO e NoTpe6HO, U3BpLLETE Grero
npucnocobyee*be HI KareTepoT 3ana 06eabennTe Npasuien KOHTaKT CO &OT. a NOTOB NOBTOPHO asnoyHeTe 00 e6naulla.

3abeneluka: MeHepaTopoT upske eeroueTcieu 4a NPeCTBHe Aa UCTIOPBHYBB RF eHepri>e BKO ce OTKPV|aT 0Ape/eHM ycrioBn. Ha B*(haHoT Ae ce No™aBaT CUCTeMCKa UHAMKATOPCKA MOPBKa
Ko, (BUAETE BO Npup: or 3a Ha reHepatopoT) BO criyua] Ha AecheKTHa cocTo{6B Ha XapABepOT, reHepaTopoT ie aKTMBUPa LipaeHa LEO MHAVKATOpCKa namMbuuKa, ile emutyaa
aByHaH aN1apM 1 N8 NPUKadKa KOz, 32 AAeheKT, akp € CO0ABETK} (BMAETA BO NPUPAUHIKOT 3a KOPHCHUMIA HA FE€HEPATOPOT 33 N0aeke MHEOPMALMM BO apeHa BO UHAMKArOPCKMIe Nopaki 1
Kopoeu}.

3, AHOBO aaKa apTepu]a Tpe6aaa ca MaBpLIAT OETEe TPETMAHU MOMAEeTeTe Fo KareTspoT f ., BHUMATENHO NP 7 roHaHasaaa m usberHeTe 3a6OXTEHUTE W
Kannpu=>PanuTe 4ancem Ha GBHUOT cagl, MoXe 1a Ca MBMOaBI 6/1aro 3eapryaa=>a BO NPpaseii Ha CTPENKITE Ha YACOBHUKOT NPV U3B/BKYBA>BBTO HAHE3a/| CO LI/ 4a CE O/IECHN
ABUKBNRATO. CUTe TPeTMaHM Tpe6a Aa 61aaT Ha Ka|Marky 6 MM MPOKCUMAHO Of, KOE 6110 FhaTXOAHE MECTO Ha TpeTMau

*. LLITOM rpeTMaHoT ca 9aBpLUN Ha eHaTB CTpaHa, CHUMETe ta apTepn)8 Te, NoToB 0 [0AVNMa Hafa0p O/ APBOT Ha KATETEepOT 3a A4a Fo UCNpaBUTe CMPanHIOT
avcTaneH kel

S.  TMoeneuara To UC/PaAeMMOT KaTeTep BO A0/BUKHOT KaTeTep. AHO FPETUPATE Apyr KpaeH ca/l. NPemMecTeTe ro BO/EUKVOT KaTeTep BO ClIeAHIOT KpeeH cajl. MoeTopeTe >a nocTenKara sa
NO3MLMOHNPAM Ha KTETapOT M CMIPOBB/YAATbE 1A TPETMIHMTE.

AKO NouyBCTBYBATE MPEeKyM N H OTROP NOME” BOAEUKUOT KaTeTep 1 eNeKTPOANTE 0/EKe JIoBNeKyBeTe, pucriocoeTe Ja nosHunjaTa Ha BOAEUKMOT KaTeTep BO KpaHUOT Ca/l 3a Aa 10

NOPaMHUTE KATETAPOT KOAKCU| a/IHO CO BPBOT Ha A0ABHKNCT Katarep.

MorpuKaTe ee BOGHTOT KaTeTep pajoBHO/A Ce U3MMAa CO XeNnapuHMaupaH h3noNoLT pacTBop UMM Ha|Manky IoMe” cako; TPeTMaH. KOra v /ia ro MUeTe BOAEUKMOT KaTeTep, Heka(Te

6epem 3 eeKyHaM 3a epeHOCTTE Ha reMNIepaTypaT a U UMNEHANCATA /12 MOKAT Aa Ce paar npeaaa CO CNeAHNOT TpeTMaH.

L]

®

9.6. Mo noprankata
0 3aBPILYBAH:<ETO Ha CUTa TPETMaHM, HCMp ro OT Kpa) Jxv ja pen a /I0TOB ME/NOCHO U3aNaYaTa ro UCNPABAHNOT KATETEP 0/} BOAEMKIAOT
Hatetap.

2. VcToepemaro noBneveTe rH lnara-BoAUIKa 1 BOAEUKVOT KATeTep O/ HaanaKara.

3. Vi3BeseTe ;B HABNAKaTs 3a a0BaAypa’™ O apTapu/aTs W KOPUCTETB CTaHAAPAHY NOCTA/IKA 3a HEera 98 Aa NOCTUTHETE SIeMOCrasa Ha MecToTo He rynkunja,

4. OTCTpaKeTa v nomaranara Bo COrTTacHoCT Co X TUaHN WM APYTY BAAMHI NONMTUKA.

10. OTkaxyBj3be Ha rapaHun3aTts

WNAKO KATeTEPOT 3A PEHA/IHA IEHEPSALIMJA CO NOBEKE EJIECTPCLUM SYWPLICITY SPYRAL', BO NMOHATAMOLLIHMOT TEKCT HAPEYEH .NPON3BOAOT, 6 MPOM3BEAEM BO
8HUMATE/INO KOHTPO/TUPAHW YCMOBU, KOMFIAHHIATA MEDTRONIC U HEjaHMHTE ®WINJANIN. 80 MOHATAMOLLIHUOT TEKCT HAPEYEHW .MEDTRONIC*, HEMAAT KOHTPOJIA
BP3 YC/IOBWTE 80 KOV CE KOPUCTW 0B0J MPO 13804, MOPAAN 00 A, KOMNAHHJATAMEO*mON(C JA OTPAMWYYBA OArOBOPMOCTA LUTO NMPOU3/ENYBA Of CUTE
FAPAHLMW U U3PEYHN N UMMJIVMLIVPAHN KAKOW. HO HE CAMO. UMM/IMLIMPAMY FAPAHLIVV 3A KOMEPI4WNJA/THATA 0PEAHOCT WM NOrOAHOCTA HA MPOU3BOAOT 3A
OAPEAEHA HAMEMA. KOMHAHHJATA MEDTRONIC HEMA A BUAE OZIFO60PHA NPEA NINLA U CYB/IER U 3A KAKBU BU1O MEAVLIMHCKU TPOLIOUM UKW APYTU AUPBKTHWN,
CNYYAIMU MU MOCNEANYHN OLUTETYBANBA MPEAV3BMKAHWN OA YMOTPEBA. AE®EKT, MPELLKA IV HE®YHKLUMAANPAHSE HA NP0 1380 40T. BE3 OT/IEA AA/IV BAPAhDETO CE
3ACHOBA HA TAPAHLLLA. OFOBOP. MPE/LWOK WU HA HELLITO APYTO. HUTY EAHO JINLEE HEMA OBJTIACTYBAXKA [1A JA OBBP3E KOMIMAHWJATA MEDTRONIC HA KAKOB BU/IO
AOrOBOP WM rAPAHQNJABO BPCKACO MPOU3BO/AOT.

Sym plicity Spyral'**
Multi-elektrodekatheter voor renale denervatie

1. Productbeachrljvmg

oa icity SpyTAT: voor renale Oenervaiie  CedoelC cm le svorden gabrxjlkt mat da SympNcRy G3* PP~anarator voor renale denerval<e. De kalheler wordlvia 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, Li} voorKaur zondor hydrofine coaDr>g
Vooreen ro rechi mogelilke eJekirode-array adviseen Medimmc helgebruik van een extra onderaieunande voerdraad. bijvoorbeeld de Thunder*-voerdraed van Medtronic. Dadmaast moatean
Btandaard neutrale elektrode (0ok wni ratoun bl de 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

3tot 8 mm 20ate aengagevan inTaOet 1 letie katheter bij hei apirealvurmyvge distale iteir>tie voorzian van 4 goodan In de re/Nia cexi is da afstand tussan de
elekiroden 6.5 mm De etekiroden nemen samen een aan wordi lerugg preximaal van hel spireatvormiga dael van de kalhaiar. Da
behendelingslengla (de afstand lussen de etektrode | an 4) van de katheter vsneert met de vaaidiameter (Tabei i ). 1 mm proximaal van de Kalheterlip bevindl ztch een raOiopaka lipmarkenng die
an Avordan gefarmki bl de pes™tipnaring van de katheier onder gelelde van ronigentiooHichttng, De katheier is ook voorzleo van een strekhulpmiddel waarmee de voerdraad veltig in de katheter

kan worden i [( ing 1). DU i bevindl 2ich dicht H| het handvai en word! tangs de katheterschacM geschoven om het distale uttemde ta strakkan.
Tabal 1
IElektrodaconBguratie van da Sym plicity Spyral~-multi~lektrodeka*  BehaTTdeUnsslefigte; Atstand tuasan elektrade 1 114 afhankelljk van diameter van uitelndelljke,
theter voorrenale denervatie gsvormde katheter
VMtdiwntisr (mm| Bahandalingslengte (mm)
1. Etektrode i (disteal) 3 21
2 FlakTrode2 4 20
3. Elektrode 3 5 20
4. Etektrode 4 (proximaal) 6 19
7 18
6 17

HySTbi| B LTHUALIMLY S0 -y

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 voorpaneetwordt 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 en de van de Kan de aiebrbiker verschtllende opties Kiezen.
Hiennee kunnen bijvoofbeeld kanalen worden geselecleerd of gedeselecteerd, Ook kunnen eardere gegaveneeets mat g tot aislatia worder gegeven 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 yoor de katheter worden gebruikL
Raadpteeg de gebruikerehandleiding van de GS-generaior voormeer informatie.

Afbeekling 2. Rep beeld van de ieity G 3" RF*generalor voor renale denarvatie met het scherm dat wordt weergegeven voor de impedanbebewakrig
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8ETREKKING TOT HET PRODUCT, MET INSEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTLALE IMPUCIETE GARANTIES BeTR6FFENO€ VERKOOPSAARHEIO O f GESCHIIOHEID
VOOR BEPAAtOE TOEPASSINGEN MEDTRONIC KAN DOOR GEEN ENKEIRECHTSPERBOON AANSPRAKELIJK WORDEN 3E8TEL VOOR MEDISCHE KOSTEN OF DIRECTE.
INCIDENTELE OF GEVOIGSCHAOE VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT. FALEN OF ONJUST FUNCTIONEREN VAN HET PRODUCT. ONGEACHT OF EEN
VORDERING ISGEGASEERD OR EEN GARANTIE. CONTRACT. ONRECHTMATtGE OAAO OF ANDERSZINS GEEN ENKELE PERSOON IS GERECKTIGD OM MEDTRONIC TE BINDEN
AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE IN2AKE HET PRODUCT.

Symplicity Spyral™
Multlelektrodekateter for renal denervering

1. Beskrivelse av produktet

MulUelMrrcxlekateteret Symplicity Spyral*~ for renal dsnervenn” er uttorrnel for bruk med radiofrekvenagenerstoren (RF-generaloren) SymDic/~My G3'~ for reraldenervanng Kalelerei kobles lll
geoeraioren ved bruk av den inlegrerte kabelen som er festet bl katelerhdndtakel. Del ma bAikes en 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, fsr Medtronic Thunder"- . for 6 ODpnS er>rertere eleklrodespirai under innfenngen 1 blegg ma en standard
disparsiv aleKirode (ogsA hall neytralelaktrode. reiurelaktrode ell” jordinga~aie) settee pd pasienien og koblm til geoeratoren for at behantflingen akal kunne gi3. Andre rflleggsenheter omfatter
genNealorer\. ~emkontrollen og OVI'D~beien, 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 el ledekateter pA 6 F, eg del er beregnel for behandbng i har med en diameter fra 3 til B rrrr. Som vist i tabeU 1 har kateterel 4 rantgenterre guAeleklroderved den
spir~ormede dtatale enden, | reft konTiguraBjon er avsi rmellom 6,5 mm. Elektrodene fdr apiralform veO at ledevaieren irekkes detvis inn prokstm~ for den spiralformede delen
av kateterel. Katelerets behandlingslengde (avstanden meliom etekireda 10g 4) varieren tiennold Nekardlameteren (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. sTikat ledevaieren kan aenes inn | 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
6lelrtrod#fcoi>flguresJon for Sym plicity Spyr*I"*Hnultielelctrodekateter Sehandlingslengde; Avstftrtd mellofn elektrofte 1 og 4 som en funksjon av diameter i plaaaeri til-
forrenal denervering stand.
KardlaiMUr (rmm) 8«h(ndllt4i*lanad« (mm)
Eiektrode i (distal) 3 2
Elektrode 2 4 20
Eieklrode 3 5 20
EleMrode 4 (proksirnal) 6 19
7 18
8 17

Figur 1 Retteverkfay som brukefi over den d”tale delen ev SympHctTy Spyraf**-k3teTeref

Generetoren eravbOdet rfigur 2 pd froni viser i som d og meldinger, her ogsd an RF
ElekIrodeidentiflketarerpA generaiofens skjerm \Hsvarer hver elektrode pi kateterel (se labell 10g flgur 2). Generatorens bareringaskjerm og fijemkonirall gir brukeren muHghettil i r>avigere
meltom jellige ahernaiiver, for i av kanaler, visning avtidiigere aUesjonsdetaseti ellervalg av heyre elFer vensire nyre. Generaloren bnjker en auiomaiieert
algortime ti( d effekten og for bruk sammen mad Kateteret. Ou Bnner mer i Oruker for GS:

Frgur 2. Repr bilde av RF'g: n Sympl>crty G3~ for renal denervenng $ r si~ermbildet for impedansovervdkmng

2. Beregnetbruk

RF~eneratoren Sympbcily 63 for renal denervering brukes sammen med mubelektrodehaleteret Sympboty SoyraP for renal denerrenng for & Ullere rediolrekvensenergi {RF*energO pd lavt
nivi gjennom nyreartenene vegg for & denervere nyrene hos mertneaker.

3. Indlkasjonerfor bruk

Mullleiektrodekateteret Symplictty Spyrel”*for renal denervering brukes bl brandling av ukonirolerthypertenejon.

4. Vilksr for bruk

a  Kateterel erkun beregnet p4 engangsbruk.

a Kateteret er kun beregnet p4 bruk sammen med RF~generaioren Symphciiy Q3*~ for renal denervenng.

= Kateteret har begrenset hoUbarhei. Produktet md brukes pd eder far siste forpruksdsg BoT er angiti pa etiketien

a  Produktetskal oppbevares pa et kjakg. ten sted for bruk. Produktet skal ikke utseftes for organiske lesem4iler lonrsarende strSimg eHer ixtrafloleil lys, Undersek den sterile pakningen naye for
skader far den apnes. M | ikke brukes hvis pakningen narblrtl akadel eNerdpnel

5. Leveringsform

a Kaieierel ligger i en konf>guresjon med dobbeH brett. Delindre Oretlet holder kateteret pS piass, og det ytre Drettet med et forsegFel Tyvek*«Fokk dar>ner an steni bamere.

B Generatoren. I'|etkonkolen. DV)*D-kabelen, den valgfoe folbryteren og den valgfne vognen er ust~le og kan brvikes om igjen. Disse produkier>e tevares separalfra kaieierel

B Rrodukter som kreves fori fuMfore men som ger med. ledevsier pa 0.36 mm (0.014 in), en standard dispersiv elektrode i voksen sierrelse 09 en steni pose
lor & dekke til flemkontroUen hvis den skal brukes i del slenie feiiel sami eveniuelle aodra standardprodukler som Onikes som njelpemicker ved perkutan transluminal kaletansenng 1
nyrsanerier. 1tillegg irengs felgende lifoeharfor i fd bigeng til m~karene* at 6 F , en Innfert en sidearm bl og en Tuohy-eorst-adapier.

6. Rtsiko

Intervenejonerisikoer dad. avikt, h)eiter Telsef, hefunder bradykardi, dannelse ev blodpropp 09/eUer emboli (80T kan fere til i y Kl

pulmonal enroll, slag, nyreskede eO” perifer iskemi). relropenionealt hematom, hemalom, bidmerker, bledning, ar arreriespasme. ar arienedi sKer*perforenng

nyredtlerleanaurisme. nyreperforanng, pseudoaneurisme, AV*fistel. smerle. hudforbrenninger og termtsk shade p4 vaskulaturerv etlerar>dre stmkiurer som felgeav energipMenng.

Det erogsd vanl<g d bruke korrtrasimidler narkoiika ber~igende midler, anore smertasbi madler og anir under alter etlerprosedyren. og bruk av sirks midler er forbundel

med kjente risikoer

Annan behandiingarialko om faRer proteinun, hematun, relser, forvemei y hypertensjon. ariostaiisk som

hypoperfusion lende~gan. kvalme og oppkast
Biologiske farer: nsiko for infekSjon, tuksrsitei. unormal hernatologisk prpfil, sHergi, bledning og oyroganisilet
MiljemesBifle farer; 1samsvar med standard sykehusprolokoHer fornklig bruk og destruenng av biologisk avfall.

68 Bruksanvisn/ng  Norsk
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9.5. Gjennomfere ablasjonsprosedyren

1 Nar elektrodene er 9V lplasserl angiograflak eg impedansverdiene og «kurvene er siabile. kan det tifares RF*energf 1S Denandimgaetedet. Delte geret ved 9 trykke p9 4n av falgenae RF-
knappen p9 [ ppan ~ ( elker fctOryteran Oene<a(oren tilfeerenergi len mdivarkghel pd 60 aekunder ved hle” av en aulomatisert algontme 09
stopper energiiilfaraelen n9r behandlingert erfuMfert etler 60 aekunder. TidsiKel beayr>ner 9 lelle oppover, og indikatedarTparr lyaa< blal mena RF4)abandlingan gea. TUferaslan av Rf-anerg
kan stopped pd tX hvnhel &om helat Ud&punkt under pro&edyren ved d irykke p9 RF~kneppen pd generatorena frontpand. RF4u>appen p9 fremkonuollen eKef folbryteren.
Merki Hvis ablaBjonen 3(ke slaries pd gnjnn av haye impedansverdfer, md du fars| komrolera kaietarals poaisjcn, Daraner md du lil den disp lektroden. og Ill siult
Kkan du prave 9 flytle den dispersive dektroden bl psaientans Manka

2. Hvis generaioren stopper Jfarsefen av RF-energi DI én eller Here elekiroder far behandlingsvanghatan p9 60 sakundar nds. kan RF*er>ergl aktiveres p9 nyn fra de<n} eiektroden~e) aom ikke

~jUfarte behandhngen, p9 samrne ated. Ta farstet biMa av arlanan for 9 sikre el det er i/ygi9 ndare en eblasjon. Deakbver som har fulHart $ekundar ved bruk av
berenngssigemien. Litfaren liten Just~ing av kaietsrelved bebov, fer 9 sikre tUstrekkelig vaggkontakt, eg start deretfer ablagjor>an Igjen.
MarkT i kar> Dak stoppe il av argi hvi$ bastarrta fompld registreres. En syslemindikatcymelding eller -kode vises pd sk|srmen (sa brukerhdndboken for

generaloren), Hvis det oppstir en feHlilstand Imaskinvaren, vitgenaraloren aklivere en red LEDHnd<katodafripe. avgiat lydvar&al og avenTueHvise an feilkoda (ea brukarhdndbokan far
generatoren hvts du vil ha mar informasjon om indtkatormaldingef og *koer).

3. f-Ms del skaj uttores Here behandlingeri en arteiie. m9 du ftytte kateteret proksimelt ved 9 trekke det tilbake samtidig som du passer p9 al du unngr syke eller forkalkede omrdder av karet En
forsiktig omdrerning med klokken samudig med U kan gjere lenere. Alle skal foratas mingi 6 rmm for ddiigera g

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 disiale enden,

5. Trekk det renede Kateteret inn lledekateterel Hvis et annet kar skal Oebandles. skal du fiytle ledekaleterel H neste kar. Gjenyi prosedyren for posiS|onanng av kaleierel, og uTfar
behandlingene.
a  Hvis du marker stor motsiand mellom log underu , kan do vurdere a justera ledeketetefsls posisjon lkarel for a retie mn kateteret koaksiaR med
ledakaieierais Bpiss.
a P9se 81 skylles med isertaallvann med jevne mellonirom efler minst meHom hver bahandQng K9r ledekateterel skylles, skal du venle minst 3 sekunder silk at
og 9 Kan sag, far den nasla Oehandlingen startes
9.6. Ener prosedyren
1 Norelle behandlinger er fufffail. skal du rede den d”staleenden ved 9 fore ledevaieren frorn. og dereffer trekke del rettade karelerel hell utav ledokaleteret.
2. Trekktedevasren og ladekataleret ui av hylsen samtidig
3. Fjem innfenngshylsen fra artenen, og bruk b for 9 opond pd Oei
K Enhetene skal kastes 1samsvar med lokale sykehusforsknfter edminisTrative og/eller offerrdige forsknfler

10. Ansvarsfraskrivelse
$ELV OM MULTfELEKTRODEKATETERET SYMPLICITY SP4TIAL'* FOR RENAL DENERVERING. HERETTER KALT *P«OOuKTEF, ER PRODUSERT UNDER NOVE KONTROLLERTE
FORHOLO, HAR MSOTRONfC OG OETS TiLKfm TEOE SELSKAPER. HERETTER KALT *MEOTRONIC', INGEN KONTROLL OVERFORHOLOENE DETTE PROOUKTET BRUKES UNDER.
MEDTRCWIC FRASIER SEG DERFOR ALT G>«ANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PROOUKTET. JNKLUOERT, MEN IKKE BEORENSET TIL. ENHVER
UNDERFORSTATT QARANTI OW SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MeCARONIC PATAR SEG IKKE AKSVAR OVERFOR NOEN PERSON ELLER JURIDISK
ENHET FOR MEDISINSKE UTGIFTER ELLER DIREKTE ELLER TILFELDIGE SKAOER ELLER FOL6ESKAOER FORARSIN<ET AV BRUK ELLER DEFEKT. SVIKT ELLER FEIL PA
PRODUKTET. ENTEN KRAVET OM SLIK ERSTATNING ER 6ASERT PA GARAN/I, KONTRAKT. ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KW TRAKTSFORHOLO ELLER PA NC«N iWNEN MATE.
PERSONER HAR W YNDIGHrf TILAOINDE MEDTRONIC TILNOEN LOFTER ELLER GARAN~ MED HENSVN TIL DETTE PRODUKTET.

Symplicity Spyral ™
W leiopolowy cewnik do denerwacji nerek

1. Opis produktu

WieiopolO'vy cewnik do denerwaQi nerek Spyral'”™ jest y do uzytku 2 anergn o cz~stoUiwoSa radiowe] (RF) Sympmuy 33~ do denerwadi nerek. Cewmk
podipcza sie do ger>eralora za pomoc9 kabla podi~czonego na stale do uchwytu cewnike. Prry wp iu cewnlka wymagane jest ika o rozmia/re 0.36 mm (0.014 cala)
— najlepiej prowadnika bez powloki hydrofilnei. Firma zaleca poO ~cego ( Thunder*) w calu uzyskania ukladu elekirod
bardziej zbH20nogo do Uni prostei poc as aplikagi energil. Poradio, aby mo2Hwo byto realizowanie terapii, ne dele peejenta musi by umleszozona 6tar>dardowa elokiroda dyspersyjna
mazywana tana aiektrod” neutratng. zwrotn” podkiadk” aiektrody lub podkladkq uziemiaj~ca) podi~czona doganerstora. Do p: urxpdzeA nale29 genereior. pilot
zd&Inegp srerowenia 1przewOd OVI>D (wszyslkie te elementy S9 dosierczone w opakowaniu razem z produklem) oraz opcjonalny przalacznik notny lw>6zek (le dwa elementy sa dostppne
0BObro). Cawnik ma dlugoSd utytaezn”™ i 17 cm. jest p ilr ™ z S Prlprzezrr ny do lerapH w naezyn~ch Oirednicach w rakrea”e od 3 do 6 rem
Takj~ przedsiawia lo tab. 1. na spiralnym koheu dysialnym oesvnika znaJdmeBle 4 ziota tfekirody niepr diap RTG. Odlegto9d mi~dzy s/~ siednimi elekirodam<

uloZonymi w konflguracjo prostolmiowq wynosi6,5 mm, Czpiciawe wycofarrle prowadnfka proksymalnie wzgledem sptrainei cz$iti cevmika powoduje przybranie przez cz0d akrywna newnjka
ksztaitu Bpirali. OKigoic sktywnego odemka cawmka (odlagloSb mi~d alaktrodami 114) zmiania ate vwraz %/nsmdmca naezynia (tab. 1). Znacznik ey e
wzgiedem koriePwki cewnlka. w odtegtoSci 1 mm od niq, utatwia pozycjonpwdnle cevmika pod obserwacj” fkioroskopow. Cmwik jest takze w”o0saZooy w narz~dzie proslujace. ktPre uiatwla
bazpiaezne wBUwanie prowadnika do cawnika (rye, 1). PiTasuwaj~c narz~dzie, ktbrazn~uja  przy uchwycle. wzdiuZtnzoAu cevwmka, mo2r~ wyprostowac koniec dystalny.

Tabela 1.
Konflguraeja ekktrod wielopolewego cewnlka Sym plicity Spyral** Dhigoib ektywna: odkgloid m if~ ekktrodamill4w zaleZneid od irednicy rozprfionego
do denarviracji nerek cewnlka.
Srvdnica ntezynla (mml Dtuflo9c aktywna (mm)
1. Etektrode 1 (dystalna) 3 21
2. Eleklroddz 4 2Q
3. EWroPa3 s 20
4. Elekiroda 4 (proksymalna) 6 19
7 ts
B 17

Rycina 1. Narzedzie do prosiowania stosowane na dystalr™ai cze”*ci cawnika SympkotySpyrel'~
Genarstor jael przedsiawlony na ilustracjl (rye. 2), Na ekranie dotykowym na panelu prednrm prezentowane s~ lakts Hformaele, jdk iemperatura. smpedaneja, czas ablac”™ oraz komumkaiy. Na
panelu przednim znaiduje sie laKZe przyeiBk aktywaeji energii RF, Identyfikatory alaktrod na ekranie generaiora po& na cewmku (patrz tab. 11rye. 2>.Ze
po ekranu | pilota zdalnego stemwania uz~ ownlk moZe przechodzii do rPZnycfi opgi (np. wyNeraC kanaiy/anutowad wybpr kanalow. wydwie~c zosiawy
danych Q poprzednich abtacjach lwybierac lewa bAdZ praw” nerk”). Generator cy2 dziaia wedkjg zautomatyzowanego algorytmu, kIPry steruie ustawienrami mocy =czasu.
WViecej inforrracli mozna znaleid w Instnjkcjl obskigi generatore G3,

Bfuksartf/rsning ~ Afor&k 71
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3. Jesliieczone ma b/c wincej nii jefino friejsce lej eam” leinicy, pnzemiesod cewnik w kienjnku praksymalnym, ctAn~c go do t>b»i omjjajc przy {ym chore (ob ~wapniaie fragmeniy nacryllia.
Debhama rciaqs w Iderunku zgodnym 2 ruchem wskazdweK zegere moz2e utatwid przemie&zczanie wyci~ganego cewnika. Ka2da lokaAzaqa leczerrla powinna znerdowed &e w odleg”o”ci co
nefmrej S mm wkierunku proksymalnym wzgledern k~\2dej poprzedntej lokalizagi

4 Po Takohczenkj terapll po jednej sironre nals2y uryska6 obrar t$tmcy. a nastepnie ostrobiie wysuneb prowadnlk r kor~cdtvkl cewnika, aby wyproBlowai spirally Koniec dystalny.

5, Wycofac wyprpstowany cewnik do cewnika prowadz~cego. W przypadku lecz”ia innego nacTynia przemieec” do niego cewnik prpwaOz~. Powtarzac procedt;r9 umteszczania cewnika
»wykonywenia abiagi.
= Jaiii podczas wy i leel y opdr yz laroe eiekirod p cewnik prowadzacy, nate2y rozwsbyC dostosawame poioienia cewnika prowadz~cago

w necsyniu. lak aby cewnik by ustav~ony wspdtosipwo z koncdwk cewnika prpwaOz~cego

Okreeowo lub co najmniej raz mi~dry kolgnymi zasioeowaniami, cewnik prowadzqcy naFezy przepkjkaC heparynizowanym roztworem soil ftZjdogicznei. KeZdcrazowo po przepKikaniu

cewnika pmwadzacegc naleiy odczekac co n~mhiej 3 sekundy eby pozwok™ na ucteblizcwame si? wskazan temperatury iimpedangi przed rozpocz?ciem naat?pnej abtagi.

o

9.6. Pozebiegu

1 Pozakortczeniu wszyslkich ablagi wyproatowai dystakiy koniec. wprowedze|~c prowadnik, a naat~nie catkowtoe wycofed svyproslowany cewnik r cewnika pruwadz”~cego
2 Wycofac jednocze&nie prowadnik i cewnik prowadz”cy z koszulkj oaczynicpwej.

3 koazulk? naczyniow” 7 tetnicy i zasloaowaC sianderdow? procedure opieki w cakj osqgniecia hemoetazy w miejscu wktucc.

4 Urzadzeme nele”y utyNizowad zgodnie z lokainymi przepisemi obcwi~zujAcymtw szpiielu, przep 1ymi /100 ymi,

10. Wytqczenie gwarancjl

NIE2ALE2NIE 00 FAKTU. 26 WIELOPOLOWYV CEWNIK SVMPLICIIY SPYRAf** DO 06NSRWACJI NHREK, NAZYWANY OAL6J .PRODUKTEM* 20STAL WYTWOftZOKY W STARANN 16
KONTROLOWANYCH WARUNKACM, FIRMA MEOTRONIC 1JEJ JEDNOSTKIAPILIOWANE (2WAN6 OALEJ WSPOcNIE .MEDTRONIC') NIE MAJA 2ADNEJ KOMTROLI NAD WARUNKAMI,
W JAKICH PRODUKTTEN JEST U?YWANY. FIRMA MEDTRONIC NINIEJS2VM W YtACZA WS2ELKIE GWARANCJE DOTYC2ACE PROOUKTU. ZAROWNO WVRA2n E, JAK
100RO2UMIANE, W TYM MI~02Y INNVMI W SZELKIE DORO2UMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANOLOWEJ U16 PRZYOATNO~I DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA
MEDTRONIC NIE PWOSIODPOW IEO2IALNOS5CI WOGEC 2ADNEJ OSOSY UUGINNECO POOMIOTU 2A2A0NE KOSZTY MEDYC2NE ANI2AONE OE2POSREDNIE, PR2VPADKOWE
LUB WTORNE S2KODY SPOWOOOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM. WADA, AWARIA LUB NiEPRAWDtOW YM DZIAtANIEM PRODUKTU 8E2 WZGLEDU NATO CZY
ROSZCZENIE 2 TYTUU TAKICH SZKOO ZOSTANIE WYSUNIATE NA POOSTAWIE GWARANCII, UMOWY ODPOWIEDZIALNOSCF ZA S2KODE WYR2AD20NA CZYNEM
NIEDO2WOLCWYM LUB WINNY SPOSOB. NIKOMU NIE PRZYStUGUJE PRAWO DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC DO WYOANIA OSWIADCZENIA LUB GWARANCIIW ZWIAZKU
ZPROOUKTEM

Symplicity Spyral™
Cateter de detnervagio renal multleletrodoe

1. Descrigio do produto

0 catererded /ac”o renal (ou ) Symplidty Spyral™ fo< para ser udizedo com o geraOor de raOiolreau6noa (RF) de dasnervagto renei Sympliaty G3'~. 0
caterer é ligaOo ao gerador ulizar>doo cabo intagrado pua esid ao~iado & alga do caieter. 0 cateter reguer a utilizagio de um fio-guia de 0,36 rnm {0.014 polegadas) para a admimsiracdo. de
DrelerSncie sem um revestimanro hi'drofilico. Para obler um conjimto da polos mai$ rates duranie a aceo, a a utilizagdo da um flo-guia pare suporte adfdonal. coto
0 floguia Thunder' da Medtronic. A)em disso. para que a terepia seja edministrada. e necessario colocer um polo padrdo (lambem c0To pc reutro, polo de retomo oci polo
de aierramenio) no paciente e ligd'lo ao gerador para que a terapia seta admtnistrada. Oulros dlepositivos auxUiares induem o gerador. o ccntrole remoto a o cabo OVI>D. qua efio todoe
forneodcs na embafagem, assim coTo 0 mtemjpror de pedal a o 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 em vasos com d de 3a 9 mm. Como ikjatredo na Tabda I. o cateter poesui 4 polos radiopacos dourados
na eKiremidade disial em forma de espiral fhelicoidal). Na corTfiguragdo rata, a dislAncia enire os polos & de 6.5 mm. Oa pdoa aiio di~oslos numa configuraglio em aspirtf fhefieoidel) atrav~s da
retragdo peroal do fio-guia proximal d sagSo em forme de espiral do celeter. O compnmentD de iraiamenro {a disfdnoe ~tre os polos 1a 4) do caterer vena com o didmetro do vaso (Tabela 1)
Um marcador da ponte radiopeco esid loceSzado 1 mm proximal a ponta do caterer e facUfta o posicionamenro do caterer atravds de onenreglo fluoroscdpica. O 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.

ConfiguragAo 4o0e polos do celeter de deerrervegdo renal muMpotot CornpHmento do tratamsnto: distincie antra oa pokw 1a4 em fungAo do dlIAmatro do catatar

Sym plicity 3pyrar** anilicado.
CMAmtiro do vaso (mm) Comprimento dotratamento (mm)
Polo 1 (Distal) 3 21
Polo 2 4 20
PoJo3 5 20
Polo 4 (Proximal) 6 19
7 18
8 17

Figure 1. fstrumerrto de endireilamento utilizado sobrea parla distal do caterer Syrnplicity Spyrsi*'
0 gerador esl9 representado ne Figure 2. A leta tSbl no pamel frontal mosira informe/des coTo a temperatura, a impeddnoa, o tempo de ablagiio e mensagars O pajnei frontal tambem dispoa
de um bofSo de airvac™o de RF. Os identificaaores dos polos na tele do gerador corresporrdem a cada um des polos do catatar (var Tabala 1 a Figure 2). A lela till e o controle remoto do gerador
permitem ao utlizedor percorrer drferentes opcdes. porex. , visuatizar conj da dados de ablacdes prdvias ou seieclonar o nm esquerdo ou dfreilo. O gerador
LTillze um algofitmo auromaHzado para conbolar as configurapdes da polénclae do tempo para sarem ubl~des com o caieiar. Consulte o manual do uNizador do gerador G3 para obler
inlomiacdes 8dicior~als

Figure 2. Imagem representative do gerador de RF dadesnarva~o renal Symptioty axibindo a tela de monctoregSo da impedanaa

2. Uliliza™ao prevista
o geredorde RF da desnervagdo renrl Syrr>plicfty 03*~. quanoo uiJtzado com ¢ 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 pdm humano.

3. tndlca9oes de utiliza™lo
0 celeter de desnerva9So renal mglUpolos Symplicity Spyrel'™ & irtdicedo para o tralamer>to da nipertensao ndo conircriada.

Instruk”B utytkowBnfB  Pofski 75
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SympMcity Spyral'~
Cateterde desnerva”™ao renal multipoloa

1. Descri~lp do produto

0 carter de besnervac™o renal munipolos Symolicity Spyral” fot concebido para ser uOlliedo juntarneme com o geredor de radk>fre<Judnc»d (RF) de desnervas~o renal Symplicity Q3'~ O cataiar
t ligado ao geredor uuiizendo o cabo inregrado que estd ecoplado eo manipulo do caleler. O cateter requer a uUlizado 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 0. a ' ajtiliza~o de um ffo*guia para suporte adioonal, corno
0fi>~uia Thunder' da Medtronic. Alem disso, pare que e lerepie eeja e coiocar um poiq padreo (lampem por polo neotro, polo de retomo ou
adesIVG de ligapdo d terra) rvsdoer>te e liga*lo ao gerador, Oulros disposliivos auviliares mduerr o gerador, a conrrolo remote e o cabo DVt*D. que s60 texSos fomecidos na embalagem, assim
come 0 pedal eo camnho opcionais, ambos dispontveis separadamenie. O caieier tern um comorrrienio efetivo de 117 cm e & compatfvel com um cateler-guia de 6 Fr, lendo side concePido para
tratamento de vasos sangumeos com diimelros de 3 a 8 mm, Ccxno Bustrado na TaOela 1, o cateter posauk 4 polos radlopacos dourados na exlremidade 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 provnal a secdo em tom>a de
espiral do cateter. O comprmento de tratamento (a distdnba entre os polos 1 e 4) do cateter varta com o didmetro do vaso (TaDela 1) Um marcador de ponta radiopaco esta localtzado 1 mm
proximal d ponta do cateter e facilita o posioortamento do cateter aoayés de onentaqdo fluoroscdpica, O cateter diapbe lamb6m de jm ineirumenio de endireltamento para djudar d introducJo
segura do fio~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.

Configuraglo doe potoa do caleter de deenervegSo renal multipolos Comprimento do tratamento: Dfstincla entre os pokm 1e 4 em fungdo do dlAmetro do cateter

Symplicity Spyral'~ aplicado.
DUfnetfo do vaso (mm) Comprimento do tratamento (mm)
1. Polo 1 (Oialal) 3 21
2 Polo2 4 20
3. Polo3 5 20
M T 4, Polo 4 (Proximal) 6 19
R 7 18
w 3 17

Figure 1. Insirumenlo de eodireitamento uUlizado soDre a parte distal do cateter Sympliciry Spyrel~*
0 gerador esld represeniado na Figure 2,0 eerd lichl no pamel frontal mosva mformao”es coTo a lemperatura. a impedSncia, o tempo de ablag”o e mansagens. O painel frontal 1aTb&T dispde
de um botao de sttvagao de RF. Os »dentjficadores dos polos no eeri do gerador correspondem a csda um dos pdas do cateter (ver Tabeia 1 e Figure 2), O eert lich| e o conirolo remoto do
gerador pemiitem »0 utiUzadv percerrer diferentes op~des. por ex, selecionar/desselecionar canets. visuaHzar oonjunios de dados de abtapAes privies ou eeieeionsr o rim esquerdo ou d*rto. O
gerador uiihza um algontmo aulomatkzddo para conirolar as contkguragdes da potenda a do taimpo desiKiadas a ser uUHzadas com o cateter. Consulle o manual do uUlkzador do gerador G3 para
obter Informaptes adlaonals.

Figura 2. Imagem representativa do gerador de RF de deenervag renal Sympltciiy G3  exibindoo ecri de monitonzaoao de impeddnoa

2. UtilizaQio prevista
0 geradorde RF de desnervepao renal Symplioty G3"', quando uttoado com o cateter de desnervagio renal mutbpolos Symphdry Spyrat'~, desbna’'Se a apYcar energla de radlofrequencia |RFk
da bane mtensidede alraves da parade da anena renal, para desnervar o nm humano.

3. IndicdQoee de utilizagdo
0 cateterde apdo renal mulli plioty Spyral** este mdicado para o tratamento da hipertenste n4o coniroleds

4. Condipoes de utlll2epdo
0O cateter desbna*se a uma utlizaqao unlca.
O cateter desbna-se a ser uiiNzddo somente com o gerador de RF de desnervep&o renal Sytnpllaty GS***.

a

a O catetertern um prazo de validade lirrstado. O produto lem de ser ublizado antes de ultrapassada a data de validade mdicada na eltquela.

e Ardes da ublizeqio, 0 produto deve ser armazanado num local fresco a seco. O produto n&odeve ser evpostoa sotvantes organicos, radiacso lomzanle ou luz ultraviolela. Antes de aOn,

a est6ril para ver se apresenta danos. NSo utilize se a erry~alagem tiver side aberta ou danlficada.

5. Forma de epreeentagdo

= o cateter estd contido numa configuragdo de tabutekro duplo. O tabulelro Interior retem o cateter enquanto o t~xjleiro exterior, com uma tampa TyveK* selada, proporciona uma barreira astenl.

a O gerador, o controlo remoto. o cabo DVI>0. o pedal opaonal e o carrmho opaonal sac nAo esttreis e reutjlizAveis. Estes rtens sSo fomecidos separadamente do cateter.

m Os liens que ndo &lo embora sejam pars induem un fio~uia da 0,36 mm (0,04 polagadas), um poto dispersivo padrao da tamanho adullo a
um saco estenl pare cobrir o controlo remote case este seje uliltzado no campo estenl, bem coTo qualsquer outros Itens padrdo ublizados para tadlilar o caletensmo translumirkal perculineo
em arienas renajs i 0s 6éc para 0 acesso sos um calatar~guia da 6 Fr. uma bamna introdutora, uma tomeira de
passagem com dsrtvagao lateral e um adaptadorTuohy*Boret.

6. Riscos

Riscoe da Intarvengdo: Morte, paragem cardiopulmonar. perturbacoes do ritmo urdfaco Induindo bradicardla. formabio de cubgu\us sangulneos e/ou embolka (qua pode resunarem eventos

coTo anfarta do amb~a pulmpnar, aodenie vascular carebral, lesdo renal ou isquemia penferica), conlusAo, gta. lee50
anedal, espasmo ederial, eslanose arterial, disseogdo ou perfuragdo da an6na, aneurisma da artarta renal, perfuragSo do nm, pseudoanaunsma fistula AV. dor, queimaduras Oa pole a les50s
tenmeas na ou noutras devido 4 apl de energia.

0Os agonies decwlIraste, aganies ar outros tamb4m sdo durante op ou apds o p A

ulilizabio desies agentes estd assuc\ada a nscos conhecidos.

Outroa riaeoa detratamenlo induam: Protemjna. hematOna. penurbagdas eletrotincas, detenoragde da fungSo renal, hipoiensdo, hipartersao, hipptensdo ortostdiica, hipotensdo conducerte a
hipoperlusdo de orgSoS'divo. niusea e vomitos.

Perigos btoldgices: Risco de infegdo, coxictdede, perfil de hemalologia anOmala, alergia, hemorragia e progenicidede,

Perigos i C iea com os padrao para urra ublizagdo e efiminagao correias de lesiduoa bioldgicos

Perigos de radiagao; Consistenies com e ublzagdo normal de rates X durante procedimentos intervencibnisies.
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3. 0 centacto adMueOo com e parade e avaiado palo medico e e 0bOdo quando as duas condicdes que se seguem sdo cumpndas
a Adisposigio da exiremidede destal perece edeguada quando oCservada anglograflcamenls.
b. Os valores da imped~ncta am cada polo manterH'se astdveis duranle pblo menos um cido res*Wdnc (Figura 4, imagem \).

a Caaoocontadocom a parade nio parc™a ser adequado da acordo com os dote crférkse aoma indicados. recomenda-sa efeluar um ajusta ligairo das poeigoes doe polos. Para
fa2s4o, torpa ligeramenie o caleler no sentido do& poniairoe do reldgio e/ou nxjva hgairamenla o cateter para a frente. Eslas pequenas menobrae deverdo malhorer a aposigdo dos
polos contra a parade do veso.

a Se astas pequervos ajuslee  mehorarem o contacto com a parade, reintroduza o fio~uie na exiremideda drstal do cateier e a do disp na aitena.

4. Nocaw de um polo nio aslar localizadp no intenor da aneria renal, ou no case da algurn dos polos esiar disposlo f\uma Ipcailiacdo Inadequada (tel coTo o 0sUo de um pagueno vaso ou um
vaso da imsagdo das suprarranais), astas polos premindo o hcieo com o numero do polo no eonirolo remoto ou no eerd id~il do garador. Ao desselecionar
astas polos ~dryiduais. a anergla de RF ndo serd disthbufda per eles quando a RF a ativada
Note; A desselagAo sd poda ocorrer quando todos os polos aslivaram tore do catatar~uia a spresenterem valores de impeddncia.

5. Sa dasejar. para tins da anoia™o. a possival salaaoner o 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 o boldo do controlo ramolo, allema enira a sela”~o do nm asquartfo a dirarto.

9.5. Realizaqdo do procedimento da ablaglo

1 Logo que os polos eslelam bam apostos ang>ograticamer>taa os valores de impedSnoa a tracados sejam estdveis, a anergia da RF poda sar aplicada no local da tratamanto, Esso apUcacdo
afeita premindo qualquer um dos seguinies etememos: o Poido RF no pamel fromal do g”ador, o bollio RF no controlo remoto ou o pedd O garador aphea a poiar>c« para uina duracdo tfvo
de 60 aegundos utiHzando um aigontirio auiomatizado e lermina a apfcapao de potAncla puando o esia 60 o iniaaa
crescenle e o indreador LEO permanece azul enquanio a terapia de RF aalivar a ser apl»cada. Em qualquer momenio durante o procedimenlo. a aplica~o de anergia da RF poda ser
iruerrompldd premindo o botdo RF no painel frontal do gerador. premindo o botao RF no contrdo remoto ou oarregando no pedal
Note: Se a eblacSo nio forinidada devndo a valores de impeddncaa alevados, vanfique pnmeiro a posipSo do catetar, dapois o coniacio do pok=>flispers»vo e. por flm, expanrnema mover o
polo dispersivo para o flanco do doente.

2. $a o gerador d&xer de aplicar energia de RF num ou mais polos antes da atingira durapdo de 60 sagurtdos do tratamento, poderj ser efetuada uma apheacio de RF adic<onal do(s) polo”s)
qua ndo terminoularam) o tratamento, no mesmo local. Prtmetrovisualize a artPha  ceitificer-se de que 6 saguro efeluar uma ablaqdo. UHlizando o ea$ tPetH, deeseleoone os polos qua
tarminaram um ddo de 60 segundos. Se necessino, ajusle ligairaiTienia o carelar para garanpro contacto adequado coma parede e de seguida volte a iniciara ablaplo.

Note: O garador poderd parar aulomabcamantaa aplcagdo dc energia de RF caso detele determinadas cor>digBa8. No visor, surgirp nTn mensagom ou cOdigo indicadordo sislema (corsulta
o manual do utilizador do garador). No caso de uma condiglo de erro do hardware, o gerador aiivarp uma luz mdicadora LED vermalfia. emrtird urn alerta dudio e exibtra um cbdtgo de erro, se
eplicave! (coneiiis Dmanual do uUlizador do gerador pare obter mais q sobre a ebdiges ).

3. sefor efetuar vprios i nurna ariena, move o caleter na direqio proximal, puxandoo para tras com cuidado. para avitar areas do vaso doentes ou celctficadas. Para
faaHtar o movimento aopukarpara IrPs, pode aplicaruma figetra rotepdo no aeniido dos ponieiros do ralggio, 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 irvagem da anprva $ depots volte a avancar cuidadosamente o fioguia para lor™ da ponta do c«eter. de mode a endireitar a
extremidede distal em forma de espiral.

5. Recolha o caleler agora direilo para o mierior do cateter-guia. Se o~elender iraiar oulro vaso. mude a posigPo do cateter'guia dentro do vaso seguime. Repta o procedimantc de
posiconamenlo do cateter ¢ splique os iraiamentos.

a Caso sinia uma resistPneia excessiva entre e cateter*guia e os polos durame a retraqaa, ajuste a posicdo do cataiar-guie =ovaso para ahnnar o cateter coaxialmente com a ponta do
cateter-guia.

e CernfiQue-sede que o catetef'guia 6 Imgado com soro per ou. no mmimo, er>lre cada tratamento, Sempre que imgar o 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. Pés~rocedimento

I Aqos conclulr todos os tretamentos, endlreile a exiremidade distal medianle avan” do fiO'guia a depois sxtraia totalmente o cateter agora direlto do cateter>guie.
2. Recolha g fi~~uia e o cateterula da bainha ao mesmo tempo.

3. Retire a Oalnha introdutora da artena a ublze procedimentos pedrdo para obter hemostasia no local de punpao.

4. Eiimina os disposrtivos de acordo com as pdfiicas ho”italdres, administrarrvas e/ou govemameniais locals.

10. Renuncia de garantla

EMBORA O CATETHR D€ OESNERVAfAO RENAL MULTIPOLOS SYMPLICITV SPVRAL'A. OORAVANTI REFERIDO COMO "PROOUTO*. TENHASIDO FABRtCADO EM CONOIOQES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS. A MEDTRONIC E RESPETIVAS AFtUADAS, DORAVANTE REFERIDAS COMO "MEDTRONIC*, NAO TEM CONTROLO SOBRE AS CONDIigOES EM
QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. F»OR CONSEGUINTE. A MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER GARANTIA5, EXPRE5SAS OU IMPLIiCITAS. EM FALAQAO AO PRODUTO.
INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMP1 ICITAS OE COMERCIALI2AQAO OU DE ADEOUAQAO A UM FIM ESPECIFICO. AMEDTRONIC NAO SERA
RESPONSAVEU PERANTE NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS MEO1CA5 OU POR QUAISQUER DANOS DIRETOS. ACIDENTAIS OU INDIRETOS
CAUSAOOS POR QUALQUER TIP© OE UTILIZAGAO DEFEITO FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO QUER A RECLAMAQAo RELATfVA A TAIS DANOS TENHA POR 8ASE
A GARANTIA. O CONTRATO. DANOS OU OUTROS NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIOADE PARA 0eRiIGARA MEDTRWIiC A QUALQUER TIPO DE REPRESENTACAO OU
GARANTIA REIATIVAS AO PRODUTO.

Sym plicity Spyral™
Cateter multielectrod de denervare renali

1. Oescrlerea produsulul

Cetalen) de denervare renal$ Anyrd** esle proiectai penin; a Nutillzat Impreund cu generalorul de radiofrecven(a (RF) pentru denervare renald Symplicity 0S'™. Caieteojt
se conecteaz$ la generator cu dfutorul cablukii integrat atasaT la mjnenji caieterulul Cetetenil rtacesita utllUarea unul fir de ghidare de (3.36 mm (0.OH in), de prefenn”afdrs strai hidrofil, p~tnj
i . Pentru o mai dreepta s ilor In bmpul i i i uUlizarea unul fir de ghidare peniru spnjin suplimsntar, da exemplu, firuf ~ ghidare

Medtronic Thunder'. In plus, un electrod de dispersie standard (de asemenea cunoscut sub denumirea da electrod neutru. electrod tip placa de retur sau paddd de legere la par 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 @
comutatorul cu pedaiS 9! cAruclorul optkmaie. care ambele sunt dieponibile separal. Caleterul are O lurvgime efeciivA de 117 cm Qtesfe compatibll cu un caleler de ghidare 6 Fr A este concaput
paniAj traiameniul admmistrat in vase cu diametre vamnd Ttre 3 $i 3 mm. DupS cum se ir~licd in tebdul L. caleterul este prevd?ul cu 4 efectrozi radioopeci dm aur la capdilul disial (elicordal) at

spiralei. tn conflguralie droaptd. distance dintre electrozi este de 6,5 mm. Eleorozii sunt Informi spirald prin par]lald a finjiul de ghidsre proximal In seebunea
spirals a caleleoilui. Lungkmea per~inj iratamentfd»sten|a dintre electrozn 1 $14) a careterului se modiRei in funcfie de diametrui vssului (labelul 1). Un marcaj cu virf radioopac esle p02ijional )a 1
mm proximal fald de vdrA| Alajutd la cu alutoAjl ik piei. Csieterul esle de asemenea prevazul cu un Instrument de fdreptat care faclliteaza Iniroducerea
In siguran|d 8 6rului de ghidare In cateter (Agurd 1k Acest mstrument esle amplasat IdngS mdner 9leste glisat de*a Njngul axulul catelerulul pentru a Indrepta capdtul distal.
Tabetul 1.
Configuralia elactrozilor cateterului muKieleclrod da denervare Lungimea pentm tratament: d Istan(a Tntre dectrozN 1914 calculate tn functie da diametrui
renala Sym plicity Spyrai'~ deafAfvrat
Diametrui vaaului fmm) Lursgime da tratament (mm|
Electrod 1 (Distal) 3 21
Electrod 2 4 20
Electrod 3 5 20
Electrod 4 (Proximall 6 19
7 18
e 17
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4. OupA larminarea (ratamentului pe o pene, rea(ta(lo imagane a arterei 3po< evansati cu stent”e firut tfe ghidare afare pnn vdrful cateierukj™ pentru a tndrepta capatui distal tn aptrald
5. RelraQeti caleleruj Indreptat Tn mteriorul cateTerului de gbidare. Oacd tratatlun 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 inire caielenj 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.
Asigurap-vd o4 spMep ceieierul de ghidare gu sokipe wlina hepannizate penodic sau, cel puph. dupe Oecare vatement Cdnd spdieli caielerul de ghidare. astep(a(i cel pupn 3 secunde
peniru a permite $la valoriior Inalme de urmdior.

o

9.6. Poat>procedura
1. Oupd efectuaree luluror tralamenlalor, Tndreplap capdiul distal avansind fvul da ghidare, lar apoi ratrageP complat caieterul ir>dreplal din calelerul de ghidare.
2. Retragep siHjftan firul de ghidare Si 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 ur disppallvele Tnconforrnhate w - polit~alelocale ini $l/aau

10. Declarable de Mmitare a garan]iei

CU TOATE CAACeST CATETER MULTIELECTROO DE DENERVARE RENALA SYMPLICIPT SPYRAL™. OENUWT TNCONTINUARE .PROOUS". A POST FABRICAT IN CONDIT4
CONTROtATE CU ATENTIE. MEDTRONIC §I FIUALELE SALE. DENUMITEIN CONTINUARE ..MEDTRONIC*, NU AU NICIUN CONTROL ASUPRA CONDITIILOR iN CARE ACEST PRODUS
ESTE UTILI2AT. PRIN URWARE, MEDTRONIC LIMVTEAZATOATI GARANTMLE. ATAT EXPLICITE. CAT $1IMPLICFTE. PRMTOARE LA PRODUS, (NCLUSIV. INSA FARA A SE LTMITALA
ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL FATAOE NICIO PERSOANA $AU ENTITATE
PENTRU NtCIUN FEL OE CHELTUIELI MEDICAIE SAU OAUNE OIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAU2ATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA SAU FUNCTIONAREA
OEFECTUOASA A ACESTUI PRODUS. INDIFERENTOACA PRETENTMLE SE BAZEAZA PE GARANT», CONTRACTE. PREJUDICH SAU ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE
AUTORITATEASA IMPUCE MEDTRCWIC In NICIO DECLARAJIE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LAACEST PRODUS.

Sym plicity Spyral*~
MHOTOKOHTaKTHbI KaTeTep ANA abnAuNN NOYEUHbIX apTepuit

1. OnucaHue npopgykTta

MHorooHTarr*Hbili xaTeTep AnB abnaumun apTepwii plicity Spyrsi™ Ans cp TOTHBIM {PY) reHepaTopom ANs abNALMM NOYETHBIX apTepuii

Sympiipty G3™ . KaTeTep N0ACOEAMHSIOT K reHepaTopy ¢ 0 xa6ens. 0 *pyKoATKe KaTeTepa. [N5 0CyUlecTaNeHs 4OCTaBKM KaTerepy TpeGyeTcst NPOBOAHNK

AvameTpom 0.36 MM (0.014 Aroiima). Xenatansi<o 6e3 r4ApOhUNLHCIO NOKPLITUS. [115i 60/1€€ NPAMOTO NONOXEHNS KOHTAKTOB 3EKTPO/A €0 BPEMS OCYIIECTBNEHUA 40CTABKM KOMNaHus Medtronic
b KM € ACNONHUTENbUON i Thunder*', Kpome Toro, Ha nauveHTa HeOBXOAUMO HANOXKUTh NACCHBHBIM KOHTAKT

(TaloKe U3BECTHBIN KaK HETPanbl " biil KOHTAKT, BO3BPATHAR KOHTBKTHAs NNACTMHA AWM 3a3eMAAIOWAA NAACTUHA), KOTOPLII CNeAYeT NOACOCANHUTD K FEHEPaTOPY, YTOGHI BLINOAHUTL Tepanuio. K
APYTVIM BCIOMOTaTeNbHbIM yeTPOACTBAM OTHOCATCA F€HEPATOP, NYNbT AUCTAHLMOHHOTO YNPaBNeHus U Kabens OVKD. «0TOpbIE IMEIOTCA a ynakoBKe, a Taioke AOCTYNHbIE OTAENLHO
ZLONONHUTENbHBIA HOXHOI BbIKAIOYATENb 1 AONONHUTErW AR TeNexKa. IDHEKTUBHAR AINHA KaTeTepa cocTaBnseT 117 cm, KnTaTep COBMECTUM C NPOBOAHMHC»bM KaTeTepom 6 Fr n
npeaHasHeuak ans venw baoeanus B cocyaax ¢ AUaMeTpomM oT 3 40 8 biM. Kak nokasaHo Ha Ta6n. 1, katetep ocHauieH 4 3010ThIMI PEHITEHOKOHTPACTKbIMM KOHTAKTaMU Ha CAMPaNeangHOM
(BMHTOOGPB3HOM) ANCTaNbHOM KOHLiE B NpAMOii KOH(UrypaLnn paccTosHue MeXxy KOHTakTamu coctanseTt 6,5 MM. KOHTaKTbl pa3BepTbiBalOTCA B CNUpanbHyio (EMHroo6pasHyio) hopmy nyram
UACTTLIHOTO OrBBAEHNS bHEe K i yacTi KaTeTepe. MPOTAKEHHOCTb 06PAGOTKM (PACCTOSHNE MEXAY KOHTIKTaMW 1 1 4) KaTeTepa MEHSIeTCS B 3aBUCUMOCTM
oT gnamerpa cocya (Tabn. 1). PEHTIEHOKOUTPACTHLX KOHLEBO MapKep Ha 1w rm OT KOHUVKa KaTeTepa i 0Bneryae! No3MMMOHNPOEaHUE KaTeTepa nog
POKTTEHOCKONMUACXUM KOHTPONEM. KPOME TOro, KaTeTep OCHELLeH pacpsMNAiowKLL UHCTPYMEHTOM, KOTOPbI/ 06NErvaeT 6e30NacHOe BBEEHME NPOBOAHMKA a KaTeTeo (puc. 1). 3ToT
WHCTPYMEHT HAXOAMTCA OKONO PYKOATU M CKONb3UT BAOMb WBATE KATETepa ANA BLINPAMAEHUS AUTCTANLHORO KDULA.

Ta6nuua 1.
KoH(urypayus KOHTakTOB MHOTOKOHTBKIMOrO KaTeTepa gns abnsa- MpoTsaxeHHOCTL 06pa6oTKM; paccTosHMe MeXAy KoHTakTamn 1u 4 kak pymuwIa guameTpa pas*
LUK noueunsik apTepuii Sym plicity Spyral~ BepHYTOrO KaTaTepe.
AmamTpaBTuxX» (MH) NponTHH® cTb 00tMeeTui (Mm)
1. KoMTaiTTi (ancransHelit) 3 2
2. KowtakT 2 4 20
3. KowTakT 3 S 20
4. KOHTaKT 4 (NpPOKCUMAnbHBbIA) 6 19
7 16
V 8 17

PUCYHOK 1. PEC/IPAMNATOMMIA UHCTDYMEHT, UCMIONb3yeMbIli B AMCTANbHON YacTi kaTeTepe Symplioty Spynel*~

TeHepaTop npejcTeaneH Ha puc. 2. CEHCOPHbIVi akpaH rTepeaHeli NaHen noKasLIBaeT Takylo UHhOPMaLUWIo, Kak TeMNepaTypa, MNeAaHe, apems abnsunn u ccxTonenns. He nepeaeit naxen
TaloKe HAXLLMTCA KHOMKa atruBeum riofeun PU-aMeprin Kax /oMy KOHTAKTY Ha KaTeTepe COOTBETCTBYIOT UACHTU(MKATOPSI KOKTAKTOB Ha 3KOaHe rewepatopa (cw, Tabn. 1u puc, 2) CexcopHbiii

9KPaH 1 Ny/bl AUCTAHLMOKHOTO yNPaB/IeHMs! reHepaTopa AaloT N0/IbIOBATENI Tb BLIGUPATS P napameTpel 0CYULECTBAATH BHIBOPAOTHEHY BHIBOPE KaHaNOB,
NIPOCMOTP HABOPOB AGHHBIX O NMPEAWECTBYIOUWUX ABNALUAX WM BHIGOP NEBOI WM MPaBO NOHKW). TEHEPATOP UCTIONb3YET ABTOMATAHECKI aNTOPHTM ANA YNIPAB/IEHIA HACTPONKAMM MOWHOCTH 1
BPeMeHM, NPUMEHAEMbIMM K KaTeTepy /315 N0yYeHIs AONONHUTENbHON CM. PyKOBOACTBO Tens krenepatopy G3.

vu Ljjiaij i, iiuiiipiiiMii i 10
PucyHOK 2. TunnuHoe n3o6paxeHie PU*reHepsTopa ANs a6NALMM NoUeUHbIX apTepuii Symplicrty G3'A ¢ alhaHoM MOHMTOpUHTa MMNeaaHca
2. HaszHaueHune

PU reHepatop Ans abnaLumM NoueUHbIX apTepuii SympicrTy 03* Npu MCNONb30EANMM C MHOTFOKOHTEKTULIM KATETEPOM 4N aBNALMN NoYeUHbIX apTepuii Sympkoty Spyral'A npegHasHaueH gns
JOCTaBKUM HU3KOypOaHeeoil paanoyacToTHOI (PY) aHeprum Yepes CTaHKy NOYEYHOM apTepun ANA AeHepBaLNM NOYKN YenoBeka.

3. MokazaHus K NPUMEHEHUIO
MHOFOKOHTATHBIN KaTeTep ANst aBAALMYM MoueYHbIX apTepuit Symplicity Spyral™ nokasaH ANsi NeYeHUs HEKOHTPOAMPYEMOi runepTeHsuM.
4. YCnoBusA NpUMeHeHNs

e Karetep npe, UeH ToNbKo ANs O, )
a  Karetep npe, uen ans TonbKo ¢ PY peTopom Ans e6nsiyum apTepuii

BB Instwcttunide ubM6r9  RomArtB
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3A PACXOAbl HA MEAWUMHCKOE OBCNYXWBAHWE U 3A NOBLIE MPAMBIE, CNYAMANHME UM ONOCPEAOEAHHBIE YBbITKW, BO3HUKWWE B PE3YNIbTATE /IIOBOT0
MCNONb30BAHNA, JEGEKTA, HEMCMPABHOCTU UV CEORA B PABOTE JAHHOMO MPO/YfaA, BHE 3ABUCMMOCTW OT TOFO. OCHOBAHO NI 3AABNEHWNE O TAKWUX YEbITKAX HA
FAPAHTUMW, KOHTPAKTE. FPAXAAHCKUX MPABOHAPYLWEHWNAX UNN APYTUX OBCTOATENLCTBAX, HU OJHO NNLO HE UMEET NOJIHOMOUNIA CBA3bIBATb KOMMNAHMIO
MEOTRONIC KAKUMU-NINBO 3AABJIEHUAMMN NN TAPAHTUSMU MO OTHOWEHMIO K AAHHOMY MPOAYKTY

Sym plicity Spyral™
KaX er na rendinu denervaciu a viacarymi alaktrddami

1. Poplazarladenia

Kateter SympBdty Spyral”*e viacerymi dekirodamije urdany na ranainu ~enervaciu pn peufiti spolu $ r "dn~ |RP) n 03~ na renalnu danarvaciu. Kaiater sa Ku
generatoru pnpaia intagrovanym K~)lom pnpevnenym k rukoveb kaUtra, Na zavddianie katdtre je polrebna pouitt vodiacj drtt s priemerem 0,36 mm (0,014 palca), pokier je tc To 2né, bez
hyd~ofdnef rsivy. potaa<akir® podas odporOda ipac~Iny podpomy vodiacf drdi, napriidad vodiaa drOt UaOtronic

Thjndei~. Pn uskuto6IQvsn< aSatrenia ft okram toho po~abne umiastn”' ne paciante &(endardnQ Oieperzni~ eleKtrddu (zramu aj pod ndzvpm r>autfdirka alekirOda, spetn4 aleKIrOda alebc

uzemAovacia podloZka) a pMpo]T)u ku generilom. Oetatne pomocne zahadenla zahmaru generator, diarkove oviddanie a kdbel 0¥ }0, ktore su sufasrou balenia. ako a| voFitefny noZn »fnat

a vozik. Mcxé aa docUvaju oaoOnna. Kataiar rra afakiivr>u di2ku 117 cm, je kompelibilny s vodieam keteirom s rozmerom 6 Fr a je ur(eny na oietrovanie ciev a premarom od 3do 6 rrim. Ako
medi

zndzomujeleb. t, katBtar}e na ipiraiovitom (heUkAlnomj drstak>orr kond vyba«er~a zlat~ir astn/~i , V rovnej e 8.5 mm.
Etektrody aa do SpirAlcvitdho (skruikovftehoj tvaru rorytw Gaslocn sbahnuttm vodiacaho drotu umiasinartebe proximdina vTtifadom k §pirilovitaj cash katatra. OSalrovand dizka (vzdialaf>oet
medzi elektrPdami £, 1a 4] Katdtra aa men<v zdvisloati od priameru ctevy (lab. 1). R& e hrotu &a 1 mm proximdine bd hrolu ka%(ra a pomeha pri pdohovani
Katetra pomcKou Miaskopickaho nav/~dzania. Katater je vybavany aj vyrovn~vaefm nastrofom Kiory utahiure betpe/né zavadenie vodiaceho drotu do Katetra (oDr. 1) Tento ndsboj aa nachddza
pn rukovab a k konca jeho p pozdii tele karetre.
Taburka 1
Konflguricie ttekUbd katatra Sym plicity Spyrai'*' na renalnu denaf*  OiatrovanA tflika: vzdlalanoarmedzielektr6dam|4.1 a 4 akpfunkcla priemeru zavedertdho zaria*
vaclu s viaearymi elektrodami denla.
Priemer clevy (mm) Oietrovani dibca (mm)
1. Eiakiroda t. Hflisuina) 3 21
2. Elektnldae. 2 4 20
3. Elekirsda a 3 5 20
O 4. Eiekirdda 6.4 (prosrn4lna) 6 13
7 0 i i
s 17

Obrdzok 1. VyrovnSvacl ndstrol pou2fty na atstainej fiasti kaletra Symplicity Spyral”~
Gener~or le zobrazeny na obrdzku (obr, 2). Na dotykovej obrazovke na prednom paneli sa zobrazu™0 inlormiae, ako su napnViad udaie o Ieplcle knpedanca a case ablacie, a bei Nisenta Na
prednom paneb sa nachidza aj ttadldlo na aktivaciu rdOlovycn frekvandl. IderiLifikdtory elekirdd r>a Katdtrt (poznle idd. 1a oOr. 2).
Dotyiovd oDrazovka g~ ardtora a d~atVove oviadanie umo2Auju pexjfivalefovi vyberaC z réznych moinosli, napr\klad vyber kandlov a zruieme Ichlo vyberu. zobrazeme mnozin udajov
2 predchddzajudch abiedi alebo v~ rpravej atebo TavA obilbky. Generator pouiiva automabzovany algontrrua, Ktory nadi nastavarHa v~ or>u a £aau pou2ivana prl katdtn, Oaliie irTformaeia
nifdeie Vp prir~ske ku G3

Obrizok 2. Zobrszer~ie ridioTrMcven~eha ganer~lora Symplidty Q3" ru ran”kiu danervidu S obrazovkou znizorrtujucou monilorovania impadande

2. Ucel pouzitia
Ked ea RF generator Symplicity G3  na renalnu denervaou pou2>va spoki & katetrom Symplicity Spyral™ e viaearymi elaktrddarnir |reniinu Oanaivddu. je urteny na doddvanie rddicifrekven”nej
(RF) energie nizkaj urovna oez aienu obliikov/ t~Any s cioloT uskulodiir dertervaciu oblidky paoenla,

3. Indikacie pouzitia

Katater Sympkdty Spyral"* marendinu denervadu $ viacerymi elekirodami je nr6eny na liedbu nekontrdovan” bypertenzte.
4. Podmienky pouzivania

m  Kaldter je ur&eny ten na jednorazove pou2be

t Kateter |e urfieny v~ru£ne na pou2ibe spolu &RF gener~torom Symplldty C3”*na renalnu denarvdciu.
a  Kaldier ma obmedzertu dobu skladovatarnosti. Produkl sa mus< pdullf nejneskbr v ce>uvadeny na oznageni ako d4tum r>ajneskoriej spotraby.

«  Produktpred pouZitim uschovajte na dtladnom a suchom mie&ta. Produkt jla pOsobeniu organidry el a tomzujLicaho ani ultraf hoiiarema, Pred dbkladne
skontrohjjle eiedina balenle. Zariedenle nepouilv~ . akja bdeme poekodene alebo oTvorene.
Spdsob doddvky

= Katelersa dodiva v balenis dvoma zisobnikmi. Vo vnutomom zdsobniku je uloiarty katiter, vonkajit zdsobnlk s hermeOcky y Tyvek sterlHO baiienj.

= Generdtor, dialVove ovlddanie. kibel DVHD, vditefry noZny spfat a voUteTrvy voz/k nie sii stenine a moZno Ich opakovane pouZfvsT Tieto suCasti sa doddva]u samostatne. nie spokj
s kaielrom.

®  Medzi prvky. More aa nadoddva;Li, avSaksO polrebnd na reakzidu oieoenia. patri vodiad drdta pnemerom 0.36 mm (0.014 paica). itandardni disperzni dektroda a rozmarom vhodn” pre
dospeiytt) pacieniov a stenin” vrecUako cbramace ovtadaC na d~alkovi oviddanie. ak sa pouZiva v steninom pdi ako (4 <fai&e Itandardr™a pow6eky pn parkutdr>naj

kaieinzadi v dab”kovych tepnaeh. Okrem loho jc na ziskanie pristupu k defovym cievam pgtrebnA rtadeOujOce prfskiSenatvo: vodiaa katdters pnamerom 6 Fr. zavddzdcie puzdro, bobnd
vetva $ uzatvdracim ventilom a adapter typu Tuohy-Bor™t

6. Rizika

Rizikd zakroku: smrT, kdrd<opulmonilna zdatava. ponjchy srdcoveho rytmu vrdiane bradykardie tvorba krvnych zrezenfn a/alebo embdfia (Moré mdfe viesf k ischemickyra prlhod4m. ako je
napnklad Infarkt myokardu. prvcna empdia. devna mozgovd prihoda. poikodenie oblidek alebo ischemia padfdmych oblast! tala), retroperiionadiny hemaldm, bamaldm, podiiatiny, poSkodeme
tepian. spazmy tepiert. stendza tepny. disekcla debo perfor~cia tepr>y aneuryzma obliSkoveitepry. perfordcla obbEky. pseudoar=>eijryzma. atf fislula. N kozZa
a tepelna poranenia vaskulatury aiebo dalSleh liruMUr nasledkem pou2tba energie,

PoOas t~to procedOry alebo po nej sa £aato poulivaju kontrastna Idtky. narkolikA andolyUri. Ine analgatlkl a pripravky prob spazmom dev (spazmolybkd). PpuZibe tychio 1~ k e spojene so
znA/nymi nzikaml.

90 Poky/yynapouHvanie  Sioveniina

fr\astar20ie0508, a"/dPCiliod.207a0927. aMocMod2 20?1221, atidocSlyte_grsph:20td0316, aW oeSr/e. 20180306, lempialas_gtebal:2018021& masterj>agase! 20160222. pagespacs:20180129.
boay~e/lelll:20171025. tenguageLQOkap:2017102$. tabla:?0180606, cftarac/erJoin.20160903, 30f9:201102U, 30f9_svg:20110211

& 000 LUPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR RU



& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

2000/ 000714 M 843 a.m. Doc sumber; MIETI6A001 Rarv, AA Mudod]
Perinpec ] « 8.6 ¥ 9.0 Inches

Py e ! DIy ehekisolyien:. " ” " . vedics
saies: foadcAs, gpokey Sy, o & oD
Niold i .~ L add (2 s bl e o ik
7. Varovania 5 praventivna opalrenia
7. Tokuplon e peutivania rédiovich Sekvencit Sabaratiibde
. B " P . hve vy 4 e 28 p shwc Vel 40 8 newrkied hertavé
Sapracy | s da
a Rk . st adstes Mich frakych zanadary, napelin
omm
. P« L ¥ viurg, Tolo poulivar i~ ¥ —y
?.l. MHMM
[ .“-:“'*“““‘.m jern 2dapdums, Kinclim powd Py K Caven & pasinndy
Lakiet mashe poamet o posdivand o) mlkrokas, I Kieryem e G4 ol ol H
CRRORIMITR WOWN. Sh0 nagr. dheohas alvbo Barforicn epny alabo pesiores Y. sy boka k depasio irobky, Kiee 3 vyta
poativagi.
- i " o eadn Sraiatenichou sastod.
n Kjrw u Katiter nachddze v chiirds, ho AN [ 8
" Coum oo,y < PN Gt Moty
[ ] L] 7]
I'.l Tyhajton s pacienty
~ _‘:‘““‘ petiolo " “ e aheb daltiecich i Ben. et gl s 1. pw, @ pacienior. Morl ¥ minulostt pooutapll rending
B Koty napondiveiie u ot D by v Sl vy - r ( ¥ » dp
Mackoh).
- vt - 1y 8 gl y y #ICO). 2vidve, & by asbala vhodnd poles shibeia
a Wmommuam.mno«u -
- r » o,
. ] ol 1 windue Y pokynoy v bl
—— sl Al Nk 7 > wohast
. Y5 p etk px o vynekel g
- Mwwwum.mmud e i Znatnd o sniph Na tonia S301 80
& Poles sttelue) rocedUry miibe St K poldes: Bricov raiwsnch peckenis. ¥ - gk vk thiiva, alio
. F e budh v PRI AT e pov " L
» Amnieje 2 ook revaT— M
e Pod ey by y ~ 260 Jopr a2 -
TA. Tihahioe 32 shintniho kaldte o genardions
s & d v o & rechal’ vyt eyt
@ Katdder ju urteny ne pomiiia e u pdndho pui iy, wivim b n Adind
iy e o horthy ARG GCIMD. £O ANHS ML 26 Aeloiok Erenenin. GChcRumE SI000 BIWY cies.
®  Mapoadvafia RIM ¥ Driese, BN SO0NRS $ABCP.
.V Inchuig gl oPo g faioho, B dgerite dace ety 8 hy o, sy 5
imougingmu petuceniv oiicion alebo sbhtimwpct Wpieh,
. wundmﬁlnmmmmomumm ry o b o
& Neolovuie Ghely otitovel lagmy. Kiond pe méty » i o otAiihe.
7.5 TYNa)ice oa rEMosivantndinG oBetrnls
n Pred ! viey Sy, Kiard o m artk].
a Veripase 1 [ abidows pri pibbing 6 ~ ¥ P e,
L * 2u 5 shekirddy savzigam dodhap
- mmsmmﬁmmm
u Potegn i s 5 s ok +oa
. M § thim s %MWMMWM
» Vpripede. 2e 0r 2 0V VIChel Wpiory opny imini thavy. Sty 710 9 wieth. 2 b nia je Siadns DG ans
e
o Pk - y - etuissidly, soutole by moMa etk pop actey
a2 ey e slsiricls pable pols wnargie 0o sy & hevowin prcis by wohia ddjer B popdlen: Dok,
Owite o e b
& Cdkary ne Berntdry
®  Londe by mal et proddad - POy wpnich.
a " ™ tond bry ol metlekdr predital, maleo néget v ol rinudag kU @
& Pokyny na poulivania
L ) .
1 - ohhe i8I, V 200 '] - Y ._....n--.u._.... " Yvals
2 M Sethavd g spinad. Tapciin dafion evilriania a'sloher nudv spkead de prishdngch 2 vl " diora V el -
oo “  raTeta! rve 10 3%, 30 mesin sec w
s prigmpm} kibel CVIO.
3 Do sadndivo penele s v a apinala, Kory 20dnom panell. Uiebie B3, Be Or Zapinani DRnermions M ie e ganersions
pigjury Jairry kptiber.
u -, né tidsans sysion & s 24 guplané y P Y 10 apetion v 2ibve
POHO REW) o namadn mernia PS Jep [ 5 Vo, Sby oripop
K lny GUANNL
Polgny A poudivanis  Sovencne 93
R 20180508 201M220, ye_Qrap I, maler_pegenal: 201IKIT22, AaORKwER 20IRYT 2
1025, Wguep ORSTICIEIom. 2010303, 30201102 17, J0R)_svg:D01 10331




20200KILH 1t 842 ¢, Dac number: MBE7SIBAD0Y Rov. AA Ntec)

Prntepec (- 8.5 £ 11.0) Inches

s M-MWU!M wmmw*-——-oﬁ mmmu-mm-npm4mm

[ muwwnm rerided ook, svopie, Arogiyowin & hapedn - - .
5.2 Priprave paslewta
1. Pad . e i ™~ ‘ v > why ndutin boks )
S, Ml by font o anglograle vm;wu::»&wm*— dosenel Dl Rontalkt mextz} ‘ & peKoth. -
am mille romadt Kvapshns.
M L PYFPDN " " " 13008 vyl sormee G B0BD1:3-2.
2 e o o ey ponak.
L y ¥ B} ovisip potrebes ae g » e
Apain), Podes "y Snergee by . Smt 2ridutve (NCT} g 250 sehund.
4 L L] Lyl - v 7
s M PR b Katia, Prgaie adactic typy Twchy 2ol "
uwmrmm
. N w0 abach obildkoviok Ingien pr s
7, Potiie, & w twpny vhesed re tethu
3. 2evedanie kaaitra te abllihovef tapay
1L~ vl ochiy " v— Y < pola
2. Pevichen o 42 cpaime noeriAL 1o, %o G0N0 12 werndiu, & 2isk . e
% Zobeoknla vyberto vinuty Nadia b v aharibej poer thye tubio Sapinio: Mukinct @ Sbiiriiue SIS vyheris 26 2bacbhika
4 ZM“M&U‘:Y::‘ ) oy nf ] alry ho zapaid do prish. ey iy panall
mmnwumtmmw_ i RS Lampdny slob v, Sy 26 Tebrbalio pabyt 3 nhovl,
£ VIour peciems [~ asitert od pol.
& mw-mwwmmwbmm
00z Daycirolium DoVrChovs) Wiy, aby 30 preckile parenicd sbity,
7. mmun:w aby prt chjimhy soutsl o & kakinee w70 38 OSSO,
» AR o aldiar
B Py Opinom b ” hatiow 2 e e Ak o kabdter mvumely. e vytiahoie 2 thjimiey & shorrokdie. 5 nie o polvodieny. Al je kavlier
peboded: ymetie . - r—— s " "
v ——e
s o 1 wa ” avcia slte sifie vyTmeve pitRENS 5 M i
Vaak ok kit
. ;L':'__A' . ) L dowitov test A - " & netolio
@ A ) slaldriey aiah "
. PP AN aarter .y - s, V poed tecaho 0rias cux kabiter pebraingte daviedy,
2 vodk - olver , W Titrihs viabupre) abecr 30 o el
o Aza it Enidiry fraFve
o Ak & TR
mnmmm:mm chby vivasw viltl .
M. Ao 3PS 20 Wiy paulie POCONTN, S0y 346 INTEE HINE AERITIOY NpIeN.
u.m'mwm.h“m
* A & difeon M cm, hrot yide iy, ked A i cirdindi —
13, Kod 30 viutey dryri ookt vyaurs: 2 vodiacets kaldera, tokw. 4).
v 5 e e
. Shonivchyie polo katdize § Lieite 51, fo vilethy 4 slektidy 30 vyaunund 2 wodiecsho Kpldirs.
a munm 19w pripcjend a i doslsiodne pribehe &8 Wnfe pacianis.
¢ Aksasnips ey iriegs — Ak 19 12 DovRUR. yyvaalty
» dosteininiig hostelty 0o stenew
1. Vedlach grit vituny za datiinyrs hrotom (igirile ve jo rmranuns). Elpvirdds 1 28
aachidzn vo vatveni.
2. Vedmo py LT K gy aluiardae tipwila Jo ranveuts).
Bwwbirtde £ 1 Jo oraz vhiavne Wpee,
Obakack 3. m Yo
1 TanoN. calova] Madme) mpedancs ni vialkpch
hsmge. 3o hosnoty B vheRrion 4 shehro € statend.
2 - e & 2, st o) 7 alekirtde &, 1 22
viramé, cyMichd koiuano . N wontati 30
Wencu j polebnd devave kaniva,
Olrddwk 4
1 Kesder ity iier om 53 sk ule ey topa foix. 31

02 Pokyny se peitivany  Siovending

180308, Mvwplaies,_plohat: 20180315, maaler_papaset 20180022 pagespaca 20180128,

A 27100500, SCMOA XITI0RET. slochOu2: 20171221, alldocSiyhs_graoh X0TROZIA alkeciyle 201
B0a_anent 2171035, NOUI0NLOSKE:Z017 0N, Iable: 20100608, cheraeterdom 20180000, Johl:201 KO2U1, Jold mg 20150211

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH

2020/3UU14 at 9.43 a m. DOC number: M967336A001 Rev /A [ifufioc]
Printsp~ j* 8.5 X 11.0 inches

2. 2a 6k4i&kopickBba nav~dzama roTv/le §p<rdlu stai“ven”~m vodiaceho dtdtu do zanadenia, kym nebuOe hrot vod>ac”o drotu umeslneny prozjmdine k elektrbde £. 4 (obr. 3. obr~ ok 3).
Prmved&e &a, & vodlad dr&t upkie nevyEnleva 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 nasladuluc)ch dvoch poOrn<enok
a Podfa engiograftckeho zoOrsnnia je mzyinuti konca i

b. HodnoTy impedande na kaldei elektrdde au stabitne aspo” 00~s jadneho dychovaho cykiu {ciir. 4, obr~zok 1).
= Ak z ruOovofn~ho 2 dvoch vyiije uvsdenych ddvodov kontakt so stenou nie je do&lato£ry. adporuba &a mteme upravit* potohu eiekrrbd. Polohu eiektrbd zmenile lemnym otoCenim
kateCra v smera hodmovych ru&iiak a/alebo jehojem n” posunulim smerom dopredu. Po lakychio mal~h pohyDoch by rra” alakiroda iepSia pnliahal k slant aevy.
a Ak takdlc Ma¥ upravy nevedu k zlepfemu kontaktu so stenou. opatovne vioite vodiad drotdo dsidlrteho konca kaieira a zmehle umiestr>enie zanadenia v tapne.
4 Ak sa etektrdda nenechadza v obnCkovaj tapne ateOoak sa ktordkorvek efektrdda ror~nia na navhodoom mesta (naphkled v Osli male] oevy alebo v cieve vyZivuluce] ne6obl16ky). zruile
vyber tychto alektrdd {vypnfte >ch) sUadenfm tisEidla s dslom e~ekirddy na diarkovom ovIManf tfebo na paneh dotykov” obrazovky ganerdtora. Po zruient vyberu rychto jadnotlivych aiaktrod
sa po akbvovani rddiov> frakvencil nebiida do tychto dekirdd vystelaf rddiclrekvendng anerga.
Pozndmka: Zn;tenie vyberu elekirod )a moine iba v phpada 2e sa a~ktrody nach~dzaju rruo vodiacaho katalre a zofarazuju hodnoty ImDodande.
5, Na udHy anotdest ro3no v pripade potraby ne oSairenia vybrar pravu alabo ravu obli&ku sUaéen(m ikon na dotykova obrazovKa genardtora alabo stlaian~m tleddia danej obii£Ky na diarkovom
ovtddanf. Obakovanym sQaCenfm ttedda na dialVovom ovtadanf rndtaia vybrat' tavu alabo pravO obHbku.

9.5. Vykonanla abla~nej procadury

1. Potom, ako ~aktrddy podfa angiografrckdho zobrazema dc”*re pnliehaju a hodnoty impedancie a ich pneb” sij stabilh4, mo2no do miasta o$eiranta vysialat rdd>ofrakvanfnu anergiu.
Uskutodnff to moino sOaCenfm ktorejkc/vek r Tychto no3rtostl; ttaddla RF na prednom panel! generdlora, flaCidla RF na dialkovom ov<ddanf alebo noineho apfr~da. Generator vyaiela energiu
s pouiitim automattzovanaho algontmu po6as 60 sekund & vysielenie energie Zasiav< po dokon6erH* oieirenia po 60sakundach, Casovaiza”a po~ilat das a po£as osstrania m4 indikator so
ssreteinou diddou (LED) modru farbu. Kedykorvek podas procadury mo2no vy&alanM RF anergia zastavtfsUaCenim Qadda RF na prednom paneii generdlora, sdaienim Uaiidla RF na
dtafkovom ovtddani alabo sUagenim no3nébo spinada.

Poinamka: Ak sa abldda nespustiz dbvodu vysokyoh nodndtirripedancia, najprv akontrdujta pdobu Kaietra, potom kontakt disperzr 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 uplynutim 50 sakund, |e moir>e v tom rstom umtestneni vykonaf dalSiu aplikddu RF enargie 2 plekirdd.
ktora nadokonéili oieirar~ie. Najprv viak uroble snfrrku tepny, aby ste aa ulsiHl. 2e je be2pe£né vykonaf abliciu. Na doTykovaj obrazovka zruSia vyber alakbdd ktore dokondH Ne$akundovy
cykius. Ak la to potrabna, mteme upravte rtasTsveme kaietra. aby sa reberpeii/l doslalo2ny kontakt so stenou, a poiom spusbie abiaeiu znova.

Pozndmka: Generator mé&2e automaOcky zastavif vyslalanie red(Ofrekvenfna) energie pri ztsteni ur™tycn podmanok Na digplej) sa zobrazi Irtdika&ie hiSsanre 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
o Indikadn;~ hliseniach a kodoch nijdete v poulivatefaKaj phrudke ku

3. Akle potrebne vjadnaj tepne vykonat viecero oSetrenf. pottahnutfm kateira spat' ho posuAle v pronmdIinorrt smere. Pniom dava”e pozor, aby sta sa vyhli chorym a kalcifikovanym oblastiarr
devy. Pohyb kaietra mdiete ufahdt lak, 2a pd vytahovanfho budeta jernne ot4£a( v smere hodinovych aj£idek. VSefky oSetrenia by sa mah riachadzafaspon 5 mm od miesta pbvodndho
oSetrania v prox~mainom smara.

4, Po dokondeni odetrenka r>ajednej strane urobie snimku lapny a potom opatme vysuhte vodiaci drot z hrotu Kateira, aby doUo k vyrovnanlu Ipir~ovitdho dislilneho konca
VAvnany katatar sbann/ie do vodiaoeho Kateira, Pn oietrovand rej oavy presuhie vodiao katdter do daliej ciavy. Zopakujta pcsiup polohovania kalaira a vykonaita oialrania.

a Ak pn srahovant pooiHia nadmemy odpor medzi vodiadm katetrom a eleklrOdami. zvdfte upravu polohy vodiaceho katdtra v deve. aby sa kaldter koaxidIna zarovnafs hrotom vodiacaho
katdtra.

Vddtaa ka(éTer pravidelne alebo aspod meda j: oiatrsnuvn j i T typtiogi roztokom. Po kaidom prepJdchnuti vodiaceho kaietra pcdkaite espoA

ssekundy. kym zadnata d'ainia oNetrania. aby ale umo2niB stabHizdcJU meranych hodnbi leploty a impedar~cia.

®

9.6. Pozikroku

1 Po dokondeni vielkydi osetreni i i drru jta distalny komac a potom vyrovnar>y kateter Opine vytiahrtita z vodtaceho Katdtra.
2' Vodlaci drAt a vodiac katatar naraz vyliahnita z puzdra,

3, Zavedzaoe puzdro vytiahniTez tepnya pouiile slandardn postupy zdravptne; starostlivosti. aby sa v mesle punkde dosiahlo zeslsvenie krvécenig.

4, Zariaden”a zlkvidujTe v sOlada s ymi namocn/yrni, aralebo inymi vidonymt pradpismi.

10. Odmietnutie reruky

AJ NAPRIEKTOMU, 2E KATETER SYMPLICITV SPYRAL™' NA RENALNU OENERVACIU S VIACERYW I ELEKTROOAWI {OALEJLEN JPRODUKT) BOL VYR<»ENY2AOOKIAONE
KONTROCOVANYCH PODMIENOK, SPOLOCNOSt MEDTRONIC, INC A JEJ PRISLUSn E PRIDRU2ENE SPOLOCNOSTI (OALEJ LEN .MEDTRONIC*) NEMAjO DOSAH NA POOMIENKY,
Vakych satento proouict Pou2ivA. spoloCnosT MEDTRONIC PRETO OOMIETAvSetkyzArukysuvisiaces produkton.Clu2 explicitnEalebo implicitnE,
VRATANE (ALE NIELEN) AKYCHKOLVEK IMPUCITN'f'CH 2ARUK PREOAJNOSTI ALEBO SPOSOBILOSTI NA KONKRETNV OCEL. SPOLOCNOST WEDTRW IC NENESIE VOCI 21AONEJ
FY2JCKEJALEBO PRAVNICKEJOSO8E ZODPOVEDNOSt ZA2iADNE MEOICINSKE VVOAVKY ALEBO PRIAME, NAh o DNE ANI NASLEONE SKOOY SPCSOBENE POu2IVANIM,
POROCHOU alebo Z.VHANIM PRC»UKTLj. Cl U | SA NAROK UPIATI™UJE NAZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY. PROTIPRAVNEHO KONANIAALEBO INEJPRAVNSJTEORIE. 2IAONA
FY2CKA ANl PRAVNICKA OSOBA NEMANADNE OPRAVNENIE ZAVIAZAT SPOLOCNOST MEDTRONIC K POSKYTOVANIU AKEh OKOCVEK VYHLASENIA ALEBO ZARUKY

V SOVISLOSTI's TYWTO PRODUKTOM.

Sym plicity SpyrdI™
Kateterla renalno denervadjo z vec elektrodami

1. Opis lzdelka
Kateter za renaino denarvacijo z vac alakirodami Sympfioty Spyral™ la zasnovan ra uporabo 7 radiofrakvancnim (RF) ganaraiohsm za renaino danarvacijo Symplicily G3~, Katatar pnkljudita na
generator 2 iniegnranim kablom. kije prHnen na rodcl Katetra. Za uvajanje kateira potrebujete vodUno 2ico premera 0,36 mm (0,014 paica), po moinosti brez hidroftine pre\~eke, Za bolj raven
system elektrod med dovajanjem druiba Medtronic pnporo£a uporabo dodatne podpome vodiha 2ica, kot e vodilna 2>ca Medtronic Thunder™~. Standardno disperzivno elektrodo tznano tudi kol
nevtralna elektroda. povratna alektroda eli ozemljitvena elektroda) morate namesirti na bolmka in poUjuini rta generator, da zaCnete z zdravtjenjam, Drugi pomozni pripomodkj so generator,
ddijmski uprav]dinik i-kabel OVLD, kI so pnloZenl v embaleii, ter neobvezna noina slcft”~ka in vo26ek. ki sta na voijo lo£eno. Kateter ima eieMwno doliino 117 cm. je zdr\j2iiv 2 vodilnim katetrom
vekkosti 6 Frin  zasnovan za zdravijenjs v 2lah $ preman od 3 do 8 mm. Kot re pnkazano v tab. 1, ima kateter 4 zlate radioneprepusine eiekircde na (helidnem) d/stalnem delu. V ravni

je razdalja med 6.5 mm. Elaktrode oblrkulete v spiralno(tieKno) obliko take, da dedno po\4 v spiralm del kateira. TerapevtsKa dol2ina
(razdalja med elektrodama 1 In4) katetra sa spreminia glade na prameriila (tab i). OznaSavalec, Kile neprapuslan ra renigen”a 2erke, na konip )8 1 mm proksimaino od komce katetra m)e v
pomob pri dotoCar™ju polo2aje katetra pod ttuprDSkopskfm nadzorom. Kateter Ima tudi phpomodek za ravnanje, ki zegotaja vamo vslavitev vodilne Zice v kateter <sl. 1). Ta pripomo6ek je b62u
rodice in ga je mogode potisniti pc tiicu katetra. da zravrta dislakii del.

Tabda 1.
Konfiguradja elektroda kateira za renaino denervadjo z ved elektro* Terapevtaka doliina: razdalja med elektrodami 1in 4 kot funkdja razprtefla premera.
dami SympMclfy Spyral”* Pratnar£la(mm | Terapevtaka doefne (mm)
1. EiAUroda 1 (distains) 3 21
2. Elektroda 2 4 20
3. Elektroda 3 5 20
\ a 4. Elektroda 4 (proksimaino) 6 19
J V 7 18
a 17

slika 1 Pnpomodek za ravnanje, nameiden dez dist~ni del katetra Symplicity

Pokyny na poui/van«  Sioveniina 93
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Gen~lor je pnkeren ns si. 2. Ns 7d8loru na dotih, U je na sprednit ploidi, so pnkazane mfoonac”, kot so ternperstura. impedance, &as ablaca>e m spon=>6ila. N's sprednji ploS6 je tudi gumb za
akttvscip radiofrekvenfne (RF) energi”. UentKtksSonl el~drod na zaslonu ustrezajo na Katetru (glefte 1a0. 1 in si. 2). Zaslon na doOk generatof)a in daljinski
upra\®)almk omoeo€ata uporabniku izbiro raz(iEnih molnosTi. kot;e Izbira/prekhc izbire kanalov ogled prejinith nizov podatkov ablacge ah Lzblroleve ali desne ledvice. Generalor upoi~blja
samodepi algorTtem za nadzpr naslavitev mo& 11 daea za upcrabos katefrom Za ved InforTraci] glejte uporMnlikl priro&nik za generalor G3.

Skka 2. Pnmer pnksza okna za spf i na zaslonu radrcfr nega (RF) Qenerator]a za rsnalno denervscijo Symplioly 03'~

2. Namen uporabe

RE-generalor za ivnalno denervaajo Symphcily je pn uporabi skupaj a kaietrom za reneino denervaciio z ve plicrty Spyrd~ p za ntzke &

(RF) Ne=ergi)B akozi sianc renalne aneh}a za deneAradjo pn doveku

3. Indikacije za uporabo

Katetar za ranalno denerya6)oz ved i ity Spyrel” )a jenj P

4. Pogoji za uporabo

a  Kateier je namenjen same za enkramo uporabo.

a Kalelar je namenjen samo za uporaboz r8d«Irekven£nim (RF) za raoaino ivacij icity 03",

a Kaleter)maomejen rok uporabe, Izdelek je Ireba do roka uporabe all pred rokom uporabe ki je naveden na embals2i.

8 Pred uporabo more bth 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 ee prepn£ejle. da ni pofikodovene. Udeka ne uporabrie. deje emOalaZs poikodovana ali odpria.

5. Nafln dobave

e Keleierje peKiran v kor“Rguraeiji dveh ptadnjev. Na nctranjem pladniu Je Kateter, medtem ko zunanji pladenj z ij ookrovom Ty v~ atentno pregradc

e Generator, daljinski upravljaink. kabel DV~ dodaina noina slopaika in dodatru voziCek so nealerilni inJihje mogoM znova uporablti. 11 pnpomoiki mao pnlo2eni katetru m so dobavljerii
K3geno.

e Pripomodki, kj niso pntoieni kalelm, vender so polrebn) za dokondanje zdravijenja, so vodilna 2ca premera 0.36 mm (0.014 pa~ce), siandardns disperzivna eleklrode v vehkosu za odrasle in
sterfini ovoj za pokri~ dalj ian v steninem polju. ter vsl ostdl standsrdm pripomoiki. ki se uporabljejo za pon>o( pri parkurani trar>$iuminak)i katetenzacijl v

renalnih arlenjah. Da uslvanle pnslop do ctijnih bl polrebujeie ludi nsslednje pnpoTo6ke. vodilni kaieter veliKosU 6 Fr, uvaj~ni (ulec. etransko cevko s pipo in edeplerTuohy>8 orst.

6. Tveganja

Ir~ervancijska tveganja; smii. kardtopulmonalm zastoj, motnje srenega nima, vkiju&ioz Oradikarpijo. tvorbo krvmn sirdkovm/ah embolijo (karlahko povzrogi ishemiine dogodke kot so miokardni
infarkt. pljufina emboltja, kap, po~odba ledvic all penfema ishemija), relmperttpnealm hemelom. hemalom. podplulPe, krvavitev, artenjeka pofkodba, arterl]~ spazem, erterljaka slenoza.
srter~ska dia”dja ail perforacga, anevnzma renalne artenje, perforacga ledvic, psevdoanevnzma, artenoveneka LUTuh, boleima, kofne opeUine in toplome poikodbe 0/ a di drugiK stnjktur
zeredi uporabe energije.

Med posegom alt po njem se pogosto uporab”jo kontrastna sradstva, nerkotiki. ankaiolilikt. druga zdravita prop boleiinam in sredsiva prod vazospazmom. Njihpva uporabe je povezana r znanirru
tveg&nji,

Druge zdr rveganja: p ja. rmotnje . poslab”je je ledvic. Kipotenzija. hiperfenztja. ortosiaiska hipotenzija. hipoienzija ki povzroda hipcperfuzijo
cilinega organa, slabost in bruhanje.

Bioloika nevernost; tveganje oku2be. abnormafnega profUa. alergfje. krvavitveln ptrogencsb.

Nevamost za okolja; skladno s standardnim bolniSn»6ntmi protokok za pravilno uporabo m odsiranievanje bidolkih odpadkov.

Nevamoet sevanja; skladnoz normalno uporabo naprav mad kuar posegi.

7. Opozorlla In pravidnostni ukrepl

7.1. Povezano r uporabo radiofrekven”~ne energije v laboratorijih za katatarizacijo

= RediofrekvenCna kinjrgija uporablia visoko(rekvengno izhodrvo energijo Ne izvajaile ktrurikih posegov, £e so prisotna vnetlpva ali ekaploztvna sradstva, koi 8o vnaOjivi snestaUki ah sredsiva za
prtpravo kola.

a  Motnje, kijib usTvaija delovanje visokofrekven/na kirurike opreme. latiko neJaierw uCfnkuj”o ns oelovanje druge elektronske medlidnske opreme, kotso irtonitorji in sistemi za elikanje.

e Radiofrekven&ia Klrurgkjaiahko povzrod nevamo Izhodno mo£ dektn”e energije. To opremo sms jati same i dravstveno osebje. usposoUjeno za njeno uporabo.

7.2. Povezano z Intervencijskimi tehnikami

= Pred uporabo tega pnppmodka je Irebe lemeljrto razumetl tehniCne nagela. klimine aplika&je in tveganja povezana s lehmkami vaskularnega pdstopa in perkutar>otransluminalno
Kateienzdci|O v renalnih anentah. Zdravniki mcrato poznati lehntKs, ki se jajoza teiav pn postopku, kj se lahkp pc/avijo med zdravijenjem renalnih arterij, kot so
disekctja, perforaaja air perforaeija iedvic. Zagotovte. daje  vd>ovsa oprema In izdefki, ki se 0OliaJno uporabla)o v takih situacijah

= Zagotovile, da vpdHni kateter Izperete s hepennizrrano flzioMko raztopino med vsakim posameznim posegom,

8 Pred uporabo ne Izpira)te hjmna Katetra eh kaietra, ko je v oevnem obrodu. Spiralnega dela katetrs ne bnsiie.

a Pazile, da bolnik ni prekomemo izoostavtjen komrasTmm sreOstvom.

a

7

Med izvajanjem renalne denarvaoje se izogibajia uporabi loniziranega Kentrastnege sradstva.

3. Povezano z bolnikom
Kateter bl bfi preekuten glede uporabe pn noseinicah, dojedih matereh, 2enskah. ki ne&rtujejt in prt bolnikih s sladk bolezmio tipa 1. renalno vsajemmi
JUnimi opomicami za renalne anenje. aorinimi presadki all eb>orrrhlnp renaino anatomijo.
Izoglbajte se uporabi katetra pn posameznikih, pri katenh je fahko zniianje krvnega (lakaubravnavano kot nevamo (opr, pn boinckih s hempdinamsko porr>embno boleznijo srEne zaklopke).

a

a Rediofrekvendna abiaeija lahko ne2alano vpirva in kar je (ICO). Med eblacijO prelehlajte moinost deakiMranja naprav 1CO ter uporabte
zaBasne zunanije 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 rm.

a se jenju v arterijan s boleznijo a9 obsTrukcljami, ki omejujejo prelok,

a Varna uporaba monopolame radiofrekvenca med kirurikim posegom zahteva uslrezno namestnev disperzivne elektrode na bolnlkd. Siedite navoddom izdelovalca za namesihev disperzivne
elektrode in uslrezr>o izolectjo med boktikom fn kakrdnimi koli kovinsktmi povHinarm.

a Ce nezagotovde dobregs siika med kozo irr c~olno adheztvno povrimo disperzivi~e elektrode. lahko pnde do opedme ah pa do mentev visoke impedance.

W Bolnik ne sme prill v snk z ozemljenimi Kovinskirnr deli o oeli z znatno kap: psqo za (npr. nosAci za mizo itd.). Za ta namen se pnporo6a uporabe

anttstsliPne previeke
a Mad postopkom aWacaje se lahko bolnikov sh”i utnp zmanj&a. V takern pnmaru ja morda Irebe odmenb zdravilo, kot je atroptn.
Med dovaja ™A radiolrekven&ie energije bo bolrik var~etnoobiutil bolecinp. Vsaj 5 minut pred zadetkom tzvajanja ablacue renalnih irveav more bolnik prejeti ustrezna protibdedinska
sredstva.
a Btfmku je treba odmenti nitroglicerin, da prepre~te KrC 2le rned ablac]j0, de m Konlramdiaran.

®

94 Navrxfilaza uporabo ~ Shueni&ina
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P<gur2. Exempeibild p6 Sympltdty Q3™ RFsieneretor for renal denervering, eorr visar skarmen for hnpedansoveivdknfng

2. Anvandningsomrdde
Nar Sympllary G3*~ RF- for renel g anvands mad Syrrliclfy Spyrel'~'keteiem f3r renal derteivenng med flora eleUroder ar den avsadd for art tillfdra
radiofrekvent (RP) energi med Idg irteneiretgenom njurartareos vagg fdr danervenng av rrianskBg njure

3. Indikationerfor anvandning
Symplicity Spyral~'keteiem for renal denervehr>g rnadflera ir av»dd for av hperkxti.

4. VMlkorfbr anvandning

a Kaletem ar endesi avsedd for engdngsbruk.

a Kaletem ar endaai avsedd an anvandas rned Symplioty 33 RF~eneralorr> for renal denervenng.

a Katetem her Oegransad hdibarhelsud. Produklen mdsle anvandas pa eller fore pd ebkenen sngivel Anvinds senasi-dafum.

a Fore anvandnmg eka produkten forvaras svaH o<i) lorn. Produkten far inte ufsSTias fdr losnir>gsniedel, sirdlnirtg eler lua. den slenla lor
noggrar\l med avseende pd skador wnan den dc>pnes. Far kite anvandas cm forpackningen har skadats eBer ar dppnad.

5. Leveransinformation

a  Kaielem levereres i i Inner mnehaller sjalva kaletem medan yRedorpeckningen med forseglat TyveK*«locAuigaretenibamer.

« Generaiom. rjarrkonimUen DVI-O-kabeln, Ulvalen folpedal och vagn ar <ke*$lenia och dteranvandbara. Oessa aiUklar levereras inie lilsemmans med Kaielem.

a  Artildar aom kr~va for ad genomfora behandimgen men som mle mgarar en feddre pd 0,36 mm (0014 m), en j i av fdr vuxna och en foratt tacka
Arrkontrolen om den anvands Inom del sierHa ornrMat sam lalia andra $;tandardarilar som anvands for an perKutan inj . Oessulom behove
foljande Nlbehor fdr aa fA dikomst till mSlkirlen. an sfyrkateler pd 6 Fr, en miroducerh~se, en sidoarm med evsldngr>ingskran odi en Tuohy-eorsi-adapter.

€. Risker

Rleker vtd Intervendon: Oodsfall, hjar i njirtryimen inklusive bradykardi blidnfng av iromber ochfeAer embolism (som kan resuRera i ischemleka hdndelsersom

Kku siroke. eller penler ischemi), reiroperifor>eatt hemalom, hematom, blddning. ar arterslenos, ar eHer'perforaiion,
aneurysm i njuraitar, perforation av njuren pseudoaneurysm. AV*Astel, emina, brinnsKador i huden samivarmerelaierade skador tkaris~temei eller andra siruklurer orsakade av energiillfdrseln.
Konirasimedei. narkoUka. ennolyi>ka. andra aridigeiike och medel mol vasospasrn anvands ocksA ofla under eller efler ingrappeL. och anvandning av dessa medal arforkmppada med kands
risker.

Andra rleker vid behandling inbegriper; proteinun, hemetun, ytnjbOnmgar. hypotoni, hypertoni, orlcsUitisk hypeloni, hypotom som leder I8l hypoperfusion ev
andorgan, iRamdende och krfikningar.

Bipiogiska risker. Rjsk for mfekbon, toxicriel, onormala bloOvdrden, allergi, blodning och pyrogenicrtel

Miljbrisker: UppfyBer kraven enligt standar iokall Forkorrekl g och bor av blologiskt avfaH.

Strliningeriaker Uppfylier kraven for normal arvdr>dnuig av rontgen under mtarventionsingrepp.

7. Vamingaroch fdrsiktigheUdtgarder

7.1. Pelaler*altill anvandning av radlofrakvens |katetariseringskaboratoner

a  RadlofrekvensUrurgi utnyTlar hdgfrekvent uteffekl. Ulfor inge Ingrepp | narvaro av antandliga eller explosive étnen, s8som eller

a  St&mingarsom or~kas genom drift av hogfrekvenl kinirgiak ulrusming kan negatrvt pAverka driven av annan elektror>isk medicinsk utnjsining. sdsom monllorer 0/ avOtldmrrgssystem.

a Radiofrakvenskirurgi kan producera farlig elekrnsk spannmg. Derma ulrusinmg ar endasi aveedd all arvdr>d8$ av kvakficerad medicinsk personal som utbAdats i anvandning av denna
ubiistning.

7.2. Relaterattlll Interventtonstekniker

a Ingaende kunskaperom tekmska prinoper lor. kbniska til i av och nsker mad tekmker for Kdriatkomst och perkulan t Kimm~ kait i krlvs innan
denna enhet anvarvds. Lakare ska vara v8 blrogrs med metoder som anvands fdr an mmska problem vk3ingrappel som kan c~vaffas under behan~ing av njurartarer. som srtardisseklion
eller =perforation, eller njurperforatiorr. Sakerstsn a0 liilbahor ocf produkler som vanligen anvands i dessa sMuationer finns tHigAngNga,

a ait T spoias med ad koKsaiOosnir™g meilan vaiie behandling.

a Kaletemslumen eller katetem fhr inte spolas f~'s anvdndning nir den befinner sig i nngen. Torka mte av den spiraltormade delen av kaletem.

a  Undviknoga att ul&Ana pabenten fdralTfbr store mangder kontrastmedel.

a

7

Urrdvik all anvanda joniserande Kontrastmedel r>ar renal dertervenng otfOrs

.3. Reiaterat tiM patienlen
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 j ).

a Implanterbara pacamakrar och imptanlerbara cardioverter defibnBaiorer iiCO~enheter) kan pftverkas negativi vid RF*ablation. Overv&g att maktivera ICD*enheler under ablationen att ha
temporar exiem och detibnl tillgangiig under abl och att utfora en fuHslandig anatys av den implanterade enhctons funktion efterablalicnen.

®  Undwk behendling i ertArar med en diameter pd mindre dn 3 mm eBer stome an 6 mm.

a  Undvik iartarer med signifi sjukdom eller

a sdker ing av i injrgi kraver actjordni ansluts korrek! till paiienien. Fdl) samciiga anvisningar frdn liHvarkaran for placehng av lordningsetekiroden
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 b Kador eller hoga

= Palienien fdr mte komma tkoniaU mad metalldelar som ar jordade eller har vasentlig kapacrtans mol jord (I ex. underredel tdl operationsbordet). Anvandr)tr>g av antisialisk drapenng
rekommerxleras for delta dndamdi.

a Patientens hjartfrekvens Kan s~nka under aO i ini g som alropin kan behoves

a Ratienten Kommer sar~nolkt aD Kanna 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| 250 sekunder ska upprdnhallas under irtgreppel. Korrekt av 6r kravs.

7.4. Relaterat till ablationskateter och generator

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 eHer g, ombearbelnmg eller omstenlisenng kan forsamra enhetens integnlel och

funktion och Kan skapa en nek for overforir™ av smilisamma sjukdomar. vHkel kan leda buart palwen\en skadas, bllr e)uke\ler aviider.
e ForiniB fram katetem om motstend kanns.
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2. Jenerator 60 eaniyebk tedavi au~esme ula~madan once bl veya daha fazia eiekiroda RF eneqisi lelmeyi durCunjrsa, tedaviy* rsmamlarneyan elekiroUa/eiakiroUdid ayni konurndan <Fave btr RF
uygulamasi ~~kie liilebilir. Ablasyon ger guvenit emin cXmakigin Hk once artenn aim. O ekram 6Q aaniyelik bir ddnguyu
tamatrilayan alektroilarin se~mini kaldinn, Gerekipse duzgun bir duvarlemaai sa~amak uzere kaiaterde bafi birayar~ama yapir) ve ablaay~nu lekrar bagutin.

Not: Jenerstor, bdirti koSullar saptaniraa RF enegisi ileiimini otomatik olarak durduraOilr. Ekrartda birsistem 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) >kar yayinlarva geoerll olmsai durumunda b<ranza kodu goojniOlef (gOaterge
meaatlan ve kodlari nakkinde dahs fazJa bNgi tgin jeneratorun kuBarxci el kilabina bakm).

3. Btrarterda binder) fazia lePavi gergeklestinlecakae, ddmanrr Kasialikli veya kireglenmi alarar~ndan kagmmaya dikkai adenek genye do§ru (ekmek surenyle kateten prokaimal olarak hareket

ellnn. Genye do”ru gekerken haraketi kaleyla|]Urmak ipn seat yoniir)de haMge dondurebihrsimz. Turn ledeviler oneeki hefbartgi W ledavi konumuna an az 5 mm proksima} olarak

konumlendtrilmalidir

Tedsvl b<r (arafla tamamlandigmda ertenn gdrunbjaunu aim, a/dmdan spiral distal ucu duzie$(irmek  kilavuz teh kaiater ucundan digan dikkatlice derletiP).

Duzle~OPfimi~ kateteri kilavuz kaietann igina do”nu ged (akin. Baska bir damara tedavi uyguluyorsamz kilavuz kaieten bir sonraki damar iginde yeniden konumlandinn. Kateienn

konumlandiritmaei ve ledavilenr) iletiimesi 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>digrden emm olun. Kilavuz kaieieri her yikedi~mizda bir scnraki tedaviyt baflatmedan once

eicakiik ve empedana digomlerinin staUl tiele g”"mealne l2r>vermek i(in 6>az 3 samye bekleyin

o>

9.6. Proaaduraonrasinda
Turn tadsviienn tamamjenmaainin ardindan, kilavuz lefa iledeierek dislal uoj duzle~tirin ve ardmdan, duzle$tinimif kateten kilavuz kaieierden tamamen gen gekin,
Kilavuz tei ve kilavuz kaieten ayrii enda kiliflan gerl (akin.

N

3. IntrodOeer Kiiifini arierden gikaon ve penkaiyon bdigeamde hemostaz sa’Nlamak igin bakim standardi prosadurtenm k/lanw.
4. Cihazlan bulundugunuz yerdeki haetane. idare polKikalanna ve ~ys diger devlei poUtikalarine uygun fekilde bertarafedin.

10. Garantiden Feragat Beyannameai

BUNDAN BOYLE *LIRUN' OLARAK ANILACAK OLAN SYMPLICITV SPYRAL*** COK ELEKTROTLU FANAL OENERVASYON KATETERI. OIKKATIE DENETIM ALTINOATUTULAN
KO$ULLAR ALTINDA URETILUi$ OLUAKLA BIRLIKTE. BUNDAN BOVLE 'MEOTRONIC OLARAK ANILACAK OLAN MEOTRONC VE BAO 11 KURULIJALARININ BU Qr QNUN KULLANILDIGI
KO$ULLAR CIZERINCA HigBIR DENETIUI BULUNMAMAKTADIR. MEDTRONIC. BU NEDENOEN OTORU, CIRONLE iLGiLl OLARAK. SATILABII IRLIOE YA DA OZSL BIR AMACA
UYGUNLUGA DAIR her TURLD ORTULO GARANTI DE DAWIL OLMAK UZERE. ANCAK OUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK $6KILDE, GEREK A~ IK, GEREKSE ORTHLO TUM
GARANTILERDEN FERAGAT EOER. MEDTRONIC ORUNON HERHANGI BIR KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN iLERI GELEN HER TURLU TIBBI MASRAFTAN. OOGRUDAN,
KAZA ESERI VEYA DOLAYLI HASARDAN OTCIRO, HIQBIR~ S A VEYA KURUMA KARSI. SOZ KONUSU MASARLARA 11 1$KIN TALESIN GARANTIVE. SO2LESMEYE, HAKSIZ FtiLE VEYA
BASKA HERHANQIBIR NEDENE DAYALIOLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YUKUMIU OLMAZ SAHSIN MEDTRONIC'LURUNE I I"KIN HERHANGI BIR IFADE VEYA
OARAN/ImIYLE BAGLAMA YETKISI BULUNMAMAKTADIR.

Symplicity Spyral*~
baratoenekTpoAHUil KaTeTep ana HUpKoBO! geHepBauyn’

1. Onuceupoby

BaratoenekrpogHU*" katetep Ans HUpHoeogeHepeanii Sym ptidlySpyral™ npusHauenuit gns enkopuctans e pagIiacrotHum (PU) reHepaTtopom Ans umpkoeoT AeHeosew|| Symplicity G3*/.
KaTeTep n1al1/lowa€TbCBA0 reHepaTopa 3a A0rOMOroio B6YA0BaHOrO kabenio, s'eaHaroro s pykolTkolo kateTepa /ins AocTasky KateTepa HeoBXJIKo BUKOPUCTOBYBATT« NPoE<AHKA AMeTpom
0,36 Mm (0,014 goiima), 6axano 6e3 I'|ApodTbHOTO rOKOHAS [LNs NPAMUAOTO po3TawyBaHHB enekTpoala g wac goctaat komnank Medtronic pekomeHye BUHOPUCTOBYE3TH Joaarkoanii
[Or>OMDKHWIA NPOBLIMMK Takmii sk npoe NHMk MedtroTNC Thunder*. Kplw Toro, crauaapThuii nac«Bruii enekTpog (rakox Bhomuii sm HeliTpanbHWii anekTpoa, NoAylweyKa 3e0pOTHOTO enexTpoze a6o
3a9eMMI0I04MiA eNel0pOA) NOBUHEH poamuLyBaTics Ha naukHT| | GyTv MAKNK>YeHAM A0 reHepaTopa Ans 3a|iicHenHs Tepanu. [1o Mwux Aonom UK npucrpora HanexaTs rewapatop. nynbT K Ta
ka6enb DVI>0, siklnocTauanTbes 0AHUM KOMMNEKTOM, € TakoX A0AATKOeuit neaansHuii BuMuKay >book, sklnoctauak}rses ckpemo. Katetep mae po6ouy aoexuny 117 cu. cymionnii b
npoalaHukoenm uaterepom 6 Fr i npuaH3uaHuii Ans eiikopuctanns B cyaunak glametpom BYL 3 go 3 mu. fik notiazaHC a Ta6n. 1, kateTep Mae 4 pakTreMoKOHTPACTH! 30101 eNeKTPOAM Ha
cnbanbMouy (FUHTOAOMY) AUCTANLHOMY IOHLL. B|ACTaHb MPK enekTpekaamu y np«MI Kouduypaun cTaHoBUTL 6,5 MM. ENelopoAY poaropTaioThest a onpansHy (rauntonoabky) hopmy wrxcw

4acTkaaoro npoe fiHuka r lue cnpansHolceknii kateTepa. floaxuHa akTusko! yacTun (ahctaus Mlk ane*rrpogamu 1 14) katetepa ambioctecs s glametpom cyaunu
(rabn. 1) PeHTraHoKouTpacTHWii Mapkep iiHa 1mm lue k|Huuks 0TeTepa i gonomarac e nasunlOiyeantlkatetepa sa gonomorow wooockonLiHOroOKOHTPONIO
Hanpamky. Katetep Takox mae TerrpymekT 4nn AKUIA 3% B KaTeTep (puc. 1). Lieit LicTpybleHT posTawoaanmii nopyy 3 pyKosTKoio |
PYXacTbesl yagoax KateTepa AN annpsMAaUMs ANCTaNbHOTO KoHIA
Ta6nnue 1.
KondIrypauls enektposk GaraToenekTpoagmoro katetepa anst Hup- A OW MK aicniBHof uacTuku: BLaCTaHs M1x enekTpoaamu 1 1433nexHo Blaalamerpa & posropuy-
KOBOI pevepsaum Sym plicity Spyral"* Tomy cTaH!
AU MTp eyamnn (um) Nonmm! «nnamp! YacrHHu (Hu)
1 Enektpoa 1 (auctanbHuii) 3 21
2. EnekTpos 2 4 20
Y  EnskTpiia 3 5 20
4. Ene»rrpopd (npokcumanshuii) 6 19
7 18
8 17

PucyHoK 1. MCrpyMeHT AnA annpaMneHHs auKopUCTOAYeTLCA Ha AMCTENbXi YacTuH! KaTeTepa Symplioity Soyral'~

Fexepatop ii Ha puc 2. Ha y ekpaH! rTepea»” naHsn! Bo6paxacTbes Taka ludhopmauls: Temnepatypa Mnewganc, yac dBncuiiTa noegomnenks. Ha nepeaHeii nasen!
Takox M1cTutbes kHonka 8ktusenl<RH. henTud katopu enekTpoal8 He ekpaH! reHepatopa annoBAAKTH KOXHOMY €NBHTPOAY Ha KaTeTep< (aue. Ta6n. 1 lpuc. 2). CencopHull expen reHepatopa i
nynbT 1K 40320N5H0Th KOPUCTYBaUaB! NBPEXOANTM 40 0°aHMX HANaWTyBaHb Takwx sH Bu6lpYenmMa Bubopy kaHata, nepernag na6opB gaHux npnepegHbo! abnsium a6o BUG*pniao'i un npaaoi’
HMpKN. [eHepaTop aacToCoBYC aBTOMATUI0BAHMI eNropuTH Ans ynpasnhxii HanawT y 1luacy gns 3 KaTeTepom. [IUB. NOErGHUK 4N BOPUCTyeaua reHepeTopa
G3 ana oTpumanHs goaatkosol xdopman(]'.

PucyHok 2. Ha Tunosomy 306paxeH! PA'reHepaTope Ans Hupkoso! geHepeanm S~nplicfty G3*~ ehoBpa”cTbcs ekpaH KOHTPoAU3 {MnegaHcy

Ktjllenim TaUmarfari ~ Turtpe 107
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10. 3asABa Npo BW MOBY BlaorapaHnii Ta o6mexeuns slanoslganbHocTl

HE3BAXAIOUM HA TE, WO BATATOENEKTPO/HU KATETEP 18 HUPKOBO! AEHEPBALl» STWPUCITY SPVRAL™ (L0 JAN1 MO TEKCTY IMEHY€ETLCA -enP1B-) BUTOTOBNEBUNA ¥
KOHTPO/NIbOBAHUXYMOBAX, KOPMOPA1418 MEDTRONIC INC. TA VCI M1 IO41PH1 KOMMAHW. AANL MO TEKCTY IMEHYIOTHCA mMEDTRONIC', HE MAIO Tb MOXNABOCTL
KOHTPOTIOBATB ymoeu BUKOPUCTAUHA BUPOBY. TOMY KOPMOPALR MEDTRONIC BI1blOBNAeTbCA BY1 BY/1b-AKNX TAPAMTWA, MPAMUX TA MOBMHUX. UO/AO BUPOBY,
BK/IOUYAIOUN, ATE HE OBMEXYIOUNCh, MO61YHUMMN FAPAHT ¥iMI1 KO MEPLTIHOL NPUAATUOCTIABO NPUAATHOCTIgna NEBHOMO CNOCOBY 3ACTOCYBAHHSA. KOMNANIA
MEDTRONIC HE BECE B1ANOB1/ANLHOCT| NEPE/ XO/HOK OCOBOI ABO OPFAH13ALIICIO 3ABY/Ib-AK1 BBTPATY HA MEAAIUYHE OGCNYTOBYBAHHA ABO 3A BY/lb-AK1 MPAM1.
HEMPAM1 ABO OMOCEPEKOBAH1 BUTPATI, CMPUUBHEH1 BY/1b-AKIM 3ACTOCYBAHHAM, AEQEKTOM, HECMIPABH1CTIO Uii 360CM B PO6OTI BIIPOBY. HE3ANEXHO BIATOrO,
Yit MO30B WO/A0 81/WKOAYBAHHA LMX BATPAT ABO 36UTK1B. L|O BA3YIOThCA BA FAPAHT1AHNX 3(KOB A3AHHAX, KOHTPAKTHUX 3060B A3AHHAX. IOPYWEHH! NMPABUJI
ABO 1HWWX MPUBOJIAX. XOJAHA OCOBA HE MAC MPABA 3060B'A3ATU KOPMOPALI110 MEDTRONIC 10 3/11MCBEHBA BYAb-AKIAX FAPAHT1/A CTOCOBHO LibOrO BIPOBY.
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Medtronic

Medtronic, kxc-

710 Medtronic Parkway
Minneapolis. MNSS422
USA

VWAv.medtronic.com
tel 001*763-514-4000
fax 001-763-514-4879

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 of 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 of medical device in Russian language;

« Name of the manufacturer;

» Country of origin;

e Code UPN (unique product number);

e Code CFN (customer facing number);

» Date and number of Registration Certificate;

« Warning and infomiing symbols and inscriptions (if applicable)

Sample of the sticker:
Name of medical device

Manufancturer: Code UPN
Country of origin: Code CFN
Manufacturer's authorized representative::
Regestretion Certificate Ne dd
Date of See IFU
manuf./Lot/UBD: See packaging symbols
See on pack

SHELF LIFE

3 years
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REQUIREMENTS FOR THE PROTECTION OF THE ENVIRONMENT IN THE
APPLICATION OF MEDICAL DEVICES. PROCEDURE FOR
UTILIZATION/LIQUIDATION OF MD

After use, this product may be a potential biohazard (hazard class B). Handle and dispose of 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 IEC 60601-1, EN IEC 60601-2-2, EN 1EC 60601-1-2, EN IEC 62366-1,
ISO 10555-1, 1SO 2233, 1SO 11607-1, ISO 11607-2, IEC 60417, EN ISO 15223-1, 1SO 7010, EN 556-1, EN
ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN ISO 11737-1, EN 1SO 11737-2, EN ISO 10993-1.

CUSTOMER SERVICE

Contact for all questions, including complaints, repair, and service of medical devices the
Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,

123112, Moscow, in.ter.c. Presnensky Municipal District, Presnenskaya nab., 10, floor 9, office 111,
room 41, Russian Federation,

Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,

www.medtronic.ru

Available upon request
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TNpunoxerre k Huctpyxuvn no npuMenennio M967336A001
Karerep MHOrOKOHTAKTHLIH Ana abnsunu noveynwx aprepuit Symplicity Spyral

IIpunoxenue k UHCTpyKUUH MO NPUMEHEHHIO
KaTerep MHOTOKOHTAKTHBIH 218 a0 ISLAH NOYEYHLIX apTephil

Symplicity Spyral

HASHAYEHHE MEAMIIHHCKOI'O H3AEJTHA
IIpeanasnauen Ana AOCTABKH HU3KOYPOBHEROH paarouacToTHOH (PY) sHeprun yepes CTeHKy

[OYEUHOH APTCPHH JUTA ACHEPBALMH NOYKH YENOBEKA.

HHO®OPMAIIHA O CTHKEPE

Hudopmauns AN8 CTHKepa HA PYCCKOM S3bIKe:

VYnakoBka FOTOBOIO H3AENHA JJIH POCCHACKONO PrIHKA CONIPOBOXKAAETCR AONONHHTEbHBIM
CTUKEPOM.

Hagenna, nocrapnseMbie B yNaKOBKE, COAEPKAT CNEAYIOLLYIO BOZMOKHYIO WHHOPMALIHKIO:
HaumenoBaHHe MEAHLIMHCKOTO H3ASTUSA HA PYCCKOM A3BIKE;

Hasgauue npon3BoaHTeNs;

CTpaHa NPOHCXOXKICHNSA,

Koa UPN (yuukanbhbili koa w3nenus);

Koa CFN (knuenTtckuit xon);

Hata u HoMep PerucTpaHoHHOTO yAOCTOBEPEHHUA;

TMpenynpexaatowine H HHPOPMALKOHHBIC CHMBOJIL! H NPEANHCAHHA (€CAH TPUMEHHMO).

Obpasen ctukepa:
Haumenosanue MEAWUHHCKOrO H3ZEUS
MNMpoussopnrens: Kon UPN
CrpaHa NPOHCXOKACHUA: Kon CFN

OduumansHbll NpeacTaBUTeNb NPOH3BOAHTEAS:
Perncrpaunonnoe yaocropepenue Ne_ ot

Hata CM. HHCTPYKUMIO NO
NPON3B./CEPUA/HCNIONLI0BATL 20: |NPHMEHEHHIO
CM. Ha YITaKOBKE CM. CHMBOJTBI Ha YNaKOBKE
CPOK I'rOJJHOCTR
3 rona.

TPEBOBAHHSA K OXPAHE OKPYXAIONEH CPEALI NPH IPHMEHEHAH
MEAHRINHHCKOI'O HIAEIHA. YTUIH3IALNA HITH YHRUYTOXEHHE

[Mocne HCNOAR30BaHUA AaHHOE H3ACIHE MOXET NPEACTABNATH NOTEHUMANbHYIO Guonornueckyio
ONAcHOCTH (KAcc onacHoCTH oTxoA08B: b). O6pawmalitecs ¢ uznenueM ¥ yTuausupylite ero s
COOTBETCTBHM C IIPHHATON MEAHLIMHCKON NPaKTHKOMN, 8 TAKKE COOTBETCTBYIOLIMMH MECTHLIMH,
rocy apCTBEHHBIMH # deicpanbHbLIMH 3AKOHAMM H NPaBHIaAMA.
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TMpunoxenue k Hucrpyxumu no npumerenwio M967336A001
Karerep MHOTOKOHTAKTHBIH 14 abnsumy noyeunbix aprepuit Symplicity Spyral

NEPEYEHDb HALIHOHAJIBHBIX H MEXKIYHAPOJAHBIX HOPMATHBHBIX
JAOKYMEHTOB/CTAHJAAPTOBRB, KOTOPBIM COOTBETCTBYET MEAUIIHHCKOE H3J1EJTHE
EN [SO 13485, EN ISO 14971, EN IEC 60601-1, EN IEC 60601-2-2, EN IEC 60601-1-2, EN 1EC

62366-1, 1ISO 10555-1, ISO 2233, ISO 11607-1, ISO 11607-2, IEC 60417, EN ISO 15223-1, 1SO
7010, EN 556-1, EN ISO 11137-1, EN ISO 11137-2, EN iSO 11737-1, EN ISO 11737-2, EN 1SO
10993-1.

CIVIKBA PABOThHI C KIHEHTAMH

TTo Bcem Bonpocam, BkmMovas xkanofbl HA NPOAYKLUMKIO, PEMOHT H TeXobcyxusanne, obpauiarhes K
YnonHomodcHHOMY npeacTasutenio B Poccuiickoit Meaepaunu:

000 «MeaTpoHuk»,

123112, Poccua, Mockea, BH.Tep.r. MynuuHnanbHutii okpyr INpecnenckui, [pecenckan na6., a. 10,
aT. 9, nomeu. 111, kom. 41,

Ten.: (495) 580-73-77, ®axkc: (495) 580-73-78,

www.medtronic.ru
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[[Tepe6od ¢ ananuiickozo a3wixa Ha pyccruli A36iK)

[Ha 6raure Homapuanvrou kowmopu 2. Tonyas)

7 Mouanmu Masop, Hoknakappa, r. I'onya#
Ten.: 086 8152932
0. novwTa: jixseymour@gmail.com

AJis1 IPEABABJIEHHA 11O MECTY TPEBOBAHMSA

A, Oxettmc T. Cefimyp, HoTapuyc, HapaexaluM o6pa3oM YIMOJHOMOYCHHBIA H NPHBCACHHLINA
K NpHCAre, AONYUIEHHbIH K NMPaKTHKE Ha TeppuTopHK rpadeTea n ropona [onysii, Upnasaus,
H OCYILIECTRIAIONMHA CBOIO AEATENIBHOCTD 1O anpecy: 7 Monanu Manop, Hoxnakappa, r. Nonysi,

rpadcerao ['onyaii, Hpnauans,

HACTOSAIIHM YJOCTOBEPAIO, uro npunaraeMulif JOKYMEHT, Ha KOTOPOM NOCTaBl€HA
MOA NOANHCH B O(pHUHANbHAA NIEYaTh, ABNSETCA BepHOi konacH [IncbMa-3asBICHU, BRIAHHOIO
xomnanuu «Mearponnk Muk.» (Medtronic Inc.).

KPOME TOI'O, A 3ABEPHJI HacTosnmii AOKYMEHT MO 3alpocy KOMNaHuM «MeaTpoHHK
Aitpnenn» (Medtronic Ireland), ocyinecTBnsiomeii aesTensHocTh No aapecy: [Tapkmop BHaHec
ITapx Becr, ropoa IN'omyaii, PeciyGimka Hpaanaus (Parkmore Business Park West in the City of
Galway, Republic of Ireland), arasiomeitca 3aperncTpupoBaHHHIM KOMMEPYECKHM Ha3BaHHEM
xoMnaHuu «Mearponuk Backynap loayati Anmumuren Komnann» (Medtronic Vascular Galway
Unlimited Company), 3aperucipupoBanHo# no aapecy: 10 3pachopr Teppac, HyOnun 2,
Hpnauaus (10 Earlsfort Terrace, Dublin 2, Ireland), koTopas ABNSETCA A0YCPHUM NPEANPHATHEM
koMnanuu «Menrponuk mic» (Medtronic ple) (panee m3pectHoli kak «Menrpouuk HHk.») B
HHTEpecax NPeAOCTABICHAA B COOTBETCTBYIOMHE IOCyAapcTBeHHble opraHs! Poccu@ M Beem
JAHHTEPECOBAHHBIM JIHLIAM.

B YAOCTOBEPEHHME uero s CTaBil) CBOK NomiMck M opUUMANbHYIO DedaTh MoeH
HOTApPHANBHOH KOHTOPAL.

ITo anpecy: 7 Monann Masop, HokHakappa, r. I'omyaii
I'padcTBo Nonyik

Upnanaus

Ceronusa, 09 dpespans 2024 r.

[noonuce/

Hxeitme T. Ceitmyp

HoTtapuyc

7 Monanu Manop, Hokuakappa

r. Fonysii

Hpnaunaus

JInueH3ua aefcTBHTENbHA MOKUIHERHO.

[{lexamv nomapuycal
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[Ha brauxe xomnarnuu « Meompornux»|

«MeaTponuk, Hak.»
(Medtronic, Inc.)

710 Mearpouuk TTapkyaii
Muureanonvc, Munnecora 55432

CIUA

{710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
USA)
www.medtronic.com
ren.: 001-763-514-4000
daxc: 001-763-514-4879

IIncbmo-3anbiienne
Jna npenocrasicHus no MecTy TpeOOBaHHS
HacrosmmuM yaoctroBepsercda, 4TO IpHiIaraeMbii JOKYMEHT SBISETCA IKCILTyaTalHMOHHOMN

AokymenTauuel (UHcrpykumelt mo npumenenmio ¥ IIpHNoOXCHHEM K HUHCTPYKIHHM IO
NMPUMEHEHHIO) B OTHOMICHAH M3nenns «Karerep MHOTOKOHTAKTHRIM Jng ablnanuu noueqHbIX

aprepuii Symplicity Spyraly.

C yBaxenneM,

3amup JDxamx TNMoamicano NeKTPOHHOI
IHoanscano 0T AMEHH KOMIAHHHE noamAckio 3amupa Jhkamka
«Mearponux Uak.» Jata: 09 ¢penpans 2024 r.
Wma: 3amup Doxamx 11:29:20 no BceMHPHOMY
HonxkuocTs: CTapiuiaii cienganucT oTaena KOOpIMHUPORAHHOMY BpEMEHH

HOPMATHBHO-ITPABOBOI'Q PEryTHpOBAHHA
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lMepeBena ®dpaHuesa EneHal eHHagbeBHA

Poccuiickaa degepaums
JeBaTHaguatoro peBpasns ABe ThicauM gBagLaTb YeTBEPTOro roga

A, Koponb BukTopus AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBYIO
NOA/IMHHOCTb NMoANMCKU nepeBoaYvMkKa PpaHLeBoi EneHbl T'eHHaabeBHbI.

Moanuck chenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMN.

JInyHOCTb NoANMcaBLLIEro JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3apermnctpupoBaHo B peecTpe: Ne08/82-H/77-2024-

YnnayeHo 3a coBeplLLeHMe HOTapuanbHoro aecteums: 400 py6. 00 kon.

reEEdEns [OANNCH
HOZV/ACA

MpoLHypoBaHo, NPOHYMEPOBAHO U Ccii3ensieHo neyvaTbto /A5”McT(-a,-0B)

“OMNNCh

TBFEEBAMB-AIb
HOIADCA
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Poccuiickas depepauus
lopog Mocksa
AeBATHIOLATOMO  (heBpa/in - VLT W AVILTBULLIPTTO IQH

A Koponb Bukropus AnekceesHa, HoTapuyc ropoga Mocksbl,
CEnpgelenscrsyto BepHoCTb Konuu C I'Ipe,ElCTaBgetlHﬁrO MHe npOHywepoa”jdXxpenneHO

AOKYMeHTa. neuartsio >Mcr(-a,-os)
3apeructpuposato 8 peeCTps:N 06/82-H/77- 2024-

YnnayeHo 3a COBEpL L LW |wapuanbHoro AeicTens: /3

Bcero npowHypoBaHo,

A A AN oy,

B.A Koporb
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