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The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in
the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the
property of their respective owners.

La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques
déposées de Medtronic aux Etats-Unis et éventuellement dans d'autres pays.
Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in
den USA und mdglicherweise auch in anderen Landern. Alle anderen Marken
sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

La siguiente lista contiene marcas comerciales o marcas comerciales
registradas de Medtronic en Estados Unidos y posiblemente en otros paises.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos
propietarios.

Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken
van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di Medtronic negli
Stati Uniti e in altri Paesi. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei rispettivi
titolari.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for
Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilhgrer sine
respektive eiere.

Féljande lista omfattar varumérken eller registrerade varumarken som tillnér
Medtronic i USA och méjligen i andra lander. Alla évriga varumarken tillhér
respektive innehavare.

H akéAouBn AioTa TepIAapBAVEl EUTTOPIKG OAUATA ) GAPATA KATATEBEVTA TNG
Medtronic oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal TOavwg o€ GAAeG xwpes. OAa Ta GAAa
EUTTOPIKA OAPATa aTTOTEAOUV IBIOKTNCIA TWV AVTIOTOIXWY KATOXWYV TOUG.
Folgende liste indeholder varemzerker eller registrerede varemeerker tilhgrende
Medtronic i USA og muligvis andre lande. Alle andre varemaerker tilhgrer de
respektive ejere.

A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da
Medtronic nos EUA e, possivelmente, noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais séo propriedade dos respectivos detentores.

A kovetkez6 felsorolasban a Medtronic védjegyei vagy bejegyzett védjegyei
szerepelnek, az Egyesilt Allamokra és esetleg mas orszagokra vonatkozoan
is. Minden egyéb vedjegy a megfelel6 védjegytulajdonos tulajdona.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy
Medtronic w Stanach Zjednoczonych i ewentualnie w innych krajach.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnosciag odpowiednich podmiotéw.
Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné
znamky spolecnosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V8echny
ostatni ochranné znamky jsou majetkem prislusnych viastnikd.

CneaytoLnii nepeyeHb BKNIOYaeT TOBAPHbIE 3HaKW UMW 3aperncTpupoBaHHbIe
TOBapHble 3Hakn kopnopauun Medtronic B CLLUA 1, BO3MOXHO, B Apyrux
cTpaHax. Bce apyrue ToBapHble 3Haku SIBMSOTCA COBCTBEHHOCTbIO UX
BragernbLes.

Nasledovny zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné
znamky spolo¢nosti Medtronic v USA a pripadne v inych krajinach. VSetky
ostatne ochranné znamky st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Asagidaki listede, Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve
muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalar veya tescilli ticari markalar
bulunmaktadir. Diger ticari markalarin tim ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Achieve, Arctic Front, Arctic Front Advance, FlexCath, Medtronic



Explanation of symbols / Explication des symboles / Erlauterung der
Symbole / Explicacién de los simbolos / Verklaring van de symbolen /
Simboli utilizzati / Symbolforklaring / Férklaring av symboler /
Emegnynon Twv cupBoAwyv / Symbolforklaring / Explicagao dos
simbolos / A szimbolumok magyarazata / Objasnienia symboli /
Vysvétleni symbolli / O6bsicHeHue cumBonos / Vysvetlivky k symbolom /
Sembollerin agiklamasi

Refer to the package labels to see which of the following symbols apply to this product / Se reporter aux
étiquettes de I'emballage pour voir quels symboles parmi les suivants s'appliquent a ce produit. / Nur die auf
den Verpackungsetiketten aufgedruckten Symbole der nachfolgenden Auflistung gelten fiir dieses Produkt. /
Consulte las etiquetas del envase para comprobar qué simbolos se aplican a este producto. / Controleer het
verpakkingslabel om te zien welke van onderstaande symbolen op dit product van toepassing zijn / Fare
riferimento alle etichette sulla confezione per vedere quali dei seguenti simboli si applicano a questo prodotto. /
Se pa pakningsetikettene for & finne ut hvilke symboler som gjelder for dette produktet / Se
forpackningsetiketterna for de symboler som géller denna produkt / AvaTtpégTe oTIG onUAVaEIG TNG CUOKEUATIag
yia va deiTte Toia a1d Ta akGAouBa cUBOAX ICXUOUY yia TO TTapOV TTpoidv / Se maerkaterne pa emballagen for
at se, hvilke af felgende symboler der geelder for dette produkt / Consulte as etiquetas da embalagem para ver
quais dos simbolos seguintes se aplicam a este produto. / A termékre vonatkozd szimbdlumok a kiilsé
csomagolason talalhatok. / Aby stwierdzi¢, ktére symbole dotyczg niniejszego produktu, nalezy zapoznac¢ sie
z etykietami na opakowaniu / Symboly tykajici se tohoto vyrobku naleznete na stitcich na obalu / Cm. Ha
9TUKETKaX YNaKoBKy, Kakue CUMBOIbI NPUMEHUMBI K AJaHHOMY NpoaykTy. / Prezrite si oznacenie na obale a
zistite, ktoré z nasledovnych symbolov sa vztahuju na tento produkt / Bu lrlinde asagidaki sembollerden
hangilerinin gegerli oldugunu gérmek icin ambalaj etiketlerine bakin.

Lot number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de
LOT lote / Partijnummer / Numero di lotto / Lotnummer /

Lotnummer / ApiBuég Traptidag / Partinummer / Nimero
de lote / Gyartasi szam / Numer partii produkcyjnej / Cislo
Sarze / Homep naptum / Cislo $arze / Lot numarasi

Reorder number / Numéro de commande /
R E F Bestellnummer / Nimero de referencia / Bestelnummer /
Numero di riordine / Bestillingsnummer /
Aterbestaliningsnummer / ApiIBu6g véag TrapayyeAiag /
Genbestillingsnummer / Nimero para nova encomenda /
Utanrendelési szam / Numer do ponownego zamawiania /
Cislo pro novou objednavku / Homep ans 3akasa / Cislo
pre dalSie objednavky / Yeniden siparis numarasi

g Use by / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis

einschlieRlich / Fecha de caducidad / Te gebruiken tot en
met / Data di scadenza / Siste forbruksdag / Anvand fére /
Xpnrion éwg / Anvendes inden / Nao utilizar depois de /
Lejarat / Termin przydatno$ci do uzycia / Datum
pouzitenosti / Cpok rogHocTtu / Datum najneskor$ej
spotreby / Son kullanma tarihi

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisation par oxyde
| STERILE | EO ‘ d'éthylene / Sterilisiert mittels Ethylenoxid / Esterilizado

mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met
ethyleenoxide / Metodo di sterilizzazione: ossido di
etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriliserad med
etylenoxid / ATrooTelpwpévo pe 0&eidio Tou aiBuleviou /
Steriliseret med ethylenoxid / Esterilizado com 6xido de
etileno / Etilén-oxiddal sterilizalva / Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu / Sterilizovano ethylenoxidem /
CTepunm3oBaHo C UCMONb3oBaHWeM aTuneHokecuaa /
Sterilizované etylénoxidom / Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden /
No reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Monouso / Skal
ikke brukes flere ganger / Far ej ateranvandas / Mnv 1o
emavaypnoipotoleite / Ma ikke genbruges / Nao
reutilizavel / Kizardlag egyszeri hasznalatra / Nie uzywac
powtérnie / Nepouzivejte opakované / He noanexvt
NoBTOPHOMY ucnonb3oBaHuto / Nepouzivajte opakovane /
Yeniden kullanmayin

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht
resterilisieren / No reesterilizar / Niet hersteriliseren / Non
risterilizzare / Skal ikke resteriliseres / Far ej
omsteriliseras / Mnv 1o emavatooTeipwvere / Ma ikke
resteriliseres / Nao reesterilizar / Ne sterilizalja Gjra / Nie
resterylizowac¢ / Neprovadéjte resterilizaci / He nognexur
noBTOpHoW cTepunusauum / Opakovane nesterilizujte /
Yeniden sterilize etmeyin

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé / Darf bei beschadigter
Verpackung nicht verwendet werden / No usar si el
envase esta dafado / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / Non utilizzare se la confezione e
danneggiata / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet /
Far ej anvandas om férpackningen ar skadad / Mnv 1o
XPnolyotroigite dv n cuokeuacia £xel uTTooTel BAGRN / Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada / Sérlt
csomagolas esetén nem hasznalhato / Nie uzywad, jesli
opakowanie jest uszkodzone / Nepouzivejte, pokud je
baleni poSkozeno / He ncnonb3oatb, ecrnu ynakoska
nospexaeHa / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny /
Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin

. Package contents / Contenu de I'emballage /
Packungsinhalt / Contenido del envase / Inhoud van de

verpakking / Contenuto della confezione / Pakningens
innhold / Férpackningens innehall / Mepiexdueva
ouokeuaoiag / Pakkens indhold / Contetido da
embalagem / A csomag tartalma / Zawartos$¢
opakowania / Obsah baleni / Coaepxumoe ynakosku /
Obsah balenia / Ambalaj igerigi

63‘:‘2 Cardiac CryoAblation Catheter / Cathéter de cryoablation

cardiaque / Kardialer Kryoablationskatheter / Catéter de
crioablacién cardiaca / Cardiale Cryoablatiekatheter /
Catetere per crioablazione cardiaca / Kardialt
kryoablasjonskateter / Cardiac CryoAblation-kateter /
Kapdiakég kabetrpag kpuokatdAuong / Kardielt
kryoablations-kateter / Cateter cardiaco de crioablagéo /
Kardialis krioablacios katéter / Cewnik do krioablacji
serca / Srde¢ni katétr pro kryoablaci / Katetep ans
BHyTpUCepaeyHoi kproabnsuum / Kardialny kryoablacny
katéter / Kardiyak CryoAblasyon Kateteri

Dﬂ Consult instructions for use / Consulter le mode d'emploi /

Gebrauchsanweisung lesen / Consultar las instrucciones
de uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Consultare le
istruzioni per I'uso / Se i bruksanvisningen / Se
bruksanvisning / ZupBouleuTeite TIG 0dnyieg xpriong / Se
brugsanvisningen / Consultar instrugdes de utilizagado /
Lasd a hasznalati utmutatét / Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania / Viz navod k pouziti / CM. nHCTpyKUMtO NO
akcnnyaTauum / Pozrite si pokyny na pouzivanie /
Kullanim talimatlarina bagvurun

Fragile: handle with care / Fragile : A manipuler avec
précaution / Zerbrechlich: Mit Vorsicht behandeln! / Fragil:
manipular con cuidado / Breekbaar: voorzichtig hanteren /
Fragile: maneggiare con cura / Skal behandles med
forsiktighet / Omtaligt: hanteras varsamt / EU8pauacTo:
XEIPIOTEITE TO Pe TTpoooyr) / Skrebeligt: Handteres med
forsigtighed / Fragil: manusear com cuidado / Torékeny:
dvatosan kezelendd / Ostroznie: produkt delikatny /
Krehké: manipulujte opatrné / Xpynkoe uspenue:
obpaluatbes ¢ 0cTopoKHOCTLIO / Krehké: manipulujte s
opatrnostou / Kirilabilir: dikkatle tagtyin
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Keep dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren /
Mantener seco / Droog bewaren / Proteggere
dall'esposizione a condizioni climatiche avverse / Holdes
tarr / Forvaras torrt / AlatnprioTe 1o oTeyvo / Holdes ter /
Manter em local seco / Szarazon tartandé / Utrzymywac
w stanie suchym / Udrzujte v suchu / XpaHuTb B cyxom
mecte / Uschovajte v suchu / Kuru bir ortamda tutun

Product documentation / Documentation du produit /
Produktdokumentation / Documentacion del producto /
Productdocumentatie / Documentazione del prodotto /
Produktdokumentasjon / Produktdokumentation /
Texunpiwon poidvTog / Produktdokumentation /
Documentagéo do produto / Termékdokumentacio /
Dokumentacja produktu / Pravodni dokumentace /
[HokymeHTauusa no npoaykty / Dokumentécia k produktu /
Uriinle ilgili belgeler

Storage/transit temperature / Température de
stockage/transport / Temperatur bei Lagerung/Transport /
Temperatura de almacenamiento/transporte /
Opslag/transporttemperatuur / Temperatura di
conservazione/trasporto / Temperatur ved
oppbevaring/forsendelse /
Férvarings-/transporttemperatur / ©spuokpacia
atoBrikeuong/ueTapopdg /
Opbevarings-/transporttemperatur / Temperatura de
armazenamento/transporte / Tarolasi/szallitasi
hémérséklet / Temperatura przechowywania/transportu /
Teplota skladovani/pfepravy / Temnepatypa xpaHeHus /
TpaHcnopTupoBku / Skladovacia teplota/teplota pri
preprave / Saklama/aktarma sicakligi

Open here / Ouvrir ici / Hier 6ffnen / Abrir aqui / Hier
openen / Aprire qui / Apnes her / Oppnas hér / AvoiTe
€5 / Abn her / Abrir aqui / Itt nyilik / Otwierac tutaj / Zde
otevrete / OTkpbiBaTh 34eck / Tu otvorit / Buradan agin
Use with / A utiliser avec / Verwenden mit / Usar con /
Gebruiken met / Utilizzare con / Brukes med / Anvéands
tillsammans med / Xprion pe / Anvendes sammen med /
Utilizar com / Termékek, amelyekkel egyitt hasznalhaté /
Uzywac z / Pouzivejte s / icnonb3osatk ¢ / Pouzite s /
Birlikte kullanilir

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante /
Fabrikant / Produttore / Produsent / Tillverkare /
KataokeuaoTrg / Fabrikant / Fabricante / Gyartd /
Producent / Vyrobce / MpounssoawnTtens / Vyrobca /
Imalatgi

Authorized representative in the European community /
Représentant agréé dans la Communauté européenne /
Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Rappresentante
autorizzato nella Comunita europea / Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap / Auktoriserad
representant inom EG / E§ouciodoTtnpévog
avTITpéowTrog oTnv Eupwraikf KoivétnTta / Autoriseret
repreesentant i EF / Representante autorizado na
Comunidade Europeia / Meghatalmazott képviselé az
Eurépai Kézosségben / Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej / Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi / OcuumanbHbivi npeactaButens B
EC / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve /
Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Conformité Européenne (European Conformity)

This symbol means that the device fully complies with
European Directive 93/42/EEC.

Conformité européenne

Ce symbole signifie que le dispositif est enti€rement
conforme a la directive européenne 93/42/CEE.
Conformité Européenne (Europaische Konformitat)
Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen
Vorschriften der européischen Richtlinie 93/42/EWG
entspricht.

Conformité Européenne (Conformidad Europea)

Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente
la Directiva Europea 93/42/CEE.

Conformité Européenne (Europese Conformiteit).Dit
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de
Europese Richtlijn 93/42/EEG.

Conformité Européenne (Conformita Europea)

Questo simbolo significa che il dispositivo € conforme alla
Direttiva Europea 93/42/CEE.

Conformité Européenne (samsvar med europeisk
standard)

Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar
med EU-direktiv 93/42/EQF.

Conformité Européenne (europeisk standard)

Denna symbol betyder att utrustningen helt foljer radets
direktiv 93/42/EEG.

Conformité Européenne (Eupwtraikr) Zupuépewaon)

To oUpBoAo auTd onuaivel OTI TO TTPOIGV CUUPOPPUVETAL
TARpwG pe TNV Eupwtraiky Odnyia 93/42/EOK.
Conformité Européenne (Europzeisk standard)

Dette symbol betyder, at enheden opfylder kravene

i det Europzeiske Rads Direktiv 93/42/EQF.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia).

Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com a Directiva Europeia 93/42/CEE.
Conformité Européenne (Eurépai megfeleléség)

Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes
mértékben megfelel a 93/42/EGK jelli eurdpai iranyelvnek
Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii
Europejskiej)

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie
wymogi wynikajace z europejskiej dyrektywy 93/42/EWG.
Conformité Européenne (Evropskéa shoda)

Tento symbol znamena, ze zarizeni zcela spliiuje
pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS.

Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBUE)
3T0T cMMBON 0603HaYaET, YTO YCTPOMUCTBO MOMHOCTbLIO
cooTBeTCcTBYyeT TpeboBaHusM EBponevickoi

avpekTtmebl 93/42/EEC. i
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU)
Tento symbol znamena, Ze zariadenie Uplne vyhovuje
poziadavkam uvedenym v smernici 93/42/EHS.
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk)
Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa Direktifine
tam olarak uygun oldugunu ifade eder.




1 Description

The Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation Catheter (Arctic Front Advance
Cryoballoon) is a flexible, over-the-wire balloon catheter used to ablate cardiac tissue. It is
used together with the FlexCath Steerable Sheath (FlexCath sheath), the CryoConsole, and
related components. The balloon reaches cryoablation temperatures when refrigerant is
injected from the CryoConsole to the balloon segment. A thermocouple positioned inside the
balloon provides temperature reading capability. The catheter is introduced into the
vasculature by traditional minimally invasive techniques.

1.1 Radiopaque markers

There are two radiopaque markers on the balloon catheter and one radiopaque marker on
the FlexCath sheath to confirm the position of the balloon using fluoroscopy. The proximal
radiopaque marker is located approximately 10 mm (0.394 in) proximal to the balloon. The
distal radiopaque marker is located at the end of the injection tube. There is also one
radiopaque marker located approximately 5 mm (0.197 in) proximal to the tip of the sheath
(see Figure 1). When the proximal radiopaque marker and the sheath radiopaque marker
are aligned, the balloon is approximately 5 mm (0.197 in) outside of the sheath.

1.2 Shaft markers

There are two shaft markers on the proximal section of the catheter shaft to visually confirm
the position of the balloon within the FlexCath sheath. When the distal marker on the shaft
of the balloon catheter is aligned with the handle of the sheath, the balloon segment is
located inside the sheath. When the proximal marker on the shaft of the balloon catheter is
aligned with the handle of the sheath, the balloon segment is outside the sheath (see
Figure 1).
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1 Distal catheter radiopaque marker 4 Sheath radiopaque marker

2 Deflated balloon segment 5 Proximal catheter shaft marker

3 Proximal catheter radiopaque marker 6 Distal catheter shaft marker

Figure 1. Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation Catheter
The Arctic Front Advance Cryoballoon is available in 2 models, as described in the following
table:

Model Inflated balloon diameter
2AF233 23 mm (0.91 in)
2AF283 28 mm (1.10 in)

For details about the CryoConsole and how to use it with the catheter to perform cryoablation
procedures, see the CryoConsole Operator’s Manual.

1.3 Contents of package

The catheter is supplied sterile. The package contains the following items:
= 1 Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation Catheter
= product documentation

2 Indications for use

The Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation Catheter is intended for the treatment of
patients suffering from paroxysmal atrial fibrillation (PAF). Adjunct devices (Freezor MAX)
can be used with Arctic Front Advance Cryoballoon in the treatment of PAF.

3 Contraindications

The Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation Catheter is contraindicated as follows:

in the ventricle because of the danger of catheter entrapment in the chordae tendineae
in patients with active systemic infections

in conditions where the manipulation of the catheter within the heart would be unsafe (for
example, intracardiac mural thrombus)

in patients with cryoglobulinemia

in patients with one or more pulmonary vein stents

4 Warnings and precautions
Anticoagulation therapy — Administer appropriate levels of peri-procedural
anticoagulation therapy for patients undergoing left-sided and transseptal cardiac
procedures. Administer anticoagulation therapy during and post-procedure according to the
institution's standards.The Arctic Front Advance Cryoballoon was not studied for the safety
of changes in anticoagulation therapy in patients with paroxysmal atrial fibrillation.
Balloon inflation or deflation — If the balloon cannot be inflated or deflated using the
CryoConsole, have a Manual Retraction Kit on hand during the procedure. (Refer to the
operators manual for more detailed instructions on the Manual Retraction Kit).
= Do not inflate the balloon inside the sheath. Always verify with fluoroscopy or by using
the proximal shaft visual marker that the balloon is fully outside the sheath before
inflation to avoid catheter damage.
= Do not inflate the balloon while the catheter is positioned inside a pulmonary vein.
Always inflate the balloon in the atrium and then position it at the pulmonary vein ostium.
Inflating the balloon in the pulmonary vein may result in vascular injury.
Biohazard disposal — Discard all used catheters and sterile components in accordance
with hospital procedures.
Cardioversion or defibrillation during ablation procedure — Disconnect the catheter's
electrical connection before cardioversion or defibrillation. Failure to do so may trigger
system messages indicating a need for catheter exchange.
Catheter handling —
= Use extreme care when manipulating the catheter. Lack of careful attention can result in
injury such as perforation or tamponade.
Do not use excessive force to advance or withdraw the catheter, especially if resistance
is encountered.
Do not use the catheter if it is kinked, damaged, or cannot be straightened.
Straighten the balloon segment before inserting or withdrawing the catheter.
Do not at any time preshape or bend the catheter shaft or balloon segment. Bending or
kinking the catheter shaft may damage internal structures and increase the risk of
catheter failure. Prebending of the distal curve can damage the catheter
Catheter advancement should be performed under fluoroscopic guidance.
Do not position the cryoballoon catheter within the tubular portion of the pulmonary vein
to minimize phrenic nerve injury and pulmonary vein stenosis.
Catheter integrity — Do not use the catheter if it is kinked or damaged. If the catheter
becomes kinked or damaged while in the patient, remove it and use a new catheter. Before
injecting, the physician should ensure that there is no kink in the catheter.
Circular mapping catheter compatibility — Use only Medtronic circular mapping catheters
compatible with the inner lumen of the Arctic Front Advance Cryoballoon. Use of another
mapping catheter may damage the catheter or compromise the procedure.
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Correct guide wire or circular mapping catheter insertion and positioning — Do not
advance the balloon beyond the guide wire or circular mapping catheter to reduce the risk
of tissue damage.

= Ensure that the guide wire or circular mapping catheter is inserted into the catheter and

through the balloon portion for adequate support during vascular access insertion.
Failure to do so may result in catheter damage.

Cryoablation near prosthetic heart valves — Do not pass the catheter through a
prosthetic heart valve (mechanical or tissue). The catheter may become trapped in the valve,
damaging the valve and causing valvular insufficiency or premature failure of the prosthetic
valve.
Cryoadhesion — Do not pull on the catheter, sheath, umbilical cables, or console while the
catheter is frozen to the tissue, this may lead to tissue injury.
Do not resterilize — Do not resterilize this device for purpose of reuse. Resterilization may
compromise the structural integrity of the device or create a risk of contamination from the
device that could result in patient injury, illness, or death.
Embolism risk — Introducing any catheter into the circulatory system entails the risk of air
or gas embolism, which can occlude vessels and lead to tissue infarction with serious
consequences. Always advance and withdraw components slowly to minimize the vacuum
created and therefore minimize the risk of air embolism.
Environmental limits — Perform cryoablation procedures only within the environmental
parameters. Operating outside these parameters may prevent the start or completion of a
cryoablation procedure. Refer to the Specifications Table on page 7 for environmental
parameters.
Esophageal injury — Esophageal ulcerations have been observed in some subjects who
undergo cryoablation with the Arctic Front Cryoablation Catheter. As with other forms of left
atrial ablation, the physician should consider appropriate medical strategies to minimize the
risk of esophageal injury.
Fluid incursion — Do not expose the catheter handle or coaxial and electrical connectors to
fluids or solvents. If these components get wet, the Arctic Front Advance Cryoballoon
Catheter System may not function properly, and connector integrity may be compromised.
Fluoroscopy required for catheter placement — The use of fluoroscopy during catheter
ablation procedures presents the potential for significant x-ray exposure to both patients and
laboratory staff. Extensive exposure can result in acute radiation injury and increased risk for
somatic and genetic effects. Only perform catheter ablation after giving adequate attention
to the potential radiation exposure associated with the procedure, and taking steps to
minimize this exposure. Give careful consideration before using the device in pregnant
women.
For single use only — This device is intended only to be used once for a single patient. Do
not reuse, reprocess, or resterilize this device for purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or
resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of
contamination of the device that could result in patient injury, illness, or death.
Frequent flushing of the guide wire lumen — . Flush the guide wire lumen prior to initial
insertion and then frequently throughout the procedure to prevent coagulation of blood in the
lumen. Flush the guide wire lumen with saline after each contrast injection.
Guide wire compatibility — Use only 0.081 cm (0.032 in) or 0.089 cm (0.035 in) guide
wires with the catheter. Using another guide wire may damage the catheter or compromise
the procedure.
Improper connection — Do not connect the cryoablation catheter to a radio frequency (RF)
generator or use it to deliver RF energy. This may cause catheter malfunction or patient
harm.
Induced arrhythmias — Catheter procedures may mechanically induce arrhythmias.
Leakage current from connected devices — Use only isolated equipment (IEC 60601-1
Type CF equipment, or equivalent) with the CryoConsole and catheters or patient injury or
death may occur.
Other catheters, devices, or wires — Avoid catheter entanglement with other catheters,
devices, or wires. Such entanglement may necessitate surgical intervention.
Phrenic nerve impairment — Stop ablation immediately if phrenic nerve impairment is
observed. Use continuous phrenic nerve pacing throughout each cryoablation application in
the right pulmonary veins. To avoid nerve injury, place a hand on the abdomen, in the
location of the diaphragm to assess for changes in the strength of the diaphragmatic
contraction or loss of capture. In case of no phrenic nerve capture, frequently monitor
diaphragmatic movement using fluoroscopy. Position the balloon as antral as possible and
not in the tubular portion of the pulmonary vein.
Post-ablation period — Closely monitor patients undergoing cardiac ablation procedures
during the post-ablation period for clinical adverse events.
Pressurized refrigerant — The catheter contains pressurized refrigerant during operation.
Release of this gas into the circulatory system due to equipment failure or misuse could
result in gas embolism.
Pulmonary vein narrowing or stenosis — Catheter ablation procedures inside or near
pulmonary veins may induce pulmonary vein narrowing or stenosis. Do not ablate in the
tubular portion of the pulmonary vein. The occurrence of this complication may necessitate
percutaneous angioplasty or surgical intervention.
Required use environment — Cryoablation procedures should be performed only in a fully
equipped facility.
RF ablation — Before powering up an RF generator or applying RF energy, disconnect the
cryoablation catheter from the CryoConsole to avoid an error message and unnecessary
catheter replacement.
Septal damage — Always deflate the balloon and withdraw it into the transseptal sheath
before removing it from the left atrium. Crossing the septum while the balloon is unsheathed,
inflated, or inflating in the septal puncture site may cause serious septal damage.
Steerable sheath compatibility — Use only the 12 Fr FlexCath sheath family with the Arctic
Front Advance Cryoballoon. Using another sheath may damage the catheter or balloon
segment.
Sterile package inspection — Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the
sterile packaging or catheter is damaged, do not use the catheter. Contact your Medtronic
representative.
System compatibility — Use only Medtronic cryoablation catheters, refrigerant tanks, and
components with the CryoConsole. The safety and use of other catheters or components
has not been tested.
Qualified users — This equipment should be used only by or under the supervision of
physicians trained in left atrial cryoablation procedures.
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5 Adverse events
Potential adverse events associated with cardiac catheter cryoablation procedures include,
but are not limited to the following conditions:

= Anemia = Fatigue

= Anxiety = Fever

= Atrial flutter = Headache

= Back pain = Hemoptysis

= Bleeding from puncture sites = Hypotension, hypertension
= Blurred vision = Lightheadedness

= Bradycardia = Myocardial infarction
= Bronchitis = Nausea/vomiting
= Bruising = Nerve injury

Pericardial effusion
Pulmonary vein stenosis
Shivering

Shortness of breath

Cardiac tamponade
Cardiopulmonary arrest
Cerebral vascular accident
Chest discomfort, pain, pressure

= Cold feeling = Sore throat

= Cough = Tachycardia

= Death = Transient ischemic attack
= Diarrhea = Urinary infection

= Dizziness = Vasovagal reaction

Esophageal damage (including atrio-
esophageal fistula)

Visual changes

6 Instructions for use

6.1 Connecting the catheter

To connect the catheter, follow these steps. (For more detailed instructions, see the

CryoConsole Operator’s Manual.)

. Connect the connection box to the CryoConsole.

2. Connect the Arctic Front Advance Cryoballoon to a sterile coaxial umbilical cable and a
sterile electrical umbilical cable.

3. Connect the coaxial umbilical cable to the CryoConsole and connect the electrical
umbilical cable to the connection box.

6.2 CryoAblation
To use the catheter for a cryoablation procedure, follow these steps. (For more detailed
instructions, see the CryoConsole Operator’s Manual.)
Note: Prior to introducing the Arctic Front Advance Cryoballoon into the patient, test the
deflection mechanism by pulling on the lever on the handle to ensure that it is operational.
Note: Always use the lever on the handle to straighten the balloon segment before insertion
or withdrawal of the catheter.
. Using an aseptic technique, create a vascular access with an appropriate introducer.
Obtain left atrial, transseptal access using a transseptal sheath and needle.
. Remove the transseptal sheath leaving the guide wire positioned preferably in the left
superior pulmonary vein (LSPV.)
Advance the FlexCath sheath and dilator into the left atrium.
. Slowly remove the guide wire and dilator from the sheath.
Load the guide wire or circular mapping catheter into the Arctic Front Advance
Cryoballoon before inserting into the FlexCath sheath.
6. Insert the Arctic Front Advance Cryoballoon over the guide wire or circular mapping
catheter into the FlexCath sheath.
. Set the treatment time on the CryoConsole screen.
. Inflate the balloon in the left atrium.
. Position the catheter at the ostium of the target pulmonary vein.
0.Verify the balloon position by injecting a mixture of 50/50 contrast/saline into the catheter
guide wire lumen port. Be sure to flush the guide wire lumen with saline after each contrast
injection.
Notes:
— To improve balloon stability and support, advance the circular mapping catheter into
a more distal position. If stable balloon position cannot be obtained exchange the
circular mapping catheter for a guide wire.
— Prior to exchanging the circular mapping catheter for a guide wire, retract the Arctic
Front Advance Cryoballoon into the FlexCath sheath.
11.Perform the cryoablation.
Note: The preset ablation duration is 240 seconds.
12.Wait for the cryoablation phase to complete (at the end of the preset time). The balloon
remains inflated and the Thawing phase begins.
13.During the Thawing phase, watch the temperature indicator on the screen. When it
reaches a minimum of 10 °C (50 °F), advance the blue tensioning button on the catheter
handle. Maintain pressure on the tensioning button until the balloon deflates. The balloon
deflates automatically when the temperature reaches 20 °C (68 °F).
Note: Advancing the tensioning button during balloon deflation causes the balloon to
extend to maximum length and to wrap tightly.
14.As needed, perform additional treatments by positioning the balloon differently in the
same pulmonary vein.
15.Position the catheter at the ostium of the next target pulmonary vein using the guide wire,
circular mapping catheter, and/or deflection capabilities. Return to Step 8 and continue
ablation.
Note: Determine effective ablation of the cardiac tissue by assessing electrical isolation
of the pulmonary vein from the left atrium (entrance and exit block) after the cryoablation
treatments have been completed.
16.After all treatments are completed, and after the balloon is deflated, its length is
maximized and it is tightly wrapped, retract the catheter into the sheath.
17.Remove the catheter from the patient.
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7 Specifications

Catheter shaft size 3.5 mm (10.5 Fr; 0.14 in)

Tip outside diameter 3 mm (9 Fr; 0.19in)

Recommended introducer sheath 12 Fr FlexCath family

Inner diameter of guide wire lumen 1.27 mm (0.050 in) nominal

Inflated balloon diameter 2AF233 - 23 mm (0.91 in)
2AF283 - 28 mm (1.10 in)

Effective length (with balloon inflated) 95.0 +2.0 cm (37.40 £0.80 in)

Number of thermocouples 1

Environmental parameters

Storage 15 °C to 30 °C (59 °F to 86 °F)
Transit -35 °C to 45 °C (-31 °F to 113 °F)
Operation 15 °C to 30 °C (60 °F to 86 °F) at altitudes less than

2400 meters (8000 feet) above sea level
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8 Medtronic limited warranty
For complete warranty information, see the accompanying limited warranty document.

9 Service

Medtronic employs highly trained representatives and engineers located throughout the
world to serve you and, upon request, to provide training to qualified hospital personnel in
the use of Medtronic products. Medtronic also maintains a professional staff to provide
technical consultation to product users. For more information, contact your local Medtronic
representative, or call or write Medtronic at the appropriate telephone number or address
listed on the back cover.
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1 Description

Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance (cryoballon Arctic Front Advance)
est un cathéter a ballonnet, flexible, monté sur fil guide et utilisé pour I'ablation des tissus
cardiaques. |l est utilisé avec la gaine orientable FlexCath (gaine FlexCath), la console de
cryoablation CryoConsole et les composants annexes. Le ballonnet atteint les températures
de cryoablation lorsque le réfrigérant y est injecté depuis la CryoConsole. Un thermocouple
placé a l'intérieur du ballonnet permet la lecture des températures. Le cathéter est introduit
dans I'appareil vasculaire au moyen de techniques classiques peu invasives.

1.1 Marqueurs radio-opaques

Deux marqueurs radio-opaques sur le cathéter a ballonnet et un marqueur radio-opaque sur
la gaine FlexCath servent a confirmer la position du ballonnet par radioscopie. Le marqueur
radio-opaque en position proximale se trouve a environ 10 mm (0,394 pouce) du ballonnet.
Le marqueur radio-opaque en position distale se trouve a I'extrémité du tube d'injection. On
trouve également un marqueur radio-opaque a environ 5 mm (0,197 pouce) du bout de la
gaine (voir la Figure 1). Lorsque le marqueur radio-opaque proximal et le marqueur radio-
opaque de la gaine sont alignés, le ballonnet se trouve a environ 5 mm (0,197 pouce) a I'extérieur
de la gaine.

1.2 Marqueurs du corps

Deux marqueurs situés sur la portion proximale du corps du cathéter offrent une
confirmation visuelle de la position du ballonnet dans la gaine FlexCath. Lorsque le
marqueur distal situé sur le corps du cathéter a ballonnet est aligné sur la poignée de la
gaine, la partie ballonnet se trouve a l'intérieur de la gaine. Lorsque le marqueur proximal
situé sur le corps du cathéter a ballonnet est aligné sur la poignée de la gaine, la partie
ballonnet se trouve a I'extérieur de la gaine (voir la Figure 1).

1 Marqueur radio-opaque distal 4 Marqueur radio-opaque de la gaine
du cathéter 5 Marqueur radio-opaque proximal du

2 Partie ballonnet dégonflée corps du cathéter

3 Marqueur radio-opaque proximal 6 Marqueur radio-opaque distal du corps
du cathéter du cathéter

Figure 1. Cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance
Le cryoballon Arctic Front Advance existe en 2 modéles, comme décrit dans le tableau
suivant :

Modeél Diamétre du ball gonflé
2AF233 23 mm (0,91 pouce)
2AF283 28 mm (1,10 pouce)

Pour plus de détails sur la CryoConsole et les instructions concernant son utilisation avec le
cathéter pour réaliser des cryoablations, consulter le manuel d'utilisation de la console de
cryoablation CryoConsole.

1.3 Contenu de I'emballage

Le cathéter est livré stérile. L'emballage contient les éléments suivants :
= 1 cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance
= la documentation du produit

2 Indications

Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance est destiné au traitement des
patients souffrant de fibrillation auriculaire paroxystique (FAP). Les dispositifs auxiliaires
(Freezor MAX) peuvent étre utilisés avec un cryoballon Arctic Front Advance pour le
traitement d'une FAP.

3 Contre-indications
Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance est contre-indiqué :

= dans le ventricule en raison du danger de compression du cathéter dans les cordons
tendineux
chez les patients porteurs d’infections systémiques actives
dans les états pathologiques pour lesquels la manipulation du cathéter a I'intérieur du
ceeur pourrait présenter des risques (par exemple, thrombus mural intracardiaque)
chez les patients atteints de cryoglobulinémie
chez les patients porteurs d’un ou plusieurs stents dans la veine pulmonaire

4 Avertissements et précautions

Traitement anticoagulant — Administrer un traitement anticoagulant périopératoire

approprié pour les patients devant subir un cathétérisme cardiaque gauche par voie

transseptale. Administrer un traitement anticoagulant pendant et aprés l'intervention,

conformément aux pratiques de I'établissement. L'innocuité d'éventuels changements

de traitement anticoagulant chez les patients souffrant de fibrillation auriculaire paroxystique

n'a pas été étudiée avec le cryoballon Arctic Front Advance.

Gonflage ou dégonflage du ballonnet — Si le ballonnet ne peut pas étre gonflé

ou dégonflé a I'aide de la CryoConsole, avoir un kit de rétractation manuelle a portée

de main au cours de l'intervention. (Se reporter au manuel de I'opérateur pour obtenir

des instructions détaillées sur le kit de rétractation manuelle.)

= Ne pas gonfler le ballonnet a l'intérieur de la gaine. Toujours vérifier, sous radioscopie
ou a l'aide du marqueur visuel proximal du corps, que le ballonnet est complétement sorti
de la gaine avant le gonflage afin de ne pas endommager le cathéter.
= Ne pas gonfler le ballonnet tant que le cathéter est positionné a I'intérieur d'une veine

pulmonaire. Toujours gonfler le ballonnet dans l'oreillette, puis le positionner au niveau
de l'orifice de la veine pulmonaire. Le gonflage du ballonnet dans la veine pulmonaire
pourrait entrainer des lésions vasculaires.

Elimination des objets contaminés — Jeter tous les cathéters et composants stériles

usagés conformément aux procédures hospitaliéres.

Cardioversion ou défibrillation au cours de I'intervention d'ablation — Débrancher la

connexion électrique du cathéter avant la cardioversion ou la défibrillation. Le non-respect

de cette consigne peut déclencher des messages du systéme indiquant que le cathéter doit

étre remplacé.

Manipulation du cathéter —

Manipuler le cathéter avec extrémement de soin afin d'éviter des Iésions telles que

perforation ou tamponnade.

Ne pas forcer pour faire avancer ou retirer le cathéter, en particulier en cas de résistance.

Ne pas utiliser le cathéter s'il est plié ou endommagé ou ne peut étre redressé.

Redresser la partie ballonnet avant d'insérer ou de retirer le cathéter.

Ne jamais préformer ou plier le corps du cathéter ou la partie ballonnet. Un corps de

cathéter exagérément plié ou tordu peut Iéser des structures internes et augmenter le

risque de défaillance du cathéter. Le pré-courbage de la partie distale peut endommager

le cathéter.
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= La progression du cathéter doit se faire sous guidage fluoroscopique.
= Ne pas placer le cathéter a cryoballon dans la partie tubulaire de la veine pulmonaire,
afin de réduire le risque de lésion du nerf phrénique et la sténose de cette veine.
Intégrité du cathéter — Ne pas utiliser le cathéter s'il est plié ou endommagé. Si le cathéter
se plie ou est endommagé alors qu'il est dans le corps du patient, le retirer et utiliser un
nouveau cathéter. Avant I'injection du produit, le médecin doit s'assurer que le cathéter n'est
pas plié.
Compatibilité du cathéter de cartographie circulaire — Utiliser uniquement les cathéters
de cartographie circulaires de Medtronic compatibles avec la lumiére interne du cryoballon
Arctic Front Advance. L'utilisation d'autres cathéters de cartographie risque d'endommager
le cathéter ou de compromettre la procédure.
Insertion et positionnement corrects du fil guide et du cathéter de cartographie
circulaire — Ne pas avancer le ballonnet au-dela du fil guide ou du cathéter de cartographie
circulaire afin de réduire le risque de Iésion tissulaire.
= S'assurer que le fil guide ou le cathéter de cartographie circulaire est inséré dans
le cathéter et au travers de la partie ballonnet pour garantir un soutien adéquat
pendant l'insertion par I'accés vasculaire. Le non-respect de cette consigne risque
d'endommager le cathéter.
Cryoablation a proximité de prothéses valvulaires cardiaques — Ne pas faire passer le
cathéter a travers une prothése valvulaire (mécanique ou tissulaire) afin d'éviter qu'il ne se
coince dans la valve ou ne 'endommage, ce qui pourrait entrainer une insuffisance valvulaire
ou une défaillance prématurée de la prothése.
Cryoadhésion — Ne pas tirer sur le cathéter, la gaine, les cables ombilicaux ou la console
alors que le cathéter est fixé au tissu par congélation car cela pourrait endommager le tissu.
Ne pas restériliser — Ne pas restériliser ce dispositif aux fins de le réutiliser. La restérilisation
risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif ou de créer un risque de
contamination par le dispositif, ce qui pourrait entrainer des lésions, des maladies ou
le déces du patient.
Risque d'embolie — L’introduction de tout cathéter dans le systéme circulatoire comporte
un risque d’aéro-embolie ou d’'embolie gazeuse, qui peut obstruer les vaisseaux et entrainer
un infarctus tissulaire susceptible d'avoir de graves conséquences. Toujours avancer et
retirer les composants lentement afin d'atténuer le vide qui se crée et donc le risque d'aéro-
embolie.
Limites environnementales — Réaliser les interventions de cryoablation dans le strict
respect des parametres environnementaux. Toute utilisation en dehors de ces paramétres
peut empécher le démarrage ou la réalisation de l'intervention. Se reporter au tableau des
caractéristiques techniques, page 12, pour connaitre les paramétres environnementaux.
Lésions cesophagiennes — Des ulcérations cesophagiennes ont été observées chez
certains patients traités par cryoablation a I'aide du cathéter de cryoablation Arctic Front. En
ce qui concerne les autres formes d'ablation de I'oreillette gauche, le médecin doit envisager
les stratégies médicales appropriées pour minimiser le risque de Iésion cesophagienne.
Pénétration de liquide — Ne pas exposer la poignée du cathéter ou les connecteurs
coaxiaux et électriques a des fluides ou a des solvants. Si des liquides pénétrent dans
ces composants, le cathéter a cryoballon Arctic Front Advance risque de ne pas fonctionner
correctement et l'intégrité des connecteurs d'étre compromise.
Fluoroscopie requise pour la mise en place du cathéter — L'utilisation de la fluoroscopie
pendant les interventions d’ablation par cathéter présente un risque d’exposition importante
aux rayons X a la fois pour les patients et le personnel du laboratoire. Une exposition
importante peut entrainer une Iésion par irradiation aigué et un risque accru d'effets
somatiques et génétiques. Effectuer I'ablation par cathéter uniquement aprés avoir examiné
I'exposition possible aux radiations pendant I'intervention et avoir pris les mesures
nécessaires pour limiter cette exposition. Il convient de tenir particulierement compte
des risques potentiels avant toute utilisation de I'équipement chez la femme enceinte.
A usage unique exclusivement — Ce dispositif est destiné & un patient unique et doit &tre
utilisé une seule fois. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif dans le but de
le réutiliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre
l'intégrité de la structure du dispositif et/ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des
blessures, une maladie ou le décés du patient.
Ringage régulier de la lumiére du fil guide — |l est recommandé de rincer la lumiére du fil
guide avant l'insertion initiale, puis de fagon réguliere pendant I'intervention afin de prévenir
la coagulation du sang dans la lumiére. La lumiéere du fil guide doit étre rincée avec une
solution saline aprés chaque injection de produit de contraste.
Compatibilité avec les fils guides — Utiliser uniquement les fils guides de 0,081 cm
(0,032 pouce) ou 0,089 cm (0,035 pouce) avec le cathéter. L'utilisation d'autres fils guides
risque d'endommager le cathéter ou de compromettre la procédure.
Branchement inapproprié — Ne pas raccorder le cathéter de cryoablation a un générateur
de radiofréquence (RF), ni I'utiliser pour appliquer une énergie RF. Ceci peut provoquer un
dysfonctionnement du cathéter ou blesser le patient.
Arythmies induites — Les interventions de cathétérisme peuvent mécaniquement provoquer
des arythmies.
Courant de fuite des dispositifs connectés — Utiliser uniquement des équipements
isolés (équipement de type CF selon CEI 60601-1 ou équivalent) avec la CryoConsole et les
cathéters. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures potentiellement
fatales chez le patient.
Autres cathéters, dispositifs ou guides — Eviter tout enchevétrement du cathéter
avec d'autres cathéters, dispositifs ou guides, qui pourrait nécessiter une intervention
chirurgicale.
Atteinte du nerf phrénique — Arréter immédiatement I'ablation en cas d'observation de
signes d'atteinte du nerf phrénique. Recourir a la stimulation continue des nerfs phréniques
tout au long de chaque cryoablation dans les veines pulmonaires droites. Afin d'éviter toute
lésion nerveuse, placer une main sur I'abdomen, au niveau du diaphragme, en vue d'évaluer
les variations de force de la contraction du diaphragme ou la perte de capture. En I'absence
de capture du nerf phrénique, surveiller fréquemment les mouvements du diaphragme par
radioscopie. Placer le ballonnet dans la position la plus antrale possible et non dans la partie
tubulaire de la veine pulmonaire.
Période post-ablation — Surveiller de prés les patients subissant des interventions
d'ablation cardiaque pendant la période suivant ladite ablation afin de détecter tout effet
secondaire clinique.
Réfrigérant sous pression — Le cathéter contient un réfrigérant maintenu sous pression
pendant I'exécution de l'intervention. La libération de ce gaz dans le systéme circulatoire
suite a une défaillance de I'équipement ou a une utilisation inadéquate peut provoquer une
embolie gazeuse.
Rétrécissement ou sténose de la veine pulmonaire — Les interventions d'ablation par
cathéter a l'intérieur ou pres des veines pulmonaires peuvent provoquer un rétrécissement
ou sténose de la veine pulmonaire. Ne pas réaliser d'ablation dans la partie tubulaire de la
veine pulmonaire. Si cette complication se présente, une angioplastie percutanée ou une
intervention chirurgicale peut étre nécessaire.
Environnement d'utilisation requis — Toutes les interventions de cryoablation doivent se
dérouler uniquement dans une salle opératoire équipée de tout le matériel nécessaire.
Ablation RF — Avant de mettre sous tension un générateur RF ou d'appliquer une énergie
RF, débrancher le cathéter de cryoablation de la CryoConsole afin d'éviter I'apparition d'un
message d'erreur et le remplacement inutile du cathéter.
Lésions septales — Toujours dégonfler le ballonnet et le tirer au travers de la gaine
transseptale avant de I'enlever de l'oreillette gauche. La traversée du septum alors que la
gaine du ballonnet est retirée ou que le ballonnet est gonflé (y compris sur le site de ponction
septale) peut se traduire par de graves lésions septales.
Compatibilité de la gaine orientable — Utiliser uniquement la gamme de gaines FlexCath
12 Fr avec le cryoballon Arctic Front Advance. L'utilisation de toute autre gaine risque
d'endommager le cathéter ou la partie ballonnet.
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Inspection de I'emballage stérile — Inspecter I'emballage stérile et le cathéter avant
utilisation. Si I'emballage stérile ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter.
Contacter le représentant de Medtronic.

Compatibilité du systéme — Utiliser exclusivement avec la CryoConsole des cathéters de
cryoablation, des bouteilles de réfrigérant et des composants de Medtronic. La sécurité et
I'utilisation d'autres cathéters ou composants n'ont pas été testées.

Utilisateurs qualifiés — Cet équipement ne doit étre utilisé que par des médecins formés
aux procédures de cryoablation atriale gauche ou sous leur contréle.

5 Effets secondaires
Les éventuels effets secondaires associés aux interventions de cryoablation et de
cathétérisme cardiaques incluent, sans toutefois s'y limiter :

= Anémie
Accident vasculaire cérébral
Altérations visuelles

Hémoptysie
Hypotension, hypertension
Infarctus du myocarde

= Anxiété = Infection urinaire
= Arrét cardiopulmonaire = Lésion cesophagienne
= Attaque ischémique transitoire (y compris fistule atrio-cesophagienne)
= Bradycardie = Lésions nerveuses
= Bronchite = Mal au dos
= Décés = Maux de gorge
= Diarrhée = Maux de téte
= Ecchymoses = Nausées ou vomissements
= Epanchement péricardique = Reéaction vasovagale
= Essoufflement = Saignement au niveau des sites de
- Etat vertigineux ponction
« Etourdissements = Sensation de froid
- Fatigue = Sténose de la veine pulmonaire
« Figvre = Tachycardie
« Flutter atrial = Tamponnade cardiaque
- Frissons = Toux
= Vue brouillée

Géne, douleur ou pression thoracique

6 Instructions d’utilisation

6.1 Raccordement du cathéter

Procéder comme suit pour raccorder le cathéter. (Pour des instructions plus détaillées, consulter

le manuel d'utilisation de la console de cryoablation CryoConsole.)

. Raccorder le boitier de raccordement a la CryoConsole.

2. Raccorder le cryoballon Arctic Front Advance a un cable ombilical coaxial stérile et a un
cable ombilical électrique stérile.

3. Raccorder le cable ombilical coaxial a la CryoConsole et le cable ombilical électrique au
boitier de raccordement.

-

6.2 Cryoablation

Procéder comme suit pour utiliser le cathéter pour une intervention de cryoablation. (Pour

des instructions plus détaillées, consulter le manuel d'utilisation de la console de cryoablation

CryoConsole.)

Remarque : Avant d'introduire le cryoballon Arctic Front Advance dans le corps du patient,

vérifier le mécanisme de déflexion a I'aide du levier situé sur la poignée afin de s'assurer qu'il

fonctionne.

Remarque : Toujours utiliser le levier situé sur la poignée pour redresser la partie ballonnet

avant l'insertion ou le retrait du cathéter.

. En utilisant une technique aseptique, créer un accés vasculaire a I'aide d’un introducteur
approprié. Parvenir a un accés auriculaire gauche, transseptal, a I'aide d’une gaine et
d’une aiguille transseptales.

. Retirer la gaine transseptale en laissant le fil guide de préférence dans la veine
pulmonaire supérieure gauche.

. Faire progresser la gaine FlexCath et le dilatateur dans I'oreillette gauche.

. Retirer lentement le fil guide et le dilatateur de la gaine.

Insérerle fil guide ou le cathéter de cartographie circulaire dans le cryoballon Arctic Front Advance

avant l'insertion dans la gaine FlexCath.

6. Insérer le cryoballon Arctic Front Advance sur le fil guide ou le cathéter de cartographie
circulaire jusque dans la gaine FlexCath.

. Régler la durée de traitement sur I'écran de la CryoConsole.

. Gonfler le ballonnet dans l'oreillette gauche.

. Positionner le cathéter au niveau de I'orifice de la veine pulmonaire cible.

0.Une injection de produit de contraste dilué (50/50) au travers de la lumiére du fil guide
peut étre réalisée pour vérifier que la position du ballonnet est appropriée. La lumiére du
fil guide doit impérativement étre rincée avec une solution saline aprés chaque injection
de produit de contraste.

Remarques :

— Avancer le cathéter de cartographie circulaire dans une position plus distale afin
d'augmenter la stabilité et le soutien du ballonnet. S'il n'est pas possible d'obtenir une
position stable du ballonnet, remplacer le cathéter de cartographie circulaire par un
fil guide.

— Avant de remplacer le cathéter de cartographie circulaire par un fil guide, rétracter le
cryoballon Arctic Front Advance dans la gaine FlexCath.

11.Procéder a la cryoablation.

Remarque : La durée d'ablation prédéfinie est de 240 secondes.

12.Attendre la fin de la phase de cryoablation (fin de la durée prédéfinie). Le ballonnet reste

gonflé et la phase de décongélation commence.

13.Pendant cette phase, observer l'indicateur de température a I'écran. Lorsque la

température atteint 10 °C (50 °F), pousser le mécanisme de tension du bouton-poussoir

bleu sur la poignée du cathéter. Maintenir la pression sur le mécanisme jusqu'a ce que le
ballonnet soit dégonflé. Le ballonnet se dégonfle automatiquement lorsque la température
atteint 20 °C (68 °F).
Remarque : La pression sur le mécanisme de mise en tension au cours du dégonflage
entraine le déploiement du ballonnet sur toute sa longueur et un ré-enroulement parfait.
14.Si nécessaire, procéder a des traitements supplémentaires en changeant la position du
ballonnet dans la méme veine pulmonaire.

15.Positionner le cathéter au niveau de I'orifice de la veine pulmonaire cible suivante a l'aide

du fil guide, le cathéter de cartographie circulaire et/ou des capacités de déflexion.

Retourner a I'étape 8 et poursuivre I'ablation.

Remarque : L'ablation effective du tissu cardiaque souhaité peut étre démontrée en
évaluant l'isolation électrique de la veine pulmonaire par rapport a l'oreillette gauche
(bloc d'entrée et de sortie) une fois la cryoablation terminée.

16.Lorsque tous les traitements sont terminés et que le ballonnet est dégonflé, déployé sur

toute sa longueur et parfaitement ré-enroulé, rétracter le cathéter dans la gaine.

17.Retirer le cathéter du corps du patient.

-
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7 Caractéristiques techniques

Taille du corps du cathéter

Diamétre extérieur de I'extrémité

Gaine d'introduction recommandée
Diameétre interne de la lumiére du fil guide

Diametre du ballonnet gonflé

Longueur efficace (ballonnet gonflé)

3,5 mm (10,5 Fr, 0,14 pouce)

3 mm (9 Fr, 0,19 pouce)

12 Fr (gamme FlexCath)

1,27 mm (0,050 pouce) (valeur nominale)

2AF233 - 23 mm (0,91 pouce)
2AF283 - 28 mm (1,10 pouce)

95,0 +2,0 cm (37,40 +0,80 pouce)

Nombre de thermocouples 1

Paramétres environnementaux

Stockage 15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F)
Transport -35°Ca45°C(-31 °Fa 113 °F)
Fonctionnement 15°C a 30 °C (60 °F a 86 °F) a des altitudes

inférieures a 2400 metres (8000 pieds) au-dessus
du niveau de la mer

8 Garantie limitée de Medtronic

Pour obtenir des informations complétes sur la garantie, se reporter au document de
garantie limitée joint.

9 Service

Medtronic emploie des représentants et ingénieurs hautement expérimentés dans le monde
entier afin d'assister ses clients et, sur demande, de dispenser des cours de formation au
personnel hospitalier utilisant les produits de Medtronic. Medtronic dispose aussi de conseillers
professionnels chargés de fournir une assistance technique aux utilisateurs de produits.

Pour plus de renseignements, prendre contact avec un représentant local de Medtronic ou
contacter Medtronic par téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent au dos du manuel.
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1 Beschreibung

Bei dem kardialen Arctic Front Advance Kryoablationskatheter (Arctic Front Advance
Kryoballon) handelt es sich um einen flexiblen Over-the-Wire-Ballonkatheter fiir die Ablation
von kardialem Gewebe. Dieser wird zusammen mit der steuerbaren FlexCath-Schleuse
(FlexCath-Schleuse) und der KryoKonsole sowie dazugehdrigen Komponenten verwendet.
Der Ballon erreicht die zur Kryoablation benétigten Temperaturen, sobald Kiihimittel von der
KryoKonsole in das Ballonsegment injiziert wird. Ein Thermoelement innerhalb des Ballons
dient zur Temperaturanzeige. Der Katheter wird mit herkémmlichen minimalinvasiven
Methoden in das GefaRsystem eingefiihrt.

1.1 Rontgenmarkierungen

Auf dem Ballonkatheter befinden sich zwei Réntgenmarkierungen und auf der FlexCath-
Schleuse befindet sich eine Réntgenmarkierung zur Uberpriifung der Position des Ballons
mittels Rontgendurchleuchtung. Die proximale Rontgenmarkierung befindet sich ca. 10 mm
(0,394 Zoll) proximal zum Ballon. Die distale Rontgenmarkierung befindet sich am Ende des
Injektionsschlauchs. AufRerdem befindet sich eine Réntgenmarkierung ca. 5 mm

(0,197 Zoll) proximal zur Spitze der Schleuse (siehe Abbildung 1). Wenn die proximale
Réntgenmarkierung und die Réntgenmarkierung auf der Schleuse in einer Linie liegen,
befindet sich der Ballon ca. 5 mm (0,197 Zoll) auRerhalb der Schleuse.

1.2 Schaftmarkierungen

Auf dem proximalen Teil des Katheterschafts befinden sich zwei Schaftmarkierungen, um
die Position des Ballons innerhalb der FlexCath-Schleuse visuell Gberpriifen zu kénnen.
Wenn die distale Markierung auf dem Schaft des Ballonkatheters auf den Griff der Schleuse
ausgerichtet ist, befindet sich das Ballonsegment innerhalb der Schleuse. Wenn die
proximale Markierung auf dem Schaft des Ballonkatheters auf den Griff der Schleuse
ausgerichtet ist, befindet sich das Ballonsegment auBerhalb der Schleuse (siehe
Abbildung 1).

© ©

1 Distale Rontgenmarkierung am Katheter 4 Rontgenmarkierung an der Schleuse
2 Deflatiertes Ballonsegment 5 Proximale Schaftmarkierung am
3 Proximale Réntgenmarkierung am Katheter

Katheter 6 Distale Schaftmarkierung am Katheter

Abbildung 1. Kardialer Arctic Front Advance Kryoablationskatheter
Der Arctic Front Advance Kryoballon ist in zwei Modellen erhaltlich, wie in der
nachstehenden Tabelle beschrieben:

Modell Durchmesser des inflatierten
Ballons

2AF233 23 mm (0,91 Zoll)

2AF283 28 mm (1,10 Zoll)

Nahere Informationen zur KryoKonsole und zu deren Verwendung bei der Kryoablation in
Verbindung mit dem Katheter finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole.

1.3 Inhalt der Verpackung

Der Katheter wird steril geliefert. Die Verpackung enthalt folgende Komponenten:
= 1 kardialer Arctic Front Advance Kryoablationskatheter
= Produktdokumentation

2 Indikationen

Der kardiale Arctic Front Advance Kryoablationskatheter ist zur Behandlung von
paroxysmalem Vorhofflimmern (PAF) vorgesehen. Zur PAF-Behandlung kann der Arctic
Front Advance Kryoballon mit Hilfsgeraten (Freezor MAX) verwendet werden.

3 Kontraindikationen

Fur den kardialen Arctic Front Advance Kryoablationskatheter gelten die folgenden Kontra-
indikationen:

Verwendung im Ventrikel, da hierbei die Gefahr besteht, dass sich der Katheter in den
Chordae tendineae verfangt

Patienten mit manifester Allgemeininfektion

Zustande, bei denen das Hantieren mit dem Katheter innerhalb des Herzens nicht
gefahrlos mdglich ware (z. B. bei intrakardialem Herzwandthrombus)

Patienten mit Kryoglobulindmie

Patienten mit einem oder mehreren Lungenvenen-Stents

4 Warn- und Sicherheitshinweise
Therapie mit Antikoagulanzien — Wahrend linksseitiger oder transseptaler Ablations-
prozeduren am Herzen immer eine Antikoagulationstherapie in geeigneter Dosis
durchfiihren. Wahrend und nach der Prozedur die Antikoagulationstherapie gemaR den
Richtlinien der medizinischen Einrichtung durchfiihren. Der Arctic Front Advance Kryoballon
wurde nicht in Hinblick auf die Unbedenklichkeit von Anderungen der Antikoagulations-
therapie bei Patienten mit paroxysmalem Vorhofflimmern untersucht.
Inflatieren oder Deflatieren des Ballons — Wenn der Ballon nicht mit Hilfe der
KryoKonsole inflatiert oder deflatiert werden kann, ist wahrend der Prozedur ein manuelles
Ruckzugskit bereitzuhalten. (Ausfihrlichere Anweisungen zum manuellen Riickzugskit
finden sich in der Gebrauchsanleitung).

= Den Ballon nicht innerhalb der Schleuse inflatieren. Vor dem Inflatieren immer zuerst
unter Durchleuchtung oder unter Zuhilfenahme der visuellen proximalen Schaft-
markierung verifizieren, dass sich der Ballon vollstandig auerhalb der Schleuse
befindet, da der Katheter andernfalls beschadigt werden kénnte.
Den Ballon nicht inflatieren, solange der Katheter in einer Lungenvene positioniert ist.
Den Ballon immer im Vorhof inflatieren und dann am Ostium der Lungenvene
positionieren. Das Inflatieren des Ballons in der Lungenvene kann GefaRverletzungen
zur Folge haben.
Entsorgung von biologischem Gefahrgut — Alle gebrauchten Katheter und sterilen
Komponenten den Vorschriften des Krankenhauses entsprechend entsorgen.
Kardioversion oder Defibrillation wahrend einer Ablationsprozedur — Die elektrische
Verbindung zum Katheter vor der Kardioversion oder Defibrillation trennen. Wird dies
unterlassen, kénnen Systemmeldungen auftreten, die zum Austausch des Katheters
auffordern.
Umgang mit dem Katheter —
Beim Hantieren mit dem Katheter duRerst vorsichtig sein. Durch mangelnde Sorgfalt
kann es zu Verletzungen wie z. B. Perforationen oder Tamponaden kommen.
Beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters — besonders bei splrbarem
Widerstand — keine (ibermaRige Kraft aufwenden.
Den Katheter nicht verwenden, wenn dieser geknickt oder beschadigt ist oder sich nicht
mehr strecken lasst.
Das Ballonsegment vor dem Einfiihren oder Zuriickziehen des Katheters strecken.
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= Katheterschaft und Ballonsegment diirfen zu keinem Zeitpunkt vorgeformt oder
gebogen werden. Durch Biegen oder Knicken des Katheterschafts konnen die inneren
Strukturen beschadigt werden, was das Risiko von Fehlfunktionen des Katheters erhoht.
Durch Vorbiegen der distalen Krimmung kann der Katheter beschadigt werden.
= Der Katheter muss unter Réntgendurchleuchtung vorgeschoben werden.
= Den Kryoballonkatheter nicht innerhalb des réhrenférmigen Abschnitts der Lungenvene
positionieren, um die Gefahr einer Verletzung des Nervus phrenicus oder einer Lungen-
venenstenose zu minimieren.
Integritat des Katheters — Katheter nicht verwenden, wenn er geknickt oder beschadigt ist.
Wird der Katheter geknickt oder beschadigt, wahrend er sich im Patienten befindet, muss er
entfernt und ein neuer Katheter verwendet werden. Der Arzt muss vor der Injektion
sicherstellen, dass der Katheter nicht geknickt ist.
Kompatibilitdt des kreisformigen Mapping-Katheters — Es diirfen ausschlieflich
kreisférmige Mapping-Katheter von Medtronic verwendet werden, die mit dem inneren
Lumen des Arctic Front Advance Kryoballons kompatibel sind. Bei Verwendung eines
anderen Mapping-Katheters kann der Katheter beschadigt oder das Verfahren
beeintrachtigt werden.
Richtige Einfithrung und Positionierung des Fiihrungsdrahts oder kreisformigen
Mapping-Katheters — Den Ballon nicht tiber den Filhrungsdraht oder den kreisférmigen
Mapping-Katheter hinaus vorschieben, um das Risiko einer Gewebeschadigung zu
reduzieren.
= Sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht oder kreisférmige Mapping-Katheter in den
Katheter eingefiihrt und durch den Ballonabschnitt vorgeschoben wurde, damit beim
Einflhren durch den GefaRzugang eine ausreichende Abstiitzung gegeben ist. Wird
dies unterlassen, kann es zur Beschédigung des Katheters kommen.
Kryoablation in der Ndhe von Herzklappenprothesen — Den Katheter nicht durch eine
Herzklappenprothese (mechanisch oder biologisch) fiihren. Der Katheter kdnnte innerhalb
der Herzklappenprothese hangenbleiben, diese beschadigen und dadurch eine Klappen-
insuffizienz oder ein vorzeitiges Versagen der Herzklappenprothese verursachen.
Kryoadhésion — Nicht am Katheter, an der Schleuse, an den Versorgungskabeln oder an
der Konsole ziehen, solange der Katheter am Gewebe angefroren ist, da dies zu
Verletzungen des Gewebes filhren kénnte.
Nicht resterilisieren — Dieses Produkt darf nicht zum Zwecke der Wiederverwendung
resterilisiert werden. Durch eine Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintréchtigt werden und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen,
zur Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Emboliegefahr — Das Einfiihren eines Katheters in das Kreislaufsystem birgt das Risiko
einer Luft- oder Gasembolie, die zu GefaRverschlissen und zu Gewebeinfarkten mit
schwerwiegenden Folgen fiihren kann. Die Komponenten langsam vorschieben und
zuriickziehen, um den entstehenden Unterdruck méglichst gering zu halten und dadurch die
Gefahr einer Luftembolie zu minimieren.
Anforderungen an die Umgebung — Kryoablationsprozeduren diirfen nur innerhalb der
zuldssigen Umgebungsparameter durchgefiihrt werden. Umgebungsbedingungen
auBerhalb dieser Parameter kdnnen Beginn oder Komplettierung der Kryoablationsprozedur
verhindern. Die Umgebungsparameter finden Sie in der Tabelle mit den technischen Daten
auf Seite 16.
Osophagus-Verletzung — Bei einigen Patienten, bei denen eine Kryoablation mit dem
Arctic Front Kryoablationskatheter durchgefiihrt wurde, wurden Osophagus-Geschwiire
beobachtet. Wie bei anderen Formen linksatrialer Ablation sollte der Arzt geeignete
medizinische Strategien in Erwégung ziehen, um das Risiko einer Osophagus-Verletzung zu
minimieren.
Fliissigkeitseintritt — Kathetergriff, Koaxialanschliisse oder elektrische Anschlisse
keinesfalls Fliissigkeiten oder Lésungsmitteln aussetzen. Sollten diese Komponenten nass
werden, funktioniert das Arctic Front Advance Kryoballon-Kathetersystem méglicherweise
nicht mehr ordnungsgeman und die Funktionsfahigkeit der Anschliisse kdnnte beeintrachtigt
sein.
Katheterplatzierung nur unter Durchleuchtung — Bei der Durchfiihrung von Ablations-
prozeduren unter Durchleuchtung kénnen sowohl Patienten als auch Labormitarbeiter einer
erheblichen Strahlenbelastung ausgesetzt werden. Eine langere Exposition kann akute
Strahlenschaden zur Folge haben und ist mit einem erhéhten Risiko somatischer und
genetischer Auswirkungen verbunden. Eine Katheterablation darf nur nach angemessener
Beachtung der mit der Prozedur verbundenen méglichen Strahlenbelastung durchgefiihrt
werden, wobei Manahmen zur Minimierung der Strahlenbelastung zu treffen sind. Ein
etwaiger Einsatz des Katheters bei Schwangeren ist sorgfaltig abzuwagen.
Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt — Dieses Produkt darf nur ein einziges Mal und
nur bei einem einzelnen Patienten verwendet werden. Das Produkt nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder zum Zwecke der Wiederverwendung resterilisieren. Durch Wieder-
verwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Integritét des Produkts
beeintréchtigt werden und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen,
zur Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Haufiges Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens — Das Fiihrungsdrahtiumen vor dem ersten
Einfihren und danach haufig wahrend der Prozedur spllen, um die Entstehung eines
Blutpfropfs im Lumen zu verhindern. Das Flhrungsdrahtlumen nach jeder Kontrastmittel-
injektion mit Kochsalzlésung spiilen.
Kompatibilitdt des Fiihrungsdrahts — In Verbindung mit dem Katheter nur 0,081-cm-
(0,032-Zoll-) oder 0,089-cm-(0,035-Zoll-)Flihrungsdrahte verwenden. Durch die
Verwendung eines anderen Fiihrungsdrahts kann der Katheter beschadigt oder das
Verfahren beeintrachtigt werden.
Falsche Verbindung — Den Kryoablationskatheter nicht an einen Hochfrequenzgenerator
anschlieRen oder zur Abgabe von HF-Energie verwenden. Dadurch kdnnte es zu einer
Fehlfunktion des Katheters oder zur Verletzung des Patienten kommen.
Induzierte Arrhythmien — Katheterprozeduren kénnen mechanisch induzierte Arrhythmien
hervorrufen.
Leckstrom aus angeschlossenen Geraten — In Verbindung mit der KryoKonsole und den
Kathetern ausschlieBlich isolierte Gerate (IEC 60601-1 Typ CF oder gleichwertig)
verwenden, da es andernfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen kann.
Andere Katheter, Gerate oder Dréhte — Eine mdgliche Verwicklung des Katheters mit
anderen Kathetern, Geraten oder Dréahten vermeiden. Durch eine solche Verwicklung kann
eine chirurgische Intervention notwendig werden.
Beeintrachtigung des Nervus phrenicus — Die Ablation sofort abbrechen, wenn eine
Beeintrachtigung des Nervus phrenicus beobachtet wird. Wahrend jeder Kryoablations-
anwendung in den rechten Lungenvenen mit kontinuierlicher Stimulation des Nervus
phrenicus arbeiten. Um eine Verletzung des Nervs zu verhindern, eine Hand an der Stelle
des Zwerchfells auf das Abdomen legen, um zu beurteilen, ob sich die Starke der Zwerchfell-
kontraktion veréndert oder ein Verlust der effektiven Stimulation vorliegt. Wenn keine
effektive Stimulation des Nervus phrenicus vorliegt, die Zwerchfellbewegung haufig mittels
Durchleuchtung tiberwachen. Den Ballon so antral wie méglich und nicht in dem rohren-
formigen Abschnitt der Lungenvene positionieren.
Phase nach der Ablation — Patienten, bei denen eine kardiale Ablation durchgefiihrt
wurde, sind nach der Ablation engmaschig auf klinisch bedeutsame Komplikationen zu
liberwachen.
KiihImittel steht unter Druck — Der Katheter enthélt wahrend der Prozedur unter Druck
stehendes Kihimittel. Ein Eindringen dieses Gases in das Kreislaufsystem aufgrund von
Geratefehlern oder fehlerhafter Anwendung kann zur Gasembolie fiihren.
Verengung oder Stenose der Pulmonalvenen — Katheterablationsprozeduren in
Pulmonalvenen oder in deren N@he kdnnen zu einer Verengung oder Stenose der
Pulmonalvenen fiihren. Keine Ablation im réhrenférmigen Abschnitt der Pulmonalvene
durchfiihren. Das Auftreten einer derartigen Komplikation kann eine perkutane Angioplastie
oder einen chirurgischen Eingriff erforderlich machen.
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Anforderungen an die Einsatzumgebung — Kryoablationsprozeduren dirfen nur in voll
ausgerUsteten Einrichtungen durchgefiihrt werden.

HF-Ablation — Vor dem Einschalten eines HF-Generators oder der Abgabe von HF-Energie
den Kryoablationskatheter von der KryoKonsole trennen, um eine entsprechende Fehler-
meldung und ein unnétiges Austauschen des Katheters zu vermeiden.

Schadigung des Septums — Den Ballon immer zuerst deflatieren und in die transseptale
Schleuse zurlickziehen, bevor er aus dem linken Vorhof entfernt wird. Ein Passieren des
Septums bei nicht umhilltem oder inflatiertem Ballon kann ebenso wie das Inflatieren das
Ballons im Bereich der Septumspunktion zu schweren Verletzungen des Septums fiihren.
Kompatibilitat der steuerbaren Schleuse — In Verbindung mit dem Arctic Front Advance
Kryoballon darf ausschlieBlich die Schleusenfamilie 12 Fr FlexCath verwendet werden.
Durch die Verwendung anderer Schleusen kann der Katheter oder das Ballonsegment
beschadigt werden.

Uberpriifen der Sterilverpackung — Die Sterilverpackung und den Katheter vor der
Verwendung Uberpriifen. Wenn die Sterilverpackung oder der Katheter beschadigt ist, darf
der Katheter nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an Ihre Medtronic Vertretung.
Systemkompatibilitdat — AusschlieBlich von Medtronic stammende Kryoablationskatheter,
KuhImitteltanks und Komponenten mit der KryoKonsole verwenden. Zur Sicherheit und
Verwendbarkeit anderer Katheter oder Komponenten liegen noch keine Tests vor.
Qualifikation des Anwenders — Dieses Produkt darf nur von in der linksatrialen Kryo-
ablation hinreichend geschulten Arzten oder unter deren Aufsicht verwendet werden.

5 Komplikationen

Bei kardialen Kryoablationsprozeduren mit Kathetern kénnen unter anderem die folgenden
Komplikationen auftreten:

= Andmie = Midigkeit

= Angst = Fieber

= Vorhofflattern = Kopfschmerzen

= Riickenschmerzen = Bluthusten

= Blutungen an den Punktionsstellen = Hypotonie, Hypertonie
= Sehstoérungen = Benommenheit

= Bradykardie = Myokardinfarkt

= Bronchitis - Ubelkeit/Erbrechen

= Bluterglisse = Nervenverletzung

= Herzbeuteltamponade = Perikarderguss

= Herz-Kreislauf-Stillstand = Pulmonalvenenstenose
= apoplektischer Insult = Schittelfrost

Unbehagen, Schmerzen oder
Druckgefiihl in der Brust

Kurzatmigkeit
Halsschmerzen

= Kalteempfindung = Tachykardie

= Husten = transitorisch-ischamische Attacke
= Tod = Harnwegsinfektion

= Diarrhoe = vasovagale Reaktion

= Schwindel .

veranderte optische Wahrnehmungen

Schédigung des Osophagus
(einschlieBlich atrio-0sophagealer
Fisteln)

6 Gebrauchsanweisung

6.1 Anschluss des Katheters

Gehen Sie wie nachfolgend beschrieben vor, um den Katheter anzuschlieRen. (Nahere

Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole.)

1. Den Anschlusskasten mit der KryoKonsole verbinden.

2. Den Arctic Front Advance Kryoballon an ein steriles koaxiales Versorgungskabel und an
ein steriles elektrisches Versorgungskabel anschlieRen.

3. Das koaxiale Versorgungskabel mit der KryoKonsole verbinden und das elektrische
Versorgungskabel mit dem Anschlusskasten verbinden.

6.2 Kryoablation

Gehen Sie wie nachfolgend beschrieben vor, um den Katheter fiir eine Kryoablations-

prozedur zu verwenden. (Nahere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur

KryoKonsole.)

Hinweis: Vor dem Einfiihren des Arctic Front Advance Kryoballons in den Patienten den

Biegemechanismus durch Ziehen des Hebels am Griff auf Funktionstiichtigkeit priifen.

Hinweis: Den Hebel am Griff immer benutzen, um das Ballonsegment vor dem Einflihren

oder Herausziehen des Katheters geradezurichten.

. Unter antiseptischen Bedingungen mithilfe eines geeigneten Einfihrbestecks einen
GefaRzugang schaffen. Unter Verwendung einer transseptalen Schleuse und Nadel
einen linksatrialen transseptalen Zugang herstellen.

. Die transseptale Schleuse entfernen, wahrend der Fiihrungsdraht vorzugsweise in der
linken oberen Pulmonalvene positioniert bleibt.

. Die FlexCath Schleuse und den Dilatator ins linke Atrium vorschieben.

4. Den Fiuhrungsdraht und den Dilatator langsam von der Schleuse entfernen.

Den Fiihrungsdraht oder kreisférmigen Mapping-Katheter in den Arctic Front Advance

Kryoballon laden, bevor dieser in die FlexCath Schleuse eingefiihrt wird.

6. Den Arctic Front Advance Kryoballon tber den Fiihrungsdraht oder den kreisférmigen
Mapping-Katheter in die FlexCath Schleuse einfiihren.

. Die Behandlungsdauer am Bildschirm der KryoKonsole einstellen.

. Den Ballon im linken Vorhof inflatieren.

. Den Katheter am Ostium der Zielvene positionieren.

0.Die Ballonposition durch Injizieren einer 1:1 Kontrastmittel / Kochsalzmischung in das
Flhrungsdrahtlumen verifizieren. Das Fiihrungsdrahtlumen nach jeder Kontrastmittel-
injektion mit Kochsalzlésung spiilen.

Hinweise:

— Um die Stabilitdt und Abstiitzung des Ballons zu verbessern, den kreisférmigen
Mapping-Katheter in eine weiter distal gelegene Position vorschieben. Wenn keine
stabile Ballonposition erreicht werden kann, den kreisférmigen Mapping-Katheter
durch einen Fihrungsdraht ersetzen.

— Vor dem Austausch des kreisférmigen Mapping-Katheters durch einen Fiihrungs-
draht den Arctic Front Advance Kryoballon in die FlexCath Schleuse zuriickziehen.

11.Die Kryoablation durchfiihren.

Hinweis: Die voreingestellte Ablationsdauer betragt 240 Sekunden.

12.Den Abschluss der Kryoablationsphase abwarten (bis zum Ablauf der voreingestellten

Zeit). Der Ballon bleibt inflatiert und die Auftauphase setzt ein.

13.Wahrend der Auftauphase die Temperaturanzeige am Bildschirm beobachten. Nachdem

die Temperatur mindestens 10 °C (50 °F) erreicht hat, die blaue Strecktaste am

Kathetergriff betatigen. Den Druck auf die Strecktaste aufrecht erhalten, bis der Ballon

deflatiert. Der Ballon deflatiert automatisch, wenn die Temperatur 20 °C (68 °F) erreicht.

Hinweis: Durch Vorschieben der Strecktaste wahrend der Ballondeflation dehnt sich
der Ballon auf volle Lange aus und faltet sich eng zusammen.

14.Je nach Bedarf weitere Behandlungen durchfiihren. Dazu den Ballon in der gleichen

Lungenvene neu positionieren.

15.Den Katheter mithilfe des Fiihrungsdrahts, des kreisférmigen Mapping-Katheters und/

oder des Steuermechanismus am Ostium der nachsten pulmonalen Zielvene

positionieren. Zu Schritt 8 zurlickkehren und die Ablation fortsetzen.

-
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Hinweis: Die Effektivitat der kardialen Ablation priifen. Dazu die elektrische Isolation der
Lungenvene vom linken Vorhof (Eingangs- und Ausgangsblock) nach Abschluss aller

Kryoablationen beurteilen.

16.Den Katheter in die Schleuse zuriickziehen, nachdem alle Behandlungen abgeschlossen
wurden und der Ballon deflatiert, auf maximale Lange ausgedehnt und eng zusammen-

gefaltet wurde.

17.Den Katheter aus dem Patienten entfernen.

7 Technische Daten

KatheterschaftgroRe
AuRendurchmesser der Spitze
Empfohlene Einflihrschleuse

Innendurchmesser des
Flhrungsdrahtlumens

Durchmesser des inflatierten Ballons

Effektive Lange (bei inflatiertem Ballon)
Anzahl Thermoelemente
Umgebungsparameter

Lagerung

Transport

Betrieb

3,5 mm (10,5 Fr; 0,14 Zoll)

3 mm (9 Fr; 0,19 Zoll)

12 Fr FlexCath Familie

1,27 mm (0,050 Zoll) nominal
2AF233 - 23 mm (0,91 Zoll)
2AF283 - 28 mm (1,10 Zoll)
95,0 +2,0 cm (37,40 +0,80 Zoll)
1

15 °C bis 30 °C (59 °F bis 86 °F)
-35 °C bis 45 °C (-31 °F bis 113 °F)
15 °C bis 30 °C (60 °F bis 86 °F) bei einer Hohe von

weniger als 2400 Metern (8000 FuR) Giber dem
Meeresspiegel

8 Medtronic Garantieerklarung

Vollstandige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden Garantiedokument.

9 Service

Medtronic beschéftigt Uberall auf der Welt hervorragend ausgebildete Reprasentanten und
Ingenieure, die Ihnen bei Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage fiihren
unsere Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der
Verwendung von Produkten von Medtronic zu unterweisen. Medtronic beschaftigt auerdem
fachlich versierte Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen
beraten. Wenn Sie nahere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte schriftlich oder
telefonisch an Medtronic. Adressen und Telefonnummern finden Sie auf dem hinteren

Einband.
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1 Descripcion

El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance (criobaldn Arctic Front Advance) es
un catéter balén flexible montado sobre una guia que se utiliza para la ablacion de tejido
cardiaco. Se utiliza junto con el introductor dirigible FlexCath (introductor FlexCath), la
consola de crioablacién y componentes relacionados. El balén alcanza temperaturas de
crioablacién cuando se inyecta refrigerante desde la consola de crioablacion en el interior
del balén. Un termopar situado en el interior del balon permite leer la temperatura. El catéter
se introduce en el sistema vascular mediante técnicas tradicionales minimamente invasivas.

1.1 Marcas radiopacas

Existen dos marcas radiopacas en el catéter balén y una marca radiopaca en el introductor
FlexCath para confirmar la posicion del balon mediante fluoroscopia. La marca radiopaca
proximal se encuentra situada aproximadamente 10 mm (0,394 pulg.) en posicién proximal
respecto del balén. La marca radiopaca distal se encuentra situada en el extremo del tubo
de inyeccion. También existe una marca radiopaca situada aproximadamente 5 mm
(0,197 pulg.) en posicién proximal respecto de la punta del introductor (véase la Figura 1).
Cuando la marca radiopaca proximal y la marca radiopaca del introductor estan alineadas,
el balén se encuentra aproximadamente 5 mm (0,197 pulg.) fuera del introductor.

1.2 Marcas en el cuerpo del catéter

Existen dos marcas en el segmento proximal del cuerpo del catéter para confirmar
visualmente la posicion del balén en el interior del introductor FlexCath. Cuando la marca
distal del cuerpo del catéter balén esta alineada con el mango del introductor, el segmento
del balén se encuentra situado dentro del introductor. Cuando la marca proximal del cuerpo
del catéter baldn esta alineada con el mango del introductor, el segmento del balon se
encuentra situado fuera del introductor (véase la Figura 1).

1 Marca radiopaca distal del catéter 4 Marca radiopaca del introductor
2 Segmento del balén desinflado 5 Marca proximal del cuerpo del catéter
3 Marca radiopaca proximal del catéter 6 Marca distal del cuerpo del catéter

Figura 1. Catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance
El criobalén Arctic Front Advance esta disponible en dos modelos, tal como se describe en
la tabla siguiente:

Modelo Diametro del balén inflado
2AF233 23 mm (0,91 pulg.)
2AF283 28 mm (1,10 pulg.)

Si desea obtener informacion detallada sobre la consola de crioablacion y cémo utilizarla
con el catéter para realizar procedimientos de crioablacion, consulte el Manual del usuario
de la consola de crioablacién.

1.3 Contenido del envase

El catéter se suministra estéril. El envase contiene los siguientes elementos:
= 1 catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance
= documentacion del producto

2 Indicaciones de uso

El catéter de crioablacién cardiaca Arctic Front Advance esta indicado para el tratamiento
de pacientes que padecen fibrilacién auricular paroxistica (FAP). En el tratamiento de la
FAP pueden utilizarse dispositivos complementarios (Freezor MAX) junto con el criobalén
Arctic Front Advance.

3 Contraindicaciones
El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance esta contraindicado en los
siguientes casos:

= en el ventriculo, debido al peligro de atrapamiento del catéter en las cuerdas tendinosas
en pacientes con infecciones sistémicas activas
en situaciones en las que la manipulacién del catéter en el interior del corazén no seria
segura (por ejemplo, trombo mural intracardiaco)
en pacientes con crioglobulinemia
en pacientes con una o mas endoprotesis en las venas pulmonares

4 Advertencias y medidas preventivas

Tratamiento anticoagulante — Administre niveles adecuados de tratamiento

anticoagulante durante el procedimiento y en los periodos inmediatamente anterior y

posterior a los pacientes sometidos a procedimientos cardiacos transeptales y del lado

izquierdo. Administre tratamiento anticoagulante durante y después del procedimiento

conforme a las normas del centro. El criobalén Arctic Front Advance no se ha estudiado en

relacién con la seguridad de los cambios en el tratamiento anticoagulante en pacientes con

fibrilacion auricular paroxistica.

Inflado o desinflado del balén — Si no puede inflarse o desinflarse el balén utilizando la

consola de crioablacién, tenga a mano durante el procedimiento un kit de retraccion manual.

(Consulte el manual del usuario si desea obtener instrucciones mas detalladas sobre el kit

de retracciéon manual).

= Noinfle el balén dentro del introductor. Compruebe siempre mediante fluoroscopia o
utilizando la marca visual proximal del cuerpo del catéter que el balén se encuentra
completamente fuera del introductor antes de inflarlo a fin de evitar dafar el catéter.
= Noinfle el balén si el catéter se encuentra situado en el interior de una vena pulmonar.

Infle siempre el balén en la auricula y, a continuacién, sittelo en el ostium de la vena
pulmonar. Si infla el balén en una vena pulmonar puede producirse una lesién vascular.

Eliminacion de materiales de riesgo biolégico — Deseche todos los catéteres usados y

los componentes estériles con arreglo a los procedimientos del hospital.

Cardioversion o desfibrilacion durante el procedimiento de ablacién — Desconecte la

conexion eléctrica del catéter antes de la cardioversion o desfibrilacion. De lo contrario,

podrian aparecer mensajes del sistema que indiquen la necesidad de cambiar el catéter.

Manipulacion del catéter —

Tenga extremo cuidado al manipular el catéter. Si no se presta gran atencion pueden

producirse lesiones tales como perforaciones o taponamiento.

No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar o retirar el catéter, especialmente si

encuentra resistencia.

No utilice el catéter si estd doblado o dafiado o no puede enderezarse.

Enderece el segmento del balén antes de insertar o retirar el catéter.

No doble ni conforme previamente el cuerpo del catéter ni el segmento del balén en

ninguin momento. Si se dobla o retuerce el cuerpo del catéter, pueden dafiarse

estructuras internas y aumentar el riesgo de fallo del catéter. Si se dobla previamente la

curva distal puede danarse el catéter.

La progresion del catéter deberia realizarse bajo visualizacion fluoroscépica.
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= No situe el catéter de crioablacion dentro de la parte tubular de la vena pulmonar a fin
de minimizar la lesion del nervio frénico y la estenosis de la vena pulmonar.
Integridad del catéter — No utilice el catéter si esta doblado o dafiado. Si se dobla o dafia
el catéter mientras esta dentro del paciente, retirelo y utilice uno nuevo. Antes de inyectar,
el médico debe asegurarse de que no hay dobleces en el catéter.
Compatibilidad de los catéteres de mapeo circular — Utilice Unicamente catéteres de
mapeo circular de Medtronic que sean compatibles con la luz interna del criobalén Arctic
Front Advance. El uso de otros catéteres de mapeo puede dafar el catéter o afectar al
procedimiento.
Insercion y colocacion correctas de la guia o del catéter de mapeo circular — A fin de
reducir el riesgo de lesiones de los tejidos, no haga avanzar el balén mas alla de la guia o
del catéter de mapeo circular.
= Asegurese de que la guia o el catéter de mapeo circular estan insertados en el catéter
y a través del segmento del balén para proporcionar un soporte suficiente durante la
insercion para acceso vascular. De lo contrario, podria dafiarse el catéter.
Crioablacion en la proximidad de prétesis valvulares cardiacas — No haga pasar el
catéter a través de una prétesis valvular cardiaca (mecanica o tisular). El catéter podria
quedar atrapado en la valvula y dafiarla, causando insuficiencia valvular o el fallo prematuro
de la prétesis valvular.
Crioadherencia — No tire del catéter, del introductor, de los cables umbilicales ni de la
consola cuando el catéter esté congelado en el tejido, ya que el tejido podria sufrir lesiones.
No reesterilizar — No reesterilice este dispositivo para reutilizarlo. La reesterilizacion puede
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de
contaminacion del mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso
la muerte.
Riesgo de embolia — La introduccién de cualquier catéter en el sistema circulatorio
conlleva un riesgo de embolia gaseosa, que puede obstruir los vasos y provocar un infarto
de tejidos con consecuencias graves. Haga avanzar y retire siempre los componentes
lentamente para reducir al minimo el vacio creado y, asi, reducir al minimo el riesgo de
embolia gaseosa.
Limites ambientales — Realice los procedimientos de crioablacién sélo dentro de los
parametros ambientales. El uso del producto fuera de estos parametros puede impedir el
comienzo o la finalizacion del procedimiento de crioablacién. Consulte la tabla de
especificaciones en la pagina 19 para obtener informacion sobre los parametros
ambientales.
Lesion esofagica — Se han observado Ulceras esofagicas en algunos sujetos que se
someten a crioablacion con el catéter de crioablacién Arctic Front. Al igual que con otras
formas de ablacion de la auricula izquierda, el médico debe considerar el uso de estrategias
médicas adecuadas para reducir al minimo el riesgo de lesion esofagica.
Entrada de liquidos — No exponga el mango del catéter ni los conectores coaxiales y
eléctricos a liquidos o disolventes. Si se humedecen estos componentes, el sistema de
criocatéter baldn Arctic Front Advance podria no funcionar correctamente y podria ponerse
en peligro la integridad de los conectores.
N idad pia para la col ion del catéter — La utilizacion de un

adda de ﬂuul
fluoroscopio durante los procedimientos de ablacién con catéter presenta la posibilidad de
una exposicién importante a rayos x tanto para el paciente como para el personal de
laboratorio. Una exposicion importante puede provocar una lesion por radiacion aguda y el
aumento del riesgo de efectos somaticos y genéticos. Realice la ablacion con catéter sélo
después de haber valorado adecuadamente la posible exposicion a radiacion asociada con
el procedimiento y de haber adoptado las medidas necesarias para reducir al minimo dicha
exposicion. Valore detenidamente la utilizacion de este dispositivo en mujeres
embarazadas.
Valido para un solo uso — Este dispositivo esta indicado Unicamente para utilizarse una
vez en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo para
reutilizarlo. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de
contaminacion del mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso
la muerte.
Lavado frecuente de la luz de la guia — . Lave la luz de |a guia antes de la insercién inicial
y posteriormente de forma frecuente durante todo el procedimiento para evitar la
coagulacioén de sangre en la luz. Lave la luz de la guia con solucién salina después de cada
inyeccion de contraste.
Compatibilidad de la guia — Utilice exclusivamente guias de 0,081 cm (0,032 pulg.) o
0,089 cm (0,035 pulg.) con el catéter. El uso de otras guias puede dafiar el catéter o afectar
al procedimiento.
Conexion incorrecta — No conecte el catéter de crioablacion a un generador de
radiofrecuencia (RF) ni lo utilice para administrar energia de RF. Si lo hace, el catéter podria
funcionar incorrectamente o causar lesiones al paciente.
Induccion de arritmias — Los procedimientos con catéter pueden causar la induccién
mecanica de arritmias.
Corriente de fuga de dispositivos conectados — Utilice exclusivamente equipos con
aislamiento (equipos de tipo CF conforme a la norma IEC 60601-1 o equivalentes) con la
consola de crioablacion y con los catéteres; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones
o incluso la muerte.
Otros catéteres, dispositivos o guias — Evite que el catéter se enrede con otros
catéteres, dispositivos o guias. Si se enreda, podria ser necesaria una intervencion
quirdrgica.
Afectacion del nervio frénico — Detenga la ablacién inmediatamente si observa
afectacion del nervio frénico. Utilice estimulacion continua del nervio frénico durante cada
aplicacién de crioablacion en las venas pulmonares derechas. Para evitar una lesion
nerviosa, coloque una mano en el abdomen, en la zona del diafragma, para valorar los
posibles cambios de la fuerza de contraccion del diafragma o la pérdida de captura. En caso
de ausencia de captura del nervio frénico, controle con frecuencia el movimiento del
diafragma mediante fluoroscopia. Sittie el balén en la posicion mas cercana posible a la
entrada de la vena pulmonar y no en la parte tubular de la misma.
Periodo de postablacion — Vigile atentamente a los pacientes sometidos a
procedimientos de ablacion cardiaca durante el periodo de postablacién para comprobar
que no se produzcan reacciones clinicas adversas.
Refrigerante presurizado - El catéter contiene refrigerante presurizado durante su
funcionamiento. La liberacién de este gas en el sistema circulatorio debido a un fallo o a una
mala utilizacion del equipo podria provocar una embolia gaseosa.
Estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares — Los procedimientos de
ablacién con catéter que se realizan en el interior o cerca de las venas pulmonares pueden
inducir un estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares. No realice una ablacién en
la parte tubular de la vena pulmonar. Si se produce esta complicacién puede ser necesario
practicar una angioplastia percutanea o llevar a cabo una intervencion quirdrgica.
Entorno de uso necesario — Los procedimientos de crioablacion deben realizarse
unicamente en una sala totalmente equipada.
Ablacién por RF — Antes de encender un generador de RF o de aplicar energia de RF,
desconecte el catéter de crioablacion de la consola de crioablacion para evitar la aparicién
de un mensaje de error y la sustitucion innecesaria del catéter.
Daio septal — Desinfle siempre el balon y hagalo retroceder hasta el interior del introductor
transeptal antes de extraerlo de la auricula izquierda. Si se atraviesa el septo con el balén
fuera del introductor o desinflado o se infla el balén en el punto de perforacion septal,
podrian producirse dafios graves en el septo.
Compatibilidad del introductor dirigible — Utilice inicamente la familia de introductores
FlexCath de 12 Fr con el criobalén Arctic Front Advance. El uso de cualquier otro introductor
podria dafiar el catéter o el segmento del balén.
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Inspeccion del envase estéril — Examine el envase estéril y el catéter antes de su
utilizacion. No utilice el catéter si el envase estéril o el catéter estan dafiados. Péngase en
contacto con el representante de Medtronic.

Compatibilidad del sistema — Utilice inicamente catéteres de crioablacion, bombonas de
refrigerante y componentes de Medtronic con la consola de crioablacién. No se han
comprobado la seguridad ni el uso de otros catéteres o componentes.

Usuarios cualificados — Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con
formacién en procedimientos de crioablacién de la auricula izquierda o bajo su supervision.

5 Reacciones adversas

Las posibles reacciones adversas asociadas a los procedimientos de crioablacién cardiaca
con catéter son, entre otras, las siguientes:

= anemia - fatiga

= ansiedad = fiebre

= aleteo auricular = cefalea

= dolor de espalda = hemoptisis

= sangrado en los puntos de puncién = hipotensién, hipertension
= vision borrosa = inestabilidad

= bradicardia = infarto de miocardio

= bronquitis = nauseas y vomitos

formacién de hematomas
taponamiento cardiaco
parada cardiopulmonar

lesién neuroldgica
derrame pericardico
estenosis de venas pulmonares

= accidente cerebrovascular = temblor

= molestias, dolor u opresion toracicos = disnea

= sensacion de frio = dolor de garganta

» tos = taquicardia

= muerte = accidente isquémico transitorio
= diarrea = infeccién urinaria

= mareo = reaccion vasovagal

alteraciones visuales

lesién esofagica (incluida la fistula
auriculoesofagica)

6 Instrucciones de uso

6.1 Conexion del catéter

Para conectar el catéter, siga los pasos indicados a continuacion. (Si desea obtener

instrucciones mas detalladas, consulte el Manual del usuario de la consola de crioablacién).

. Conecte la caja de conexiones a la consola de crioablacion.

2. Conecte el criobaldn Arctic Front Advance a un cable umbilical coaxial estéril y a un cable
umbilical eléctrico estéril.

3. Conecte el cable umbilical coaxial a la consola de crioablacién y conecte el cable
umbilical eléctrico a la caja de conexiones.

N

6.2 Crioablacion

Para utilizar el catéter para un procedimiento de crioablacidn, siga los pasos indicados a

continuacién. (Si desea obtener instrucciones mas detalladas, consulte el Manual del

usuario de la consola de crioablacion).

Nota: Antes de introducir el criobaldn Arctic Front Advance en el paciente, compruebe el

mecanismo de deflexién tirando de la palanca del mango para asegurarse de que funciona

correctamente.

Nota: Utilice siempre la palanca del mango para enderezar el segmento del balén antes de

insertar o retirar el catéter.

. Utilizando una técnica aséptica, cree un acceso vascular con un introductor adecuado.
Obtenga acceso transeptal a la auricula izquierda utilizando un introductor transeptal y
una aguja.

. Retire el introductor transeptal dejando la guia colocada preferiblemente en la vena
pulmonar superior izquierda (VPSI).

3. Haga avanzar el introductor FlexCath y su dilatador en la auricula izquierda.

. Retire lentamente del introductor la guia y el dilatador.

Cargue la guia o el catéter de mapeo circular en el criobalén Arctic Front Advance antes

de insertarlo en el introductor FlexCath.

6. Inserte el criobalon Arctic Front Advance sobre la guia o sobre el catéter de mapeo
circular dentro del introductor FlexCath.

. Ajuste el tiempo de tratamiento en la pantalla de la consola de crioablacion.

. Infle el balén en la auricula izquierda.

. Situe el catéter en el ostium de la vena pulmonar de interés.

0.Compruebe la posicién del balén inyectando una mezcla de contraste/solucion salina
50/50 en el puerto de la luz de la guia del catéter. Asegurese de lavar la luz de la guia
con solucion salina después de cada inyeccion de contraste.

Notas:

— Para mejorar la estabilidad y el soporte del balén, haga avanzar el catéter de mapeo
circular a una posicién mas distal. Si no puede conseguirse una posicién estable del
balén, cambie el catéter de mapeo circular por una guia.

— Antes de cambiar el catéter de mapeo circular por una guia, haga retroceder el
criobalén Arctic Front Advance dentro del introductor FlexCath.

11.Realice la crioablacion.

Nota: La duracion predeterminada de ablacion es de 240 segundos.

12.Espere a que finalice |a fase de crioablacion (al final del tiempo predeterminado). El balén

permanece inflado y comienza la fase de descongelacion.

13.Durante la fase de descongelacion, observe el indicador de temperatura que aparece en

la pantalla. Cuando alcance un minimo de 10 °C (50 °F), haga avanzar el botén azul de

tensién del mango del catéter. Mantenga la presion sobre el botén de tensién hasta que
se desinfle el balon. El balén se desinfla automaticamente cuando se alcanza una
temperatura de 20 °C (68 °F).
Nota: Si se hace avanzar el botdn de tension durante el desinflado del balon, éste se
extendera hasta su longitud maxima y se enrollara estrechamente.

14.En caso necesario, realice tratamientos adicionales colocando el balén en posiciones

diferentes en la misma vena pulmonar.

15.Situe el catéter en el ostium de la siguiente vena pulmonar de interés utilizando la guia,

el catéter de mapeo circular o la capacidad de deflexion. Vuelva al paso 8 y continte la

ablacion.
Nota: Determine si la ablacion del tejido cardiaco ha sido eficaz evaluando el
aislamiento eléctrico de la vena pulmonar respecto de la auricula izquierda (bloqueo de
entrada y salida) una vez finalizados los tratamientos de crioablacién.

16.Una vez finalizados todos los tratamientos y una vez que el balén esté desinflado, que

su longitud sea maxima y que esté estrechamente enrollado, haga retroceder el catéter

al interior del introductor.

17.Retire el catéter del paciente.

» N -
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7 Especificaciones

Tamario del cuerpo del catéter 3,5 mm (10,5 Fr; 0,14 pulg.)
Diametro exterior de la punta 3 mm (9 Fr; 0,19 pulg.)

Introductor recomendado Familia FlexCath de 12 Fr

Diametro interior de la luz de la guia 1,27 mm (0,050 pulg.), valor nominal
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Diametro del balén inflado 2AF233: 23 mm (0,91 pulg.)
2AF283: 28 mm (1,10 pulg.)

Longitud efectiva (con el balén inflado) 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 pulg.)
Numero de termopares 1

Parémetros ambientales

Almacenamiento 15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F)
Transporte -35°Ca45°C(-31 °Fa 113 °F)
Funcionamiento 15 °C a 30 °C (60 °F a 86 °F) a altitudes inferiores a

2.400 m (8.000 pies) sobre el nivel del mar

8 Garantia limitada de Medtronic

Para obtener informacién completa acerca de la garantia, consulte el documento de
garantia limitada adjunto.

9 Asistencia técnica

Medtronic cuenta entre su plantilla con representantes y técnicos muy cualificados en todo
el mundo para prestar servicio a sus clientes e imparte a peticién formacion sobre la
utilizacion de sus productos a personal hospitalario cualificado. Ademas, Medtronic dispone
de un equipo de profesionales para proporcionar ayuda técnica a los usuarios de sus
productos. Si desea obtener mas informacion, péngase en contacto con el representante
local de Medtronic o llame o escriba a Medtronic al nimero de teléfono o a la direccion
apropiados que se indican en la lista que aparece en la contraportada.
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1 Beschrijving

De cardiale Arctic Front Advance-Cryoablatiekatheter (Arctic Front Advance-Cryoballon) is
een flexibele over-the-wire ballonkatheter die wordt gebruikt voor de ablatie van hartweefsel.
Deze katheter wordt gebruikt in combinatie met de FlexCath stuurbare sheath, de
CryoConsole en de bijbehorende onderdelen. Wanneer koelmiddel vanuit de CryoConsole
in het ballonsegment wordt geinjecteerd, daalt de temperatuur van de ballon zo sterk dat
cryoablatie mogelijk wordt. De temperatuur kan worden afgelezen via een thermokoppel in
de ballon. De katheter wordt door middel van traditionele, minimaal invasieve technieken
ingebracht in het vaatstelsel.

1.1 Radiopake markeringen

De ballonkatheter is voorzien van twee radiopake markeringen en de FlexCath-sheath van
één radiopake markering, zodat de positie van de ballon door middel van réntgendoorlichting
kan worden bevestigd. De proximale radiopake markering ligt ongeveer 10 mm (0,394 inch)
proximaal van de ballon. De distale radiopake markering bevindt zich aan het uiteinde van
de injectiebuis. Er is ook een radiopake markering ongeveer 5 mm (0,197 inch) proximaal
van de tip van de sheath (zie Afbeelding 1). Wanneer de proximale radiopake markering en
de markering op de sheath op één lijn liggen, ligt de ballon ongeveer 5 mm (0,197 inch)
buiten de sheath.

1.2 Schachtmarkeringen

Er staan twee markeringen op het proximale gedeelte van de katheterschacht, waarmee de
positie van de ballon binnen de FlexCath-sheath kan worden bevestigd. Wanneer de distale
markering op de schacht van de ballonkatheter op één lijn ligt met het handvat van de
sheath, bevindt het ballonsegment zich binnen de sheath. Wanneer de proximale markering
op de schacht van de ballonkatheter op één lijn ligt met het handvat van de sheath, bevindt
het ballonsegment zich buiten de sheath (zie Afbeelding 1).

1 Distale radiopake kathetermarkering 4 Radiopake markering op de sheath
2 Leeggelopen ballonsegment 5 Proximale katheterschachtmarkering
3 Proximale radiopake kathetermarkering 6 Distale katheterschachtmarkering

Afbeelding1. Cardiale Arctic Front Advance-Cryoablatiekatheter
De Arctic Front Advance-Cryoballon is beschikbaar in 2 modellen. Deze worden beschreven
in de onderstaande tabel:

Model Diameter van de gevulde
ballon

2AF233 23 mm (0,91 inch)

2AF283 28 mm (1,10 inch)

Meer informatie over de CryoConsole en de manier waarop hiermee in combinatie met de
katheter cryoablatieprocedures worden uitgevoerd vindt u in de gebruikershandleiding van
de CryoConsole.

1.3 Inhoud van de verpakking

De katheter wordt steriel geleverd. De verpakking bevat de volgende onderdelen:
= 1 Cardiale Arctic Front Advance-Cryoablatiekatheter
= productdocumentatie

2 Indicaties voor gebruik

De cardiale Arctic Front Advance-Cryoablatiekatheter is bedoeld voor de behandeling van
patiénten die lijden aan paroxysmale atriale fibrillatie (PAF). Hulpinstrumenten (Freezor
MAX) kunnen met de Arctic Front Advance-Cryoballon worden gebruikt voor de behandeling
van PAF.

3 Contra-indicaties

De cardiale Arctic Front Advance-Cryoablatiekatheter is gecontra-indiceerd:

in het ventrikel, omdat de katheter vast kan komen te zitten in de chordae tendineae
bij patiénten met actieve systemische infecties

bij andere aandoeningen waarbij het manipuleren van de katheter in het hart niet veilig
zou zijn (bijv. intracardiale murale trombus)

bij patiénten met cryoglobulinemie

bij patiénten met een of meer stents in de longader

4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Anticoagulatietherapie — Bij patiénten die linkszijdige en transseptale cardiale procedures

ondergaan moet het juiste niveau van periprocedurale antistollingstherapie worden

toegediend. Dien de antistollingstherapie toe tijdens en na de procedure, volgens de regels

van het ziekenhuis, om bloedingen en trombotische complicaties te minimaliseren. De

veiligheid van veranderingen in de antistollingstherapie bij het gebruik van de Arctic Front

Advance-Cryoballon bij patiénten met PAF is niet bestudeerd.

Ballon vullen en legen — Voor het geval dat de ballon niet met behulp van de CryoConsole

kan worden gevuld of geleegd, moet tijdens de procedure een handmatige retractiekit

beschikbaar zijn. (Raadpleeg de gebruikershandleiding voor meer informatie over de

handmatige retractiekit).

= Vul de ballon niet binnenin de sheath. Controleer altijd via fluoroscopie of door middel
van de proximale markering op de schacht of de ballon zich volledig buiten de sheath
bevindt, om schade aan de katheter te voorkomen.
= Vul de ballon niet wanneer de katheter in een longader is geplaatst. Vul de ballon altijd

in het atrium en plaats de ballon dan bij het ostium van de longader. Als de ballon wordt
gevuld in de longader, kunnen bloedvaten worden beschadigd.

Afvoeren als gevaarlijk biologisch afval — Werp alle gebruikte katheters en steriele

onderdelen weg overeenkomstig de in het ziekenhuis geldende richtlijnen.

Cardioversie of defibrillatie tijdens ablatieprocedures — Koppel de elektrische

aansluiting van de katheter los alvorens een cardioversie of defibrillatie uit te voeren. Als u

dat niet doet, kunnen er foutmeldingen worden weergegeven dat de katheter moet worden

vervangen.

Gebruik van de katheter —

Wees buitengewoon voorzichtig bij het manipuleren van de katheter. Bij onvoorzichtig

gebruik kunnen verwondingen zoals perforatie of tamponade optreden.

Gebruik geen overmatige kracht om de katheter vooruit te duwen of terug te trekken.

Wees vooral voorzichtig als u weerstand voelt.

Gebruik de katheter niet als deze geknikt of beschadigd is of niet recht kan worden

getrokken.

Maak het ballonsegment recht voordat u de katheter inbrengt of terugtrekt.

U mag de katheterschacht of het ballonsegment nooit vooraf vormen of buigen. Buigen

of knikken van de katheterschacht kan interne structuren beschadigen en het risico op

het niet goed functioneren van de katheter vergroten. Het vooraf buigen van de distale

curve kan de katheter beschadigen.
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= De katheter moet onder geleide van réntgendoorlichting worden opgevoerd.
= Positioneer de cryoballonkatheter niet in het buisvormige deel van de longader, om de
kans op beschadiging van de nervus phrenicus en stenose van de longader te beperken.
Integriteit van de katheter — Gebruik de katheter niet als deze geknikt of beschadigd is. Als
de katheter tijdens het gebruik in de patiént geknikt of beschadigd wordt, moet u de katheter
verwijderen en een nieuwe plaatsen. De arts moet voor het injecteren controleren of de
katheter niet geknikt is.
Compatibiliteit met lassovormige mapping-katheters — Gebruik alleen lassovormige
mapping-katheters van Medtronic die compatibel zijn met het binnenlumen van de
Arctic Front Advance-Cryoballon. Door gebruik van andere mapping-katheters kan de
katheter beschadigd raken of de procedure mislukken.
Correct inbrengen en plaatsen van de voerdraad of lassovormige mapping-
katheter — Schuif de ballon niet voorbij de voerdraad of lassovormige mapping-katheter om
het risico op weefselbeschadiging te beperken.
= Zorg ervoor dat de voerdraad of de lassovormige mapping-katheter in de katheter is
ingebracht en door de ballon loopt, zodat er voldoende steun is bij het inbrengen in de
bloedvaten. Als u dit niet doet, kan de katheter worden beschadigd.
Cryoablatie in de buurt van prothetische hartkleppen — Let op dat de katheter niet door
een prothetische hartklep (mechanisch of weefsel) wordt opgevoerd. De katheter kan
vastraken in de klep, waardoor de klep kan worden beschadigd en valvulaire insufficiéntie of
prematuur falen van de hartklep kan optreden.
Cryoadhesie — Trek niet aan de katheter, sheath, voedingslijnen of console terwijl de
katheter aan weefsel is vastgevroren, aangezien dit beschadiging van het weefsel tot gevolg
kan hebben.
Niet hersteriliseren — Het apparaat mag niet worden gehersteriliseerd met het doel om het
opnieuw te gebruiken. Door het hersteriliseren kan het apparaat worden besmet of de
structuur van het apparaat worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden
van de patiént.
Risico op embolie — De introductie van een katheter in de bloedsomloop brengt altijd het
risico op lucht- of gasembolie met zich mee, waardoor vaten kunnen worden afgesloten en
weefselinfarcten kunnen optreden. Dit kan ernstige gevolgen hebben. Het wordt
aangeraden onderdelen altijd voorzichtig in te brengen en terug te trekken, zodat er maar
een beperkt vaculim ontstaat. Het risico op luchtembolie is dan beperkt.
Omgevingsomstandigheden — Voer cryoablatieprocedures alleen uit onder de juiste
omstandigheden wat betreft de omgeving. Als het systeem niet wordt gebruikt bij normale
omgevingsomstandigheden, kunnen er problemen optreden bij het opstarten of voltooien
van een cryoablatieprocedure. Raadpleeg de tabel met specificaties op bladzijde 23 voor
informatie over de omgevingsparameters.
Beschadiging van de slokdarm — Ulceratie van de slokdarm is waargenomen bij een paar
patiénten bij wie cryoablatie met behulp van de Arctic Front-Cryoablatiekatheter werd
uitgevoerd. Zoals bij andere vormen van linksatriale ablatie moet de arts gebruikmaken van
strategieén om het risico op verwondingen aan de slokdarm te minimaliseren.
Binnendringen van vloeistof — Katheterhandvaten en coaxiale en elektrische
aansluitingen mogen niet worden blootgesteld aan vloeistoffen of oplosmiddelen. Als deze
onderdelen nat worden, zal het Arctic Front Advance-Cryoballonkathetersysteem mogelijk
niet meer correct functioneren. Ook kunnen er problemen optreden bij de aansluitingen.
Rontgendoorlichting vereist voor plaatsing van de katheter — Bij het gebruik van
rontgendoorlichting tijdens katheterablatieprocedures bestaat er een kans dat patiénten en
laboratoriumpersoneel aan intensieve réntgenstraling worden blootgesteld. Overmatige
blootstelling aan réntgenstraling kan resulteren in acuut stralingsletsel en een verhoogd
risico op somatische en genetische effecten. Voer een katheterablatie uitsluitend uit nadat
het risico op stralingsblootstelling tijdens de procedure goed is overwogen en stappen zijn
ondernomen om de blootstelling tot een minimum te beperken. Overweeg de potentiéle
risico's zorgvuldig voordat u het apparaat gebruikt bij zwangere vrouwen.
Voor eenmalig gebruik — Dit apparaat is bedoeld om eenmalig te worden gebruikt bij één
patiént. Het apparaat mag niet worden hergebruikt of gehersteriliseerd met het doel om het
opnieuw te gebruiken. Door het opnieuw gebruiken of hersteriliseren kan het apparaat
worden besmet of de structuur van het apparaat worden aangetast wat kan resulteren in
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Regelmatig spoelen van het lumen van de voerdraad — . Spoel v6ér het inbrengen het
lumen van de voerdraad en herhaal dit regelmatig om bloedstolling in het lumen te
voorkomen. Spoel het lumen van de voerdraad met fysiologische zoutoplossing na iedere
injectie met contrastvloeistof.
Compatibiliteit met voerdraden — Gebruik alleen voerdraden van 0,081 cm (0,032 inch) of
0,089 cm (0,035 inch) met de katheter. Door gebruik van andere voerdraden kan de katheter
beschadigd raken of de procedure mislukken.
Onjuiste aansluiting — Sluit de cryoablatiekatheter niet aan op een apparaat dat
radiofrequente straling (RF) produceert en gebruik hem ook niet voor de afgifte van
RF-energie. Hierdoor kan de katheter beschadigd worden en kan de patiént verwondingen
oplopen.
Geinduceerde aritmieén — Katheterisatieprocedures kunnen mechanisch geinduceerde
aritmieén veroorzaken.
Lekstromen van aangesloten apparaten — Gebruik alleen geisoleerde apparaten
(IEC 60601-1, type CF of equivalent) met de CryoConsole en de katheters, omdat de patiént
anders verwondingen kan oplopen of zelfs kan overlijden.
Andere katheters, apparaten en draden — Let op dat de katheter niet verstrikt raakt in
andere katheters, apparaten of draden. Hierdoor kan een operatieve ingreep noodzakelijk
zijn.
Beschadiging van de nervus phrenicus — Stop de ablatie direct wanneer beschadiging
van de nervus phrenicus wordt waargenomen. Maak bij iedere cryoablatieprocedure in de
rechter longaders gebruik van continue stimulatie van de nervus phrenicus. Om
zenuwbeschadiging te voorkomen plaatst u uw hand op de buik ter hoogte van het
diafragma, om veranderingen in de kracht van de diafragmacontractie of verlies van capture
te beoordelen. Als er geen capture van de nervus phrenicus optreedt, bewaakt u de
diafragmabeweging frequent met behulp van réntgendoorlichting. Positioneer de ballon zo
dicht mogelijk bij de ingang van de longader en niet in het buisvormige deel van de ader zelf.
Postablatieperiode — Bewaak de patiénten die cardiale ablatieprocedures ondergaan,
zorgvuldig tijdens de postablatieperiode en controleer of er geen bijwerkingen optreden.
Koelmiddel onder druk — Als de katheter in werking is, bevat deze koelmiddel onder druk.
Als er ten gevolge van een defect in het apparaat of verkeerd gebruik gas vrijkomt in de
bloedbaan van de patiént, kan er gasembolie optreden.
Vernauwing of stenose van de longaders — Katheterablatieprocedures in of dichtbij
longaders kunnen vernauwing of stenose van de longader veroorzaken. Voer geen ablatie
uit in het buisvormige deel van de longader. Mocht deze complicatie optreden dan kan
percutane angioplastiek of een operatieve ingreep noodzakelijk zijn.
Vereiste gebruiksomgeving — Alle cryoablatieprocedures moeten worden uitgevoerd in
een compleet uitgeruste faciliteit.
RF-ablatie — Voordat u een RF-generator opstart of RF-energie toepast, moet u de
cryoablatiekatheter loskoppelen van de CryoConsole. U voorkomt zo dat er een foutmelding
wordt weergegeven en dat de katheter mogelijk moet worden vervangen.
Beschadiging van het septum — Laat de ballon altijd leeglopen en trek hem terug in de
transseptale sheath voordat u de ballon uit het linkeratrium verwijdert. Als het septum wordt
gepasseerd terwijl de ballon zich niet in de sheath bevindt, of als de ballon wordt opgevuld
op de plaats waar het septum is aangeprikt, kan het septum ernstig worden beschadigd.
Compatibiliteit met stuurbare sheaths — Gebruik alleen een FlexCath-sheath van 12 Fr
met de cardiale Arctic Front Advance-Cryoballon. Bij gebruik van een andere sheath kan de
katheter of het ballonsegment worden beschadigd.
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Inspectie van de steriele verpakking — Inspecteer de steriele verpakking en de katheter
véor het gebruik. Als de steriele verpakking of de katheter beschadigd is, kunt u de katheter
niet gebruiken. Neem contact op met Medtronic.

Systeemcompatibiliteit — Gebruik alleen cryoablatiekatheters, koelmiddeltanks en
onderdelen van Medtronic bij de CryoConsole. De veiligheid en het gebruik van andere
katheters en onderdelen is niet getest.

Gekwalificeerde gebruikers — Dit apparaat moet alleen worden gebruikt door of onder
supervisie van artsen die ervaring hebben met cryoablatieprocedures in het linkeratrium.

5 Bijwerkingen
De volgende bijwerkingen kunnen onder andere optreden bij cryoablatieprocedures met
cardiale katheters:

= Anemie = Vermoeidheid

= Angst = Koorts

= Atriale flutter = Hoofdpijn

= Rugpijn = Hemoptoé

= Bloedingen bij aanprikplaatsen = Hypotensie, hypertensie
= Wazig zien = Licht in het hoofd

= Bradycardie = Myocardinfarct

= Bronchitis = Misselijkheid/overgeven
= Kneuzingen = Zenuwbeschadiging

= Harttamponade = Pericardiale effusie

Cardiopulmonale stilstand Stenose van de longader

= Cerebraal vasculair accident = Rillingen
= Benauwdheid, pijn of druk op de borst = Kortademigheid
= Last van kou = Pijnlijke keel

= Hoesten = Tachycardie

= Overlijden = TIA

= Diarree = Urineweginfectie
= Duizeligheid = Vasovagale reactie

Oesofageale schade (inclusief atrio-
oesofageale fistel)

Veranderingen in het zien

6 Gebruiksinstructies

6.1 De katheter aansluiten

Ga als volgt te werk om de katheter aan te sluiten. (Raadpleeg de gebruikershandleiding

voor de CryoConsole voor gedetailleerde instructies.)

1. Sluit het kastje aan op de CryoConsole.

2. Sluit de Arctic Front Advance-Cryoballon aan op een steriele coaxiale voedingskabel en
een steriele elektrische voedingskabel.

3. Sluit de coaxiale voedingskabel aan op de CryoConsole en sluit de elektrische
voedingskabel aan op het aansluitkastje.

6.2 Cryoablatie

Ga als volgt te werk om de katheter te gebruiken voor een cryoablatieprocedure. (Raadpleeg

de gebruikershandleiding voor de CryoConsole voor gedetailleerde instructies.)

Opmerking: Voordat u de Arctic Front Advance-Cryoballon inbrengt bij de patiént, dient u

het deflectiemechanisme te testen door aan de hendel op het handvat te trekken om te zien

of het werkt.

Opmerking: Gebruik altijd de hendel op het handvat om het ballonsegment recht te trekken

véor het inbrengen of terugtrekken van de katheter.

1. Breng door middel van een aseptische techniek een vasculaire toegang tot stand met
behulp van een geschikte introducer. Verzorg transseptale toegang tot het linkeratrium via
een transseptale sheath en naald.

. Verwijder de transseptale sheath en houd hierbij de voerdraad op zijn plaats; bij voorkeur

in de vena pulmonalis superior sinistra.

Voer de FlexCath-sheath en de dilatator op in het linkeratrium.

. Verwijder langzaam de voerdraad en de dilatator uit de sheath.

Laad de voerdraad of de lassovormige mapping-katheter in de Arctic Front Advance-

Cryoballon voordat u deze in de FlexCath-sheath inbrengt.

6. Breng de Arctic Front Advance-Cryoballon via de voerdraad of de lassovormige mapping-
katheter in de FlexCath-sheath in.

. Stel de behandeltijd op het CryoConsole-scherm in.

. Vul de ballon in het linkeratrium.

Plaats de katheter bij het ostium van de gewenste longader.

0.Verifieer de positie van de ballon door een mengsel van 50/50 contrastvloeistof/
fysiologische zoutoplossing in de lumenpoort van de voerdraad van de katheter te
injecteren. Spoel het lumen van de voerdraad met fysiologische zoutoplossing na iedere
injectie met contrastvloeistof.

Opmerkingen:

— Voer de lassovormige mapping-katheter op naar een meer distale positie voor extra
stabiliteit en ondersteuning van de ballon. Als geen stabiele ballonpositie kan worden
gevonden, vervang dan de lassovormige mapping-katheter door een voerdraad.

— Voordat u de lassovormige mapping-katheter vervangt door een voerdraad, trekt u
de Arctic Front Advance-Cryoballon terug in de FlexCath-sheath.

11.Voer de cryoablatie uit.

Opmerking: De vooraf ingestelde ablatieduur is 240 seconden.

12.Wacht totdat de cryoablatiefase is voltooid (aan het einde van de vooraf ingestelde

tijdsduur). De ballon blijft gevuld en de ontdooiingsfase begint.

13.Controleer tijdens de ontdooiingsfase de temperatuurindicator op het scherm. Wanneer

de temperatuur de 10 °C (50 °F) bereikt, duwt u de blauwe tensieknop op het

katheterhandvat naar voren. Houd de knop naar voren geduwd totdat de ballon leegloopt.

De ballon loopt automatisch leeg wanneer de temperatuur de 20 °C (68 °F) bereikt.

Opmerking: Wanneer u de tensieknop naar voren duwt terwijl de ballon leegloopt, wordt
de ballon opgerekt tot de maximale lengte en strak gewikkeld.

14.U kunt zonodig extra behandelingen uitvoeren door de ballon anders in dezelfde

longader te positioneren.

15.Plaats de katheter met behulp van de voerdraad, de lassovormige mapping-katheter

en/of de buigfunctie bij het ostium van de volgende longader. Ga terug naar stap 8 en voer

de ablatie verder uit.
Opmerking: Nadat de cryoablatiebehandelingen zijn voltooid, moet u controleren of de
cryoablatie van het hartweefsel effectief is g t. U moet hiervoor de elektrische
isolatie van de longader van het linkeratrium (entrance block en exit block) bepalen.
16.Nadat alle behandelingen voltooid zijn en de ballon is leeggelopen, de maximale lengte
bereikt heeft en strak is gewikkeld, trekt u de katheter terug in de sheath.
17.Verwijder de katheter uit de patiént.
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7 Specificaties

Grootte katheterschacht 3,5 mm (10,5 Fr; 0,14 inch)
Buitendiameter tip 3 mm (9 Fr; 0,19 inch)
Aanbevolen introducer sheath 12 Fr FlexCath-serie
Binnendiameter van voerdraadlumen 1,27 mm (0,050 inch) nominaal
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Diameter van de gevulde ballon

Effectieve lengte (met ballon gevuld)
Aantal thermokoppels
Omgevingsparameters

Opslag

Transport

Bedrijf

2AF233 - 23 mm (0,91 inch)
2AF283 - 28 mm (1,10 inch)

95,0 £2.0 cm (37,40 0,80 inch)
1

15 °C tot 30 °C (59 °F tot 86 °F)
-35 °C tot 45 °C (-31 °F tot 113 °F)

15 °C tot 30 °C (60 °F tot 86 °F), bij een hoogte van
minder dan 2400 meter (8000 feet) boven zeeniveau

8 Beperkte garantie van Medtronic
Raadpleeg het bijgesloten garantiedocument voor volledige informatie over de garantie.

9 Service

Medtronic beschikt over hoogopgeleide vertegenwoordigers en technici op locatie in de hele
wereld die u van dienst kunnen zijn en op verzoek training van gekwalificeerd
ziekenhuispersoneel in het gebruik van Medtronic-producten kunnen verzorgen. Medtronic
beschikt ook over een professionele staf die technische adviezen kan verstrekken aan
gebruikers van de producten. Neem voor aanvullende informatie contact op met Medtronic.
Zie het adres of telefoonnummer van Medtronic dat op de achterzijde van de handleiding

staat vermeld.
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1 Descrizione

Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance & un catetere a palloncino
(criocatetere Arctic Front Advance), flessibile, dotato di filo guida, per I'ablazione del tessuto
cardiaco. Viene utilizzato insieme all'introduttore orientabile FlexCath (introduttore
FlexCath), alla console per crioablazione e ai componenti correlati. Quando il refrigerante
viene erogato dalla console per crioablazione al segmento del palloncino, il palloncino
raggiunge temperature di crioablazione. Una termocoppia posizionata all'interno del
palloncino fornisce la possibilita di leggere la temperatura. Il catetere viene introdotto nel
sistema vascolare mediante tecniche convenzionali minimamente invasive.

1.1 Marker radiopachi

Sono presenti due marker radiopachi sul catetere a palloncino e un marker radiopaco
sull'introduttore FlexCath per confermare la posizione del palloncino tramite fluoroscopia. Il
marker radiopaco prossimale si trova approssimativamente 10 mm (0,394 ") in posizione
prossimale rispetto al palloncino. Il marker radiopaco distale si trova all'estremita del tubo di
iniezione. Inoltre, & presente un marker radiopaco approssimativamente 5 mm (0,197 ") in
posizione prossimale rispetto alla punta dell'introduttore (Figura 1). Una volta allineati il
marker radiopaco prossimale e il marker dell'introduttore, il palloncino si trova
approssimativamente 5 mm (0,197 ") fuori dall'introduttore.

1.2 Marker dell'asta

Sono presenti due marker dell'asta sulla sezione prossimale dell'asta del catetere per
confermare visivamente la posizione del palloncino all'interno dell'introduttore FlexCath.
Quando il marker distale sull'asta del catetere a palloncino si trova allineato all'impugnatura
dell'introduttore, il segmento con il palloncino si trova all'interno dell'introduttore. Quando il
marker prossimale sull'asta del catetere a palloncino si trova allineato all'impugnatura
dell'introduttore, il segmento con il palloncino si trova all'esterno dell'introduttore (Figura 1).

1 Marker radiopaco della parte distale del 4 Marker radiopaco dell'asta

catetere 5 Marker radiopaco della parte prossimale
2 Segmento con palloncino sgonfiato dell'asta
3 Marker radiopaco della parte prossimale 6 Marker radiopaco della parte distale

del catetere dell'asta

Figura1. Catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance
Il criocatetere Arctic Front Advance & disponibile in due modelli, come illustrato nella
seguente tabella:

Modello Diametro del palloncino
gonfiato

2AF233 23 mm (0,91 ")

2AF283 28 mm (1,10 ")

Vedere il Manuale dell'operatore della console per crioablazione per informazioni sulla
console e sulle sue modalita d'uso insieme al catetere per eseguire gli interventi di
crioablazione.

1.3 Contenuto della confezione

Il catetere viene fornito sterile. La confezione contiene i seguenti articoli:
= 1 catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance
= Documentazione relativa al prodotto.

2 Istruzioni per I'uso

Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance & destinato al trattamento dei
pazienti affetti da fibrillazione atriale parossistica (PAF). Con il criocatetere Arctic Front
Advance ¢ possibile utilizzare dispositivi accessori (Freezor MAX) nel trattamento della PAF.

3 Controindicazioni
Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance € controindicato:
= nel ventricolo, a causa del pericolo di intrappolamento del catetere nelle corde tendinee
nei pazienti affetti da infezioni sistemiche attive
in condizioni in cui la manipolazione del catetere all'interno del cuore potrebbe costituire
un pericolo (ad esempio, in caso di trombosi murale intracardiaca)
nei pazienti affetti da crioglobulinemia
nei pazienti con uno o piu stent venosi polmonari.

4 Avvertenze e precauzioni
Terapia anticoagulante — Somministrare la terapia anticoagulante periprocedurale in dosi
adeguate ai pazienti che si sottopongono ad ablazione cardiaca sinistra e transettale.
Somministrare la terapia anticoagulante durante e dopo la procedura, in base agli standard
previsti dalla struttura. Il criocatetere Arctic Front Advance non é stato studiato per garantire
la sicurezza di modifiche nella terapia anticoagulante nei pazienti con fibrillazione atriale
parossistica.
Gonfiamento e sgonfiamento del palloncino — Se non & possibile gonfiare o sgonfiare il
palloncino utilizzando la console per crioablazione, tenere a portata di mano un kit di
estrazione manuale durante la procedura. Per ulteriori informazioni sul kit di estrazione
manuale, fare riferimento al manuale dell'operatore.

= Non gonfiare il palloncino all’interno dell'introduttore. Prima del gonfiaggio, verificare
sempre con la fluoroscopia o usando il marker visivo della parte prossimale dell'asta, che
il palloncino si trovi completamente all’esterno dell'introduttore, per evitare danni al
catetere.
Non gonfiare il palloncino mentre si posiziona il catetere all'interno di una vena
polmonare. Per minimizzare il rischio di lesioni vascolari, gonfiare sempre il palloncino
nell'atrio, quindi posizionarlo all'ostio della vena polmonare.
Smaltimento di rifiuti a rischio biologico — Smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili
utilizzati conformemente alle procedure ospedaliere.
Cardioversione o defibrillazione durante I'intervento di ablazione — Interrompere il
collegamento elettrico al catetere prima di effettuare la cardioversione o la defibrillazione. Il
mancato rispetto di questa istruzione potrebbe causare I'emissione di messaggi di sistema
indicanti la necessita di sostituire il catetere.
Manipolazione del catetere —
Adottare estrema cautela durante la manipolazione del catetere. In caso contrario,
possono derivarne lesioni, quali perforazioni o tamponamento.
Non forzare in alcun modo I'avanzamento o la retrazione del catetere, specialmente se
si incontra resistenza.
Non utilizzare il catetere se risulta piegato, danneggiato o non pud essere raddrizzato.
Raddrizzare il segmento con il palloncino prima di inserire o ritirare il catetere.
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= Non modellare né incurvare mai il corpo del catetere o il segmento con il palloncino.
L'incurvamento o la piegatura del corpo del catetere potrebbe danneggiare le strutture
interne e aumentare il rischio di rottura del catetere. La precurvatura della curva distale
puo danneggiare il catetere.
= Effettuare I'avanzamento del catetere tramite I'ausilio della fluoroscopia.
= Per minimizzare le lesioni al nervo frenico e la stenosi della vena polmonare, non
posizionare il criocatetere all'interno della parte tubulare della vena polmonare.
Integrita del catetere — Non utilizzare il catetere se risulta piegato o danneggiato. Se il
catetere si piega o viene danneggiato quando € ancora introdotto nel paziente, estrarlo e
utilizzare un nuovo catetere. Prima dell'erogazione, il medico deve accertarsi che il catetere
non presenti piegature.
Compatibilita con i cateteri per mappaggio circolare — Usare esclusivamente cateteri
per mappaggio circolare della Medtronic compatibili con il lume interno del criocatetere
Arctic Front Advance. L'uso di altri cateteri per mappaggio pud danneggiare il catetere o
compromettere la procedura.
Inserimento e posizionamento corretti del filo guida o del catetere per mappaggio
circolare — Non spingere il palloncino oltre il filo guida o il catetere per mappaggio circolare
per ridurre il rischio di danni ai tessuti.
= Accertarsi che il filo guida o il catetere per mappaggio circolare sia inserito nel catetere
e attraverso il segmento di catetere con il palloncino per garantire un supporto adeguato
durante l'inserimento nell'accesso vascolare. In caso contrario possono derivarne danni
al catetere.
Crioablazione in prossimita di valvole cardiache protesiche — Evitare di far passare il
catetere attraverso una valvola cardiaca protesica (meccanica o biologica). Vi € la possibilita
che il catetere si blocchi o danneggi la valvola, provocando un'insufficienza valvolare o un
cedimento prematuro della valvola protesica stessa.
Crioadesione — Non tirare il catetere, l'introduttore, i cavi ombelicali o la console mentre il
tessuto viene congelato, in quanto si potrebbero causare lesioni ai tessuti del paziente.
Non risterilizzare — Non risterilizzare il dispositivo a scopo di riutilizzo. La risterilizzazione
potrebbe compromettere l'integrita strutturale del dispositivo o creare un rischio di
contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattia o decesso del
paziente.
Rischio di embolia — L'introduzione di un catetere nel sistema circolatorio implica il rischio
di embolia aerea o gassosa potenzialmente in grado di occludere i vasi e causare infarto dei
tessuti con gravi conseguenze. Fare sempre avanzare e ritirare lentamente i componenti per
ridurre al minimo il vuoto creato e quindi il rischio di embolia aerea.
Limiti ambientali — Eseguire interventi di crioablazione solo nel rispetto dei parametri
ambientali. Operare al di fuori di tali parametri potrebbe impedire I'inizio o il completamento
diun intervento di crioablazione. Fare riferimento alla tabella delle specifiche a pagina 28 per
i parametri ambientali.
Lesioni esofagee — Sono state osservate ulcere esofagee in alcuni soggetti sottoposti a
crioablazione con il catetere per crioablazione Arctic Front. Come per altre forme di
ablazione dell'atrio sinistro, il medico deve considerare delle strategie mediche appropriate
per minimizzare il rischio di lesioni esofagee.
Penetrazione di liquidi — Fare in modo che I'impugnatura del catetere o i connettori
coassiali ed elettrici non entrino in contatto con liquidi o solventi. Se questi componenti si
bagnano, il sistema di crioablazione con catetere Arctic Front Advance potrebbe non
funzionare correttamente e l'integrita dei connettori potrebbe venire compromessa.
Fluoroscopia necessaria per il posizionamento del catetere — L'utilizzo della
fluoroscopia durante gli interventi di ablazione eseguiti con catetere presenta potenziali
rischi derivanti dall'esposizione ai raggi X sia per il paziente che per gli operatori sanitari.
Un’esposizione eccessiva pud causare gravi danni da radiazioni e aumentare il rischio di
ripercussioni somatiche e genetiche. Eseguire I'ablazione con catetere solo dopo avere
prestato la dovuta attenzione ai potenziali rischi derivanti dall’esposizione alle radiazioni
associate all'intervento e aver adottato ogni misura precauzionale per ridurre al minimo tale
esposizione. Valutare con estrema attenzione i rischi potenziali prima di utilizzare il
dispositivo nelle pazienti in stato di gravidanza.
Esclusivamente monouso - |l dispositivo & destinato esclusivamente ad un singolo
impiego su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo a
scopo di riutilizzo. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo o creare un rischio di contaminazione del
dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattia o decesso del paziente.
Irrorazione frequente del lume del filo guida — Effettuare un'irrorazione del lume del filo
guida prima dell'inserimento iniziale e in seguito in modo regolare durante l'intera procedura
per evitare la coagulazione del sangue nel lume. Irrorare il lume del filo guida con soluzione
salina dopo ogni iniezione di contrasto.
Compatibilita del filo guida — Utilizzare solo fili guida da 0,081 ¢cm (0,032 ") o da 0,089 cm
(0,035 ") con il catetere. L'uso di fili guida diversi pud danneggiare il catetere o
compromettere la procedura.
Collegamento non corretto — Non collegare il catetere per crioablazione a un generatore
di radiofrequenza (RF) o utilizzare il catetere stesso per rilasciare energia a RF. Questo
potrebbe procovare un malfunzionamento del catetere o danni al paziente.
Aritmie indotte — Gli interventi eseguiti con catetere possono provocare aritmie.
Dispersione di corrente da dispositivi collegati — Con la console per crioablazione e i
cateteri devono essere utilizzate solo apparecchiature isolate (tipo CF in conformita a IEC
60601-1 o equivalente); in caso contrario possono verificarsi lesioni o decesso del paziente.
Altri cateteri, dispositivi o fili — Evitare di far impigliare il catetere con altri cateteri,
dispositivi o fili. Il verificarsi di una tale complicanza potrebbe rendere necessario un
intervento chirurgico.
Deterioramento del nervo frenico — Interrompere immediatamente I'ablazione se vi &
evidenza di deterioramento del nervo frenico. Utilizzare la stimolazione continua del nervo
frenico per tutta la durata di ogni crioablazione nelle vene polmonari destre. Per evitare
lesioni ai nervi, posizionare una mano sull'addome nell'area del diaframma e valutare le
variazioni della forza della contrazione del diaframma o perdita di cattura. In caso di assenza
di cattura del nervo frenico, monitorare frequentemente il movimento diaframmatico tramite
fluoroscopia. Posizionare il palloncino il piti possibile nella zona antrale e non nella parte
tubulare della vena polmonare.
Periodo successivo all'ablazione — | pazienti sottoposti a interventi di ablazione cardiaca
devono essere monitorati attentamente durante il periodo successivo all’ablazione, per
scongiurare l'insorgenza di eventi avversi.
Refrigerante pressurizzato — Il catetere contiene un refrigerante pressurizzato durante
I'intervento. Il rilascio del gas nel sistema circolatorio a causa di danni all’apparecchiatura o
di un suo utilizzo non corretto potrebbe causare embolia gassosa.
Restringimento della vena polmonare o stenosi — Le procedure di ablazione con
catetere eseguite nelle vene polmonari o nelle zone ad esse circostanti possono indurre un
restringimento della vena polmonare o stenosi. Non eseguire I'ablazione nella parte tubulare
della vena polmonare. L'insorgere di una tale complicanza puo richiedere il ricorso ad
un'angioplastica percutanea o un intervento chirurgico.
Ambiente d'utilizzo necessario — Gli interventi di crioablazione devono essere eseguiti
solo in una struttura completamente attrezzata.
Ablazione RF - Prima di accendere un generatore a RF o di applicare energia a RF,
scollegare il catetere per crioablazione dalla console per evitare I'emissione di un messaggio
di errore e la sostituzione non necessaria del catetere.
Danno al setto — Sgonfiare sempre il palloncino e ritirarlo all'interno dell'introduttore
transettale prima di rimuoverlo dall'atrio sinistro. L'attraversamento del setto quando il
palloncino & sgonfio, gonfiato oppure in fase di gonfiaggio nel sito di perforazione settale
potrebbe provocare gravi danni.
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Compatibilita dell'introduttore orientabile — Con il catetere per crioablazione Arctic Front
Advance utilizzare solo la serie di introduttori FlexCath da 12 Fr. L'impiego di un introduttore
differente pud danneggiare il catetere o il segmento del palloncino.

Ispezione della confezione sterile — Ispezionare la confezione sterile e il catetere prima
dell'uso. Se la confezione sterile o il catetere risultano danneggiati, non utilizzare il catetere.
Contattare il rappresentante della Medtronic.

Compatibilita del sistema — Utilizzare la console per crioablazione solo con cateteri per
crioablazione, serbatoi per refrigerante e componenti della Medtronic. La sicurezza e I'uso
di altri cateteri o componenti non sono stati verificati.

Utenti qualificati — L'apparecchiatura deve essere utilizzata solo da parte o sotto la
supervisione di medici addestrati nell'esecuzione di interventi di crioablazione in atrio
sinistro.

5 Eventi avversi

| potenziali eventi avversi associati agli interventi di crioablazione cardiaca con catetere
comprendono le seguenti condizioni, senza limitarsi ad esse:

= Anemia = Affaticamento
= Ansia = Febbre

= Flutter atriale = Emicrania

= Mal di schiena = Emottisi

Sanguinamento dalla sede di
introduzione

Visione annebbiata

Ipotensione, ipertensione
Sensazione di stordimento
Infarto miocardico

« Bradicardia = Nausea/Vomito
= Bronchite = Lesione nervosa
= Ematomi = Versamento pericardico
= Tamponamento cardiaco - Stenosi della vena polmonare
= Arresto cardiopolmonare = Brividi
= Incidente cerebrovascolare = Respiro affannoso
= Sensazione di disagio, dolore o - Mal di gola
pressione al torace « Tachicardia

Sensazione di freddo

Attacco ischemico transitorio

= Tosse = Infezione urinaria
= Decesso = Reazione vasovagale
= Diarrea = Modifiche della vista
= Vertigini
= Lesioni esofagee (inclusa la fistola atrio-

esofagea)

6 Istruzioni per I'uso

6.1 Come collegare il catetere

Per collegare il catetere, attenersi alla seguente procedura (vedere il Manuale dell'operatore

della console per crioablazione per istruzioni piu dettagliate).

. Collegare la scatola di derivazione alla console per crioablazione.

2. Collegare il criocatetere Arctic Front Advance ad un cavo ombelicale coassiale e ad un
cavo ombelicale elettrico sterili.

3. Collegare il cavo ombelicale coassiale alla console per crioablazione ed il cavo
ombelicale elettrico alla scatola di derivazione.

-

6.2 Crioablazione

Per utilizzare il catetere per un intervento di crioablazione, attenersi alla seguente procedura

(vedere il Manuale dell'operatore della console per crioablazione per istruzioni pit

dettagliate).

Nota: prima di introdurre il criocatetere Arctic Front Advance nel paziente, testare il

meccanismo di deflessione tirando la leva posta sull'impugnatura, in modo da assicurarsi

che sia perfettamente funzionante.

Nota: utilizzare sempre la leva sull'impugnatura per raddrizzare il segmento con il palloncino

prima dell'inserimento o la retrazione del catetere.

. Tramite una tecnica asettica, creare un accesso vascolare con un introduttore adeguato.
Ottenere un accesso transettale atriale sinistro utilizzando un introduttore transettale e un
ago.

. Rimuovere l'introduttore transettale lasciando il filo guida posizionato preferibilmente
nella vena polmonare superiore sinistra (LSPV).

3. Far avanzare l'introduttore FlexCath e il dilatatore nell'atrio sinistro.

4. Rimuovere lentamente il filo guida e il dilatatore dall'introduttore.

Inserire il filo guida o il catetere per mappaggio circolare nel criocatetere Arctic Front

Advance prima di inserire quest'ultimo nell'introduttore FlexCath.

6. Inserire il criocatetere Arctic Front Advance sul filo guida o sul catetere per mappaggio
circolare nell'introduttore FlexCath.

. Impostare il tempo di trattamento sullo schermo della console per crioablazione.

. Gonfiare il palloncino nell'atrio sinistro.

. Posizionare il catetere all'ostio della vena polmonare interessata.

0.Verificare la posizione del palloncino iniettando una miscela 50/50 di contrasto/soluzione
salina attraverso la porta del lume del filo guida del catetere. Assicurarsi di irrorare il lume
del filo guida con soluzione salina dopo ogni iniezione di contrasto.

Note:

— Per aumentare la stabilita del palloncino e il supporto, far avanzare il catetere per
mappaggio circolare fino a una posizione piu distale. Se non & possibile ottenere una
posizione stabile del palloncino, sostituire il catetere per mappaggio circolare con un
filo guida.

— Prima di sostituire il catetere per mappaggio circolare con un filo guida, ritirare il
criocatetere Arctic Front Advance nell'introduttore FlexCath.

11.Eseguire la crioablazione.

Nota: la durata predefinita dell'ablazione & 240 secondi.

12.Attendere la conclusione della fase di crioablazione (allo scadere del tempo

preimpostato). Il palloncino rimane gonfio e inizia la fase di scongelamento.

13.Durante la fase di scongelamento controllare I'indicatore di temperatura sullo schermo.

Quando raggiunge almeno 10 °C (50 °F), fare avanzare il pulsante di tensionamento blu

sullimpugnatura del catetere. Mantenere la pressione sul pulsante di tensionamento fino

a quando il palloncino si sgonfia. Il palloncino si sgonfia automaticamente quando la

temperatura raggiunge i 20 °C (68 °F).

Nota: spingendo il pulsante di tensionamento durante lo sgonfiaggio, si determina

un’estensione del palloncino alla massima lunghezza e un suo avvolgimento molto
stretto.
14.Se necessario, effettuare trattamenti supplementari posizionando il palloncino in sedi
diverse della stessa vena polmonare.
15.Posizionare il catetere in corrispondenza dell'ostio della successiva vena polmonare
interessata utilizzando il filo guida, il catetere per mappaggio circolare e/o sfruttando le
capacita di curvatura. Tornare al punto 8 e proseguire |'ablazione.
Nota: completati i trattamenti di crioablazione, stabilire I'avvenuta ablazione del tessuto
cardiaco valutando I'isolamento elettrico della vena polmonare dall’atrio sinistro (blocco
di ingresso e uscita).
16.Dopo il completamento di tutti i trattamenti e dopo che il palloncino & stato sgonfiato, ha
raggiunto la lunghezza massima ed € avvolto strettamente; ritirare il catetere nell
introduttore.

17.Rimuovere il catetere dal paziente.

-
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7 Specifiche

Dimensioni del corpo del catetere
Diametro esterno della punta
Introduttore raccomandato
Diametro interno del lume del filo guida
Diametro del palloncino gonfiato
Lunghezza effettiva (con palloncino
gonfiato)
Numero di termocoppie
Parametri ambientali
Conservazione
Trasporto

Funzionamento

3,5mm (10,5 Fr; 0,14 ")
3mm (9 Fr;0,19")

Serie di introduttori FlexCath da 12 Fr
1,27 mm (0,050 ") nominale

2AF233 -23 mm (0,91 ")
2AF283 - 28 mm (1,10 ")

95,0 £2,0 cm (37,40 £0,80 ")

Da 15 °C a 30 °C (da 59 °F a 86 °F)
Da -35 °C a 45 °C (da -31 °F a 113 °F)

Da 15 °C a 30 °C (da 60 °F a 86 °F) ad altitudini
inferiori a 2400 metri (8000 ft) sul livello del mare

8 Garanzia limitata della Medtronic
Per informazioni esaurienti sulla garanzia, leggere il documento allegato.

9 Assistenza

| rappresentanti e i tecnici della Medtronic sono altamente specializzati e operano in tutto il
mondo al servizio del cliente; su richiesta, possono fornire addestramento a personale
ospedaliero qualificato sull’'uso dei prodotti della Medtronic. La Medtronic si avvale inoltre
della collaborazione di professionisti capaci di fornire consulenza tecnica agli utenti dei
prodotti. Per ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante locale della Medtronic oppure
scrivere o telefonare ad uno dei recapiti della Medtronic riportati sul retro di copertina.
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1 Beskrivelse

Arctic Front Advance kardialt kryoablasjonskateter (Arctic Front Advance-kryoballong) er et
fleksibelt ballongkateter over guidewire, som brukes til ablasjon av hjertevev. Det brukes
sammen med FlexCath styrbar hylse (FlexCath-hylse), kryokonsollen og tilherende
komponenter. Ballongen nar kryoablasjonstemperaturer nar det injiseres kuldemedium fra
kryoablasjonskonsollen til ballongsegmentet. Et termoelement som er plassert i ballongen,
gjer det mulig & lese av temperaturen. Kateteret fares inn i blodbanen ved hjelp av
tradisjonelle og minimalt invasive teknikker.

1.1 Rentgentette markerer

Det finnes to rgntgentette markerer pa ballongkateteret og én rgntgentett marker pa
FlexCath-hylsen, som brukes under gjennomlysning til & bekrefte plasseringen av
ballongen. Den proksimale rentgentette markeren er plassert ca. 10 mm (0,394 in)
proksimal for ballongen. Den distale rentgentette markeren er plassert pa enden av
injeksjonsslangen. Det finnes ogsa en rgntgentett marker plassert ca. 5 mm (0,197 in)
proksimal for tuppen pa hylsen (se Figur 1). Nar den proksimale rentgentette markgren og
hylsens rentgentette marker er overfor hverandre, er ballongen ca. 5 mm (0,197 in) utenfor
hylsen.

1.2 Markerer pa skaftet

Det finnes to skaftmarkerer pa den proksimale delen av kateterskaftet, for visuelt & bekrefte
plasseringen av ballongen i FlexCath-hylsen. Nar den distale markeren pa skaftet til
ballongkateteret er rett overfor handtaket pa hylsen, er ballongsegmentet plassert inne i
hylsen. Nar den proksimale markgren pa skaftet til ballongkateteret er rett overfor handtaket
pa hylsen, er ballongsegmentet utenfor hylsen (se Figur 1).
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1 Distal rentgentett marker pa kateter 4 Rentgentett marker pa hylse

2 Temt ballongsegment 5 Proksimal marker pa kateterskaft

3 Proksimal rentgentett marker pa kateter 6 Distal marker pa kateterskaft

Figur 1. Arctic Front Advance kardialt kryoablasjonskateter
Arctic Front Advance-kryoballong er tilgjengelig i 2 modeller, som beskrevet i felgende tabell:

Modell Diameter for fylt ballong
2AF233 23 mm (0,91 in)
2AF283 28 mm (1,10 in)

Informasjon om kryoablasjonskonsollen og hvordan du bruker den med kateteret for a utfere
kryoablasjonsprosedyrer finner du i brukerhandboken for kryoablasjonskonsollen.

1.3 Pakningens innhold

Kateteret leveres sterilt. Pakningen inneholder falgende:
= 1 Arctic Front Advance kardialt kryoablasjonskateter
= produktdokumentasjon

2 Indikasjoner for bruk

Arctic Front Advance kardialt kryoablasjonskateter er beregnet for behandling av pasienter
som lider av paroksystisk atriefimmer (PAF). Supplerende utstyr (Freezor MAX) kan brukes
sammen med Arctic Front Advance-kryoballong ved behandling av PAF.

3 Kontraindikasjoner
Arctic Front Advance kardialt kryoablasjonskateter er kontraindisert i falgende tilfeller:
= i ventrikkelen pa grunn av faren for at kateteret setter seg fast i chordae tendinae
= hos pasienter med aktive systemiske infeksjoner
= ved lidelser der manipulering av kateteret i hjertet vil veere forbundet med risiko (f.eks.
mural trombe i hjertet)
= hos pasienter med kryoglobulinemi
= hos pasienter med én eller flere stenter i lungevenene

4 Advarsler og forholdsregler

Antikoagulasjonsbehandling — Administrer tilstrekkelig antikoagulasjonsbehandling i

forbindelse med prosedyren for pasienter som skal gjennomga en venstresidig og

transseptal hjerteprosedyre. Administrer antikoagulasjonsbehandling under og etter

prosedyren i henhold til sykehusets standarder. Arctic Front Advance-kryoballong er ikke

undersgkt for sikkerhet ved endringer i antikoagulasjonsbehandling hos pasienter med

parasystisk atrieflimmer.

Fylling eller temming av ballong — Hvis ballongen ikke kan fylles eller temmes ved bruk

av kryokonsollen, bgr du ha et sett for manuell tilbaketrekking klart under prosedyren. (Du

finner detaljert instruksjoner om settet for manuell tilbaketrekking i brukerhandboken.)

= Fyll ikke ballongen mens den er i hylsen. Bruk alltid gjennomlysning eller bruk den
synlige proksimale markgren pa skaftet til & kontrollere at ballongen er helt ute av hylsen
far fylling, ellers kan kateteret skades.
= Fyll ikke ballongen mens kateteret er plassert i en lungevene. Ballongen skal alltid fylles

i atriet og deretter plasseres ved lungevenens ostium. Hvis ballongen fylles i lunge-
venen, kan det fgre til karskade.

Biologisk farlig avfall — Kast alle brukte katetre og sterile komponenter i samsvar med

sykehusets retningslinjer.

Elektrokonvertering eller defibrillering under ablasjonsprosedyren — Koble fra den

elektriske forbindelsen til kateteret far elektrokonvertering eller defibrillering. Hvis du ikke

gjer dette, kan det bli utlgst systemmeldinger som angir at kateteret ma skiftes ut.

Handtering av kateteret —

Veer sveert forsiktig nar du manipulerer kateteret. Manglende forsiktighet kan fore til

perforasjon eller tamponade.

Bruk ikke for stor kraft nar kateteret fares frem eller trekkes tilbake, spesielt hvis du

merker motstand.

Bruk ikke kateteret hvis det har knekk, er skadet eller ikke kan rettes ut.

Rett ut ballongsegmentet far du ferer inn eller trekker tilbake kateteret.

Du ma ikke pa noe tidspunkt forhandsforme eller baye kateterskaftet eller

ballongsegmentet. By eller knekk pa kateterskaftet kan skade interne strukturer og gke

risikoen for at kateteret svikter. Forhandsforming av den distale krumningen kan skade

kateteret.

Innfgringen at kateteret skal gjeres under gjennomlysning.

Plasser ikke kryoballongkateteret i selve lungevenen for & minimere skade pa nervus

phrenicus og stenose i lungevenen.

Kateterets integritet — Bruk ikke kateteret hvis det har knekk eller er skadet. Hvis kateteret

far knekk eller skades mens det befinner seg inne i pasienten, skal du fierne det og ta i bruk

et nytt kateter. For injisering ma legen forsikre seg om at det ikke er knekk pa kateteret.
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Kompatibilitet med sirkulart mappingkateter — Bruk kun sirkulzere mappingkatetre fra
Medtronic som er kompatible med innerlumen pa Artic Front Advance-kryoballong. Bruk av
andre mappingkatetre kan skade kateteret eller forstyrre prosedyren.
Riktig innfaring og posisjonering av guidewire eller sirkulaert mappingkateter — For a
redusere faren for vevsskade ma du ikke fgre ballongen forbi guidewiren eller
mappingkateteret.

= Serg for at guidewiren eller det sirkulaere mappingkateteret fgres inn i kateteret og

gjennom ballongsegmentet for a gi tilstrekkelig stotte ved innfering i blodaren pa
tilgangsstedet. Hvis ikke kan kateteret skades.

Kryoablasjon i narheten av hjerteklaffproteser — Far ikke kateteret gjennom en
hjerteklaffprotese (mekanisk eller vev). Kateteret kan sette seg fast i klaffen, skade klaffen
og forarsake valvulzer dysfunksjon eller prematur svikt av klaffeprotesen.
Kryoadhesjon — Unnga a trekke i kateteret, hylsen, navlestrengskabler eller konsollen
mens kateteret er fastfrosset til vevet, ettersom dette kan fare til vevsskade.
Ma ikke resteriliseres — Dette produktet ma ikke resteriliseres med tanke pa gjenbruk.
Resterilisering kan skade produktets strukturelle integritet eller skape risiko for at produktet
overfgrer smitte, noe som kan medfere skade, sykdom eller ded for pasienten.
Risiko for emboli — Nar et kateter fgres inn i sirkulasjonssystemet, medferer det risiko for
luft- eller gassemboli som kan okkludere kar og fere til vevsnekrose med alvorlige
konsekvenser. Serg alltid for at komponenter fares frem eller trekkes tilbake sakte slik at det
dannes minst mulig vakuum og risikoen for luftemboli reduseres til et minimum.
Miljgmessige krav — Utfar kryoablasjonsprosedyrer kun innenfor de miligmessige
parameterne. Hvis det ikke tas hensyn til dette, kan det fore til at kryoablasjonsprosedyren
ikke kan startes eller fullfgres. | tabellen med spesifikasjoner pa side 31 finner du
informasjon om miljgparametere.
Skade pa gsofagus — Det er registrert sar pa gsofagus hos noen personer som har
gjennomgatt kryoablasjon med Arctic Front-kryoablasjonskateter. Som ved andre former for
venstre atrieablasjon ma legen vurdere relevante medisinske fremgangsmater for &
minimere risikoen for gsofagusskade.
Vaskeinntrengning — Kateterets handtak og kontaktene for koaksial/elektrisk kabel ma
ikke eksponeres for vaesker eller lgsemidler. Hvis disse komponentene blir vate, kan det
veere Arctic Front Advance-kryoballongkatetersystemet ikke fungerer som det skal, og
kontaktene kan skades.
Kateterutskifting ma skje under gjennomlysning — Bruk av gjennomlysning under
hjerteablasjonsprosedyrer kan bade pasienten og personalet bli utsatt for betydelig
rentgeneksponering. Langvarig eksponering kan fere til akutt straleskade og ekt fare for
somatiske og genetiske effekter. Ved kateterablasjon skal den mulige stralings-
eksponeringen i forbindelse med prosedyren vurderes, og det ma iverksettes nedvendige
tiltak for & redusere denne eksponeringen. Overvei ngye for produktet brukes pa gravide
kvinner.
Kun for engangsbruk — Dette produktet skal kun brukes én gang pa én pasient. Produktet
ma ikke brukes pa nytt eller reprosesseres eller resteriliseres med tanke pa gjenbruk.
Reprosessering, resterilisering eller gjenbruk kan skade produktets strukturelle integritet
eller skape risiko for at produktet overfgrer smitte, noe som kan medfere skade, sykdom eller
ded for pasienten.
Hyppig skylling av guidewirens lumen — . Skyll guidewirens lumen fgr du begynner
innfgring og deretter med jevne mellomrom under prosedyren for & unngé at blod koagulerer
i lumenet. Skyll guidewirens lumen med saltvann etter hver kontrastmiddelinjeksjon.
Kompatible guidewirer — Bruk bare guidewirer pa 0,081 cm (0,032 in) eller 0,089 cm
(0,035 in) sammen med kateteret. Bruk av annen guidewire kan skade kateteret eller
forstyrre prosedyren.
Feil tilkobling — Koble ikke kryoablasjonskateteret til en radiofrekvens- (RF-) generator og
bruk det ikke til & levere RF-energi. Dette kan fore til at kateteret svikter eller pasienten
pafgres skade.
Induserte arytmier — Kateterprosedyrer kan indusere arytmier mekanisk.
Lekkasjestrom fra tilkoblet utstyr — Bruk kun isolert utstyr (IEC 60601-1 type CF-utstyr
eller tilsvarende) med kryoablasjonskonsollen og katetrene for & unnga faren for
personskade eller ded.
Andre katetre, enheter eller vaiere — Unnga at kateteret vikler seg inn i andre katetre,
enheter eller vaiere. Dette kan gjere det nadvendig med kirurgisk intervensjon.
Svekkelse av nervus phrenicus — Stopp ablasjonen umiddelbart hvis du observerer
svekkelse av nervus phrenicus. Bruk kontinuerlig pacing av nervus phrenicus under alle
kryoablasjonsprosedyrer i hayre lungevene. For & unnga nerveskade klan du legge en hand
pa abdomen, opp mot diafragma, for & vurdere endringer i styrken pa diafragma-
kontraksjoner eller tap av erobring. Hvis det ikke er erobring av nervus phrenicus ma du
jevnlig overvake diafragmabevegelser med gjennomlysning. Plasser ballongen ved
inngangen til lungevenen, og ikke i selve lungevenen.
Perioden etter ablasjon — Pasienter som gjennomgar hjerteablasjon, ma overvakes noye i
perioden etter prosedyren med tanke pa kliniske bivirkninger.
Kuldemedium under trykk — Kateteret inneholder kuldemedium under trykk nar det er i
bruk. Hvis denne gassen kommer inn i sirkulasjonssystemet pa grunn av utstyrssvikt eller
feil bruk, kan det fare til gassemboli.
Innsnevring eller stenose i lungevene — Kateterablasjonsprosedyrer i eller nzer lunge-
venene kan fere til forsnevring eller stenose i lungevenen. Utfer ikke ablasjon i selve
lungevenen. Hvis denne komplikasjonen oppstar, kan perkutan angioplastikk eller et
kirurgisk inngrep bli ngdvendig.
Krav til omgivelsene ved bruk — Kryoablasjonsprosedyrer skal kun utfgres i et fullt utstyrt
lokale.
RF-ablasjon — For du starter en RF-generator eller tar i bruk RF-energi, skal du koble
kryoablasjonskateteret fra kryoablasjonskonsollen for & unnga feilmelding og ungdvendig
kateterutskifting.
Septumskade — Sgrg alltid for & temme ballongen og trekke den inn i den transseptale
hylsen fer den fiernes fra venstre atrium. Hvis septum krysses med en ballong uten hylse
eller med en fylt ballong, eller hvis ballongen fylles ved punksjonsstedet i septum, kan det
fare til alvorlig skade pa septum.
Kompatibel styrbar hylse — Bruk kun hylser i 12 F FlexCath-serien med Arctic Front
Advance kryoballong. Bruk av en annen hylse kan skade kateteret eller ballongsegmentet.
Kontroll av den sterile emballasjen — Kontroller den sterile emballasjen og kateteret for
bruk. Hvis den sterile emballasjen eller kateteret er skadet, skal kateteret ikke brukes.
Kontakt Medtronic-representanten.
Systemkompatibilitet — Bruk kun kryoablasjonskatetre, kuldemediumtanker og
komponenter fra Medtronic med kryoablasjonskonsollen. Sikkerheten ved og bruken av
andre katetre eller komponenter er ikke testet.
Kvalifiserte brukere — Dette utstyret skal kun brukes av lege eller under tilsyn av lege som
har fatt oppleering i kryoablasjonsprosedyrer i venstre atrium.
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5 Bivirkninger
Mulige bivirkninger forbundet med kateterkryoablasjonsprosedyrer i hjertet omfatter, men er
ikke begrenset til, felgende tilstander:

= Anemi = Lungevenestenose

= Angst = Myokardinfarkt

= Atrieflutter = Nerveskade

= Blgdning fra punksjonssted = Perikardeffusjon

= Blamerker = Ryggsmerter

= Bradykardi = Skjelvinger

= Bronkitt = Synlige endringer

= Cerebral vaskulaer hendelse = Svimmelhet

= Diaré = Sar hals

* Dad = Takykardi

= Feber = Transient iskemisk attakk

= Hemoptyse = Tretthet

= Hjertestans = Takesyn

= Hjertetamponade = Ubehag, smerte eller trykk i brystet
= Hodepine = Urinveisinfeksjon

= Hoste = Vasovagal reaksjon

= Hypotensjon, hypertensjon = Orhet

= Kortpustethet = @sofagusskade (inkludert atrio-gsofagal
= Kuldefornemmelse fistel)

Kvalme/oppkast

6 Instruksjoner for bruk

6.1 Koble til kateteret

Bruk fremgangsmaten nedenfor nar du skal koble til kateteret. (Du finner mer informasjon i

brukerhandboken for kryoablasjonskonsollen.)

. Koble koblingsboksen til kryoablasjonskonsollen.

2. Koble Arctic Front Advance -kryoballongen til en steril koaksial naviestrengskabel og en
steril elektrisk navlestrengskabel.

3. Koble den koaksiale navlestrengskabelen til kryoablasjonskonsollen, og koble den
elektriske navlestrengskabelen til koblingsboksen.

-

6.2 Kryoablasjon

Bruk fremgangsmaten nedenfor nar du skal bruke kateteret til en kryoablasjonsprosedyre.

(Du finner mer informasjon i brukerhéndboken for kryoablasjonskonsollen.)

Merk! For Arctic Front Advance-kryoballongen feres inn i pasienten, skal du teste

krumningsmekanismen ved & trekke i spaken pa handtaket for a sikre at den fungerer som

den skal.

Merk! Bruk alltid spaken pa handtaket til a rette ut ballongsegmentet for du ferer inn eller

trekker tilbake kateteret.

. Bruk aseptisk teknikk og opprett tilgang til blodaren ved hjelp av en egnet introducer. Fa
transseptal tilgang til venstre atrium ved hjelp av en transseptal hylse og kanyle.

. Fjern den transseptale hylsen og la guidewiren vaere igjen fortrinnsvis i @vre venstre

lungevene (LSPV).

For FlexCath-hylsen og dilatatoren inn i venstre atrium.

. Fjern langsomt guidewiren og dilatatoren fra hylsen.

Far guidewiren eller det sirkulaere mappingkateteret inn i Arctic Front Advance-kryo-

ballongen for kateteret fares inn i FlexCath-hylsen.

6. For inn Arctic Front Advance-kryoballongen over guidewiren eller det sirkulzere mapping-
kateteret og inn i FlexCath-hylsen.

. Still inn behandlingstiden pa kryoablasjonskonsollens skjerm.

. Fyll ballongen i venstre atrium.

. Posisjoner kateteret ved den aktuelle lungevenens ostium.

0.Bekreft ballongposisjonen ved a injisere en 50/50-blanding av kontrastmiddel og saltvann
gjennom porten til guidewirens lumen. Segrg for & skylle guidewirens lumen med saltvann
etter hver kontrastmiddelinjeksjon.

Merk!

— For & sikre ballongens stabilitet og stette skal mappingkateteret fgres videre inn i en
mer distal posisjon. Hvis det ikke er mulig @ oppna en stabil ballongposisjon kan
mappingkateteret byttes med en guidewire.

— Fer du bytter ut det sirkulzere mappingkateteret med en guidewire, ma du trekke
Arctic Front Advance-kryoballongen tilbake inn i FlexCath-hylsen.

11.Utfer kryoablasjonen.
Merk! Forhandsinnstilt ablasjonsvarighet er 240 sekunder.
12.Vent til kryoablasjonsfasen er fullfgrt (nar den forhandsinnstilte tiden er utigpt). Ballongen
skal fortsatt veere fylt, og tiningsfasen begynner.
13.Under tiningsfasen skal du holde gye med temperaturindikatoren pa skjermen. Nar den
nar minimum 10 °C (50 °F), skyver du frem den bla strammeknappen pa kateter-
handtaket. Hold strammeknappen i denne posisjonen til ballongen er temt. Ballongen
temmes automatisk nar temperaturen er 20 °C (68 °F).
Merk! Nar du skyver frem strammeknappen under temming av ballongen, strekkes
ballongen til maksimal lengde og foldes tett sammen.
14.Utfor flere behandlinger om ngdvendig ved & posisjonere ballongen litt forskjelligi samme
lungevene.
15.Posisjoner kateteret ved ostiet til neste aktuelle lungevene ved hjelp av guidewiren,
mappingkateteret og/eller krumningsfunksjonen. Ga tilbake til trinn 8 og fortsett ablasjon.
Merk! Nar kryoablasjonsbehandlingene er fullfgrt, kan du finne ut hvor effektiv
ablasjonen av hjertevevet har veert ved a vurdere lungevenens elektriske isolasjon fra
venstre atrium (inngangs- og utgangsblokk).
16.Nar alle behandlingene er fullfert, og etter at ballongen er temt, strekkes ballongen til
maksimal lengde og foldes tett sammen slik at kateteret kan trekkes inn i hylsen igjen.
17.Fjern kateteret fra pasienten.
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7 Spesifikasjoner

Kateterskaftets storrelse 3,5mm (10,5 F, 0,14 in)

Tuppens ytterdiameter 3mm (9 F 0,19 in)

Anbefalt innfgringshylse 12 F FlexCath-serien

Indre diameter pa guidewirens lumen 1,27 mm (0,050 in), nominell

Diameter for fylt ballong 2AF233 — 23 mm (0,91 in)
2AF283 — 28 mm (1,10 in)

Effektiv lengde (med fylt ballong) 95,0 +2.0 cm (37,40 0,80 in)

Antall termoelementer 1

Miljgmessige parametere

Oppbevaring 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F)
Forsendelse -35 °C til 45 °C (-31 °F til 113 °F)
Bruk 15 °C til 30 °C (60 °F til 86 °F) ved hgyder under

2400 meter (8000 ft) over havet
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8 Begrenset garanti fra Medtronic
Du finner fullstendig garantiinformasjon i den medfglgende garantibegrensningen.

9 Service

Medtronic har hayt kvalifiserte representanter og ingenigrer over hele verden som star til
tjeneste for deg, og som ved forespearsel gir kvalifisert sykehuspersonell oppleering i bruk av
Medtronic-produkter. Medtronic har ogsa en rekke profesjonelle medarbeidere som kan gi
teknisk veiledning til kundene. Hvis du gnsker ytterligere informasjon, kan du kontakte den
lokale Medtronic-representanten eller ringe/skrive til Medtronic ved & bruke adressen eller
telefonnummeret som er oppgitt pa permen bak pa handboken.
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1 Beskrivning

Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation-kateter (Arctic Front Advance-kryoballong) aren
bdjlig ballongkateter som férs in med en ledare och &r avsedd fér ablation av hjartvévnad.
Den anvands tillsammans med FlexCath styrbara hylsa (FlexCath-hylsa), CryoConsole och
tillhérande komponenter. Ballongen nar temperaturer for kryoablation nar kylmedel injiceras
fran CryoConsole in i ballongsegmentet. Ett termoelement inuti ballongen goér det majligt att
lasa av temperaturen. Katetern fors in i karlsystemet med gangse minimalt invasiva tekniker.

1.1 Rontgentita markeringar

Det finns tva rontgentata markeringar pa ballongkatetern och en rontgentét markering pa
FlexCath-hylsan, vilka anvands for att bekréfta ballongens lage med hjélp av fluoroskopi.
Den proximala réntgentata markeringen ar placerad cirka 10 mm (0,394 in) proximalt om
ballongen. Den distala rontgentata markeringen &r placerad i injiceringsslangens énde. Det
finns ocksa en rontgentat markering cirka 5 mm (0,197 in) proximalt om hylsans spets (se
Figur 1). Nar den proximala rontgentata markeringen och hylsans réntgentata markering ar
inriktade mot varandra ar ballongen cirka 5 mm (0,197 in) utanfor hylsan.

1.2 Skaftmarkeringar

Det finns tva skaftmarkeringar pa kateterskaftets proximala del for visuell bekréaftelse av
ballongens lage i FlexCath-hylsan. Nar den distala markeringen pa ballongkateterns skaft ar
inriktad mot hylsans handtag, &r ballongsegmentet placerat inuti hylsan. Nar den proximala
markeringen pa ballongkateterns skaft ar inriktad mot hylsans handtag, &r ballongsegmentet
utanfor hylsan (se Figur 1).

© ©

1 Distal rontgentat markering pa katetern 4  Rontgentat markering pa hylsan

2 Tomt ballongsegment 5 Proximal markering pa kateterskaftet

3 Proximal rontgentat markering pa 6 Distal markering pa kateterskaftet
katetern

Figur 1. Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation-kateter
Arctic Front Advance-kryoballong finns i tva modeller, vilka beskrivs i foljande tabell:

Modell Ballongens diameter —
uppblast

2AF233 23 mm (0,91 in)

2AF283 28 mm (1,10 in)

Mer information om CryoConsole och hur den ska anvandas tillsammans med katetern for
att utféra kryoablationsingrepp finns i Anvdndarmanualen fér CryoConsole.

1.3 Forpackningens innehall

Katetern levereras steril. Férpackningen innehaller foljande delar:
= 1 Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation-kateter
= produktdokumentation

2 Indikationer for anvandning

Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation-kateter ar avsedd for behandling av patienter
som lider av paroxysmalt férmaksflimmer (PAF). Kompletterande enheter (Freezor MAX)
kan anvandas tillsammans med Arctic Front Advance-kryoballong vid behandling av PAF.

3 Kontraindikationer
Arctic Front Advance Cardiac CryoAblation-kateter ar kontraindicerad i féljande fall:
= i kammaren p.g.a risken for att katetern fastnar i chordae tendineae
= hos patienter med aktiva systemiska infektioner
= vid tillstand dar manipulering av katetern i hjartat kan vara riskabel (t.ex. vid intrakardiella
murala tromber)
= hos patienter med kryoglobulinemi
= hos patienter med en eller flera stentar i lungvenen

4 Varningar och forsiktighetsatgarder
Antikoaguleringsbehandling — Anvand lamplig omfattning av antikoagulering under
behandlingen av patienter som genomgar vanstersidiga och transseptala ingrepp i hjartat.
Administrera antikoagulationsbehandling under och efter ingreppet enligt sjukhusets
riktlinjer. Arctic Front Advance-kryoballongen har inte studerats med avseende pa
sakerheten vid andringar i antikoagulationsbehandling hos patienter med paroxysmalt
férmaksflimmer.
Uppblasning eller tomning av ballongen — Ett kit for manuell tillbakadragning ska finnas
till hands under ingreppet for den handelse att ballongen inte kan blasas upp eller tdmmas
med hjalp av CryoConsole. (Se anvandarmanualen for detaljerade anvisningar om kitet for
manuell tillbakadragning.)
= Blas inte upp ballongen inuti hylsan. Undvik skador pa katetern genom att alltid
kontrollera med fluoroskopi eller anvanda skaftets proximala visuella markering s att
ballongen &r helt och hallet utanfor hylsan innan uppblasning sker.
= Blas inte upp ballongen nér katetern &r placerad i en lungven. Ballongen ska alltid blasas
upp i formaket och sedan placeras i lungvenens mynning. Om ballongen blir uppblast i
lungvenen kan det leda till karlskador.
Kassering av riskavfall — Kassera alla anvénda katetrar och sterila tillbehér i enlighet med
sjukhusets foreskrifter.
Elkonvertering eller defibrillering under ablationsingreppet — Koppla ur kateterns
elektriska anslutning fore elkonvertering eller defibrillering. Om detta inte gors kan systemet
visa felmeddelanden om att katetern maste bytas ut.
Hantering av kateter —
= Katetern maste styras mycket forsiktigt. Om inte forsiktighet iakttas kan hjartskador som
perforering eller tamponad uppsta.
Anvand inte alltfér stor kraft nar katetern ska foras in eller dras tillbaka, speciellt om
motstand uppstar.
Anvand inte en kateter som ar vikt, skadad eller inte gar att rata ut.
Ballongsegmentet maste ratas ut innan katetern fors in eller dras ut.
Kateterskaftet eller ballongsegmentet far inte vid nagot tillfélle forformas eller bojas.
Bajning eller vikning av kateterskaftet kan skada inre strukturer och 6ka risken for fel pa
katetern. Bojning av den distala kurvan i forvag kan skada katetern.
Katetern bor anvandas under fluoroskopisk ledning.
Minimera risken for skador pa diafragmanerven och lungvensstenos genom att inte
placera kryoballongkatetern i lungvenens rérformade del.
Kateterintegritet — Anvand inte en kateter som ar vikt eller skadad. Om en kateter skulle
vikas eller skadas inuti i en patient maste katetern dras ut och en ny anvandas. Fore
inférandet ska lakaren kontrollera att katetern inte har nagra veck.
Kompatibilitet hos cirkuldra kartlaggningskatetrar — Anvand endast cirkulara
kartlaggningskatetrar fran Medtronic som ar kompatibla med innerlumen pa Arctic Front
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Advance-kryoballong. Anvandning av annan kartlaggningskateter kan skada katetern eller
aventyra proceduren.
Korrekt inférande och placering av ledare eller cirkuldr kartlaggningskateter — For att
minska risken for vavnadsskador far ballongen inte féras fram forbi ledaren eller den
cirkulara kartlaggningskatetern.

= Sakerstall att ledaren eller den cirkulara kartlaggningskatetern fors in i katetern och

genom ballongdelen sa att tillrackligt stod ges under inforandet i karlet. Om detta inte
sker kan katetern skadas.

Kryoablation i ndrheten av konstgjorda hjartklaffar — Lat inte katetern passera genom
klaffproteser (varken mekaniska eller biologiska). Det finns risk for att katetern fastnar
och/eller att klaffprotesen skadas, med klaffinsufficiens eller fortida funktionsbortfall hos
klaffen som féljd.
Fastfrysning — Dra inte i katetern, hylsan, navelstrangskablar eller konsolen nar katetern ar
fastfrusen i vavnaden. Detta kan leda till vavnadsskador.
Far ej omsteriliseras — Enheten far ej omsteriliseras i ateranvandningssyfte.
Omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet eller orsaka skada, sjukdom
eller dédsfall hos patienten.
Risk for embolism — En kateter som infors i cirkulationssystemet medfor risk for
gasembolism, som kan blockera blodkérl och ge upphov till vavnadsinfarkt med allvarliga
konsekvenser. For alltid in eller dra ut komponenter langsamt for att minimera risken for
vakuum och darmed ocksa risken for luftembolism.
Miljobegransningar — Kryoablationsingrepp far endast utféras inom de faststallda
miljoparametrarna. Anvandning utanfér dessa parametrar kan géra att ingreppet hindras
fran att inledas eller avslutas. Se specifikationstabellen pa sid. 36 fér miljoparametrar.
Esofageala skador — Esofagussar har iakttagits hos vissa patienter som genomgar
kryoablation med Arctic Front Cryoablation-katetern. Liksom vid andra former av ablation av
vanster formak ska lakaren dvervaga lampliga medicinska strategier for att minimera risken
for esofageala skador.
Intrangande vétska — Utsétt inte kateterhandtaget eller de koaxiala eller elektriska
kontakterna for vatskor eller I6sningsmedel. Om dessa komponenter utsétts for vatska kan
Arctic Front Advance-kryoballongkatetersystemet sluta fungera och kontakternas funktion
aventyras.
Fluoroskopisk ledning kravs vid placering av katetern — Anvandning av fluoroskopi
under kateterablationsingrepp okar risken for betydande exponering for rontgenstraining for
bade patienter och sjukvardspersonal. Langvarig exponering for rontgenstralning kan
resultera i akuta stralskador och 6kad risk for somatiska och genetiska effekter.
Kateterablation bér endast utféras efter noggrant évervagande av majliga stralningsrisker
som hér samman med ingreppet. Atgérder bor vidtas fér att minska exponeringen.
Utrustningen bor endast anvéndas pa gravida kvinnor efter noggrant 6vervéagande.
Endast for engangsbruk — Enheten ar endast avsedd for anvandning pa en patient.
Enheten far ej ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning, omarbetning
eller omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet eller orsaka skada, sjukdom
eller dédsfall hos patienten.
Frekvent spolning av ledarens lumen — . Spola av ledarens lumen innan inférandet inleds
och sedan ofta under hela ingreppet for att férhindra att blod koagulerar i lumen. Spola av
ledarens lumen med saltlésning efter varje injektion med kontrastmedel.
Kompatibilitet hos ledare — Anvand endast ledare pa 0,081 cm (0,032 in) eller 0,089 cm
(0,035 in) tillsammans med katetern. Anvandning av annan ledare kan skada katetern eller
aventyra proceduren.
Felaktig anslutning — Anslut inte kryoablationskatetern till en radiofrekvensgenerator (RF)
och anvand den inte for att generera RF-energi. Detta kan skada kateterfunktionen eller
skada patienten.
Inducerade arytmier — Kateteringrepp kan inducera arytmier p4 mekanisk vag.
Lackstrom fran anslutna enheter — Anvand endast utrustning med isolering
(IEC 60601-1, utrustning av CF-typ eller likvardig) tillsammans med CryoConsole och
katetrar. Annan utrustning kan leda till skador eller dédsfall hos patienten.
Ovriga katetrar, enheter eller kablar — Undvik att katetern fastnar eller hakar i 6vriga
katetrar, enheter eller kablar. Om detta intraffar kan ett kirurgiskt ingrepp bli nédvandigt.
Forsamringar i diafragmanervens funktion — Upphdr omedelbart med ablationen om
férsamringar i diafragmanervens funktion upptécks. Overvaka diafragmanervens funktion
kontinuerligt vid varje tillampning av kryoablation via den hogra lungvenen. Undvik
nervskador genom att placera en hand pa buken vid diafragman fér bedémning av
forandringar av styrkan i diafragmans sammandragning eller forlust av stimulering. Om
diafragmanerven inte stimuleras ska diafragmardrelsen 6vervakas med hjalp av fluoroskopi.
Placera ballongen sa antralt som mgjligt och inte i lungvenens rérformade del.
Efter utford ablation — Overvaka noga patienter som genomgar hjartablationsingrepp
under perioden som foljer efter ablationen, sa att kliniska biverkningar inte uppstar.
Trycksatt kylmedel — Under operationen innehaller katetern trycksatt kylmedel. Om denna
gas frisatts till cirkulationssystemet pa grund av att utrustningen ar skadad eller anvands
felaktigt kan det leda till gasembolism.
Fortrangning av lungven eller stenos — Kateterablationsingrepp som utfors inuti eller
nara lungvenerna kan orsaka fortrangning eller stenos av lungvenen. Utfor inte ablation i
lungvenens rorformade del. Om nagon av dessa komplikationer skulle uppsta kan perkutan
angioplastik eller kirurgiska ingrepp behdvas.
Krav pa anvandningsmiljoé — Kryoablationsingrepp far endast utforas i fullstandigt
utrustade operationssalar.
RF-ablation — Innan en RF-generator startas eller RF-energi anvands, ska
kryoablationskatetern kopplas ifran CryoConsole for att undvika feltillstand och onddiga
kateterbyten.
Septumskador — Tom alltid ballongen och dra in den i den transseptala hylsan innan
ballongen avlagsnas fran det vanstra formaket. Om ballongen férs igenom septum utan
hylsa, i uppblast tillstand eller om ballongen blir uppblast vid ingangsstallet i septum, kan
allvarliga skador pa septum uppsta.
Kompatibilitet hos den styrbara hylsan — Anvand endast FlexCath-hylssortimentet pa
12 Fr tillsammans med Arctic Front Advance kryoballong. Andra hylsor kan skada katetern
eller ballongsegmentet.
Kontroll av sterilt emballage — Innan katetrarna anvands maste emballagematerialet
inspekteras. Om det sterila emballagematerialet eller katetern har skadats far katetern inte
anvandas. Kontakta din Medtronic-representant.
Systemkompatibilitet — Anvand endast kryoablationskatetrar, kyltankar och tillbehér fran
Medtronic tillsammans med CryoConsole. Sékerhet och anvandning av andra katetrar eller
komponenter har inte testats.
Kvalificerade anvandare — Utrustningen far endast anvandas av lakare, eller under
overinseende av lakare, som har utbildning i kryoablationsingrepp i vanstra formaket.
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5 Biverkningar
Potentiella biverkningar som kan associeras med kryoablationsingrepp genom hjartkateter
innefattar, men &r inte begransade till foljande tillstand:

= Anemi = Trétthet

= Angest - Feber

= Foérmaksfladder = Huvudvark

= Ryggvark = Hemoptys

= Blodningar fran ingangsstallet = Hypotoni, hypertoni

= Otydlig syn = Balansrubbningar

= Bradykardi = Hjartinfarkt

= Bronkit = lllaméaende/krakningar

= Blamérken = Nervskador

= Hjarttamponad = Perikardiell utgjutning

= Hjart-lungstillestand = Lungvensstenos

= Stroke = Darrningar

= Obehagskanslor, smérta eller tryck 6ver = Andfaddhet
bréstkorgen = Halsbranna

= Kansla av att frysa - Takykardi

= Hosta = Transitorisk ischemisk attack

= Dédsfall = Urinvagsinfektion

- Diarré - Vasovagal reaktion

= Yrsel .

Synrubbningar

Esofageala skador (inklusive atrio-
esofageal fistel)

6 Bruksanvisning

6.1 Anslutning av kateter

Folj instruktionerna for att ansluta katetern. (Se Anvdndarmanualen fér CryoConsole for

detaljerade anvisningar.)

1. Koppla anslutningsladan till CryoConsole.

2. Anslut Arctic Front Advance-kryoballongen till en steril koaxial navelstrangskabel och en
steril elektrisk navelstrangskabel.

3. Anslut sedan den koaxiala navelstrangskabeln till CryoConsole och anslut den elektriska
navelstrangskabeln till anslutningsladan.

6.2 CryoAblation

Folj instruktionerna for att anvanda katetern i ett kryoablationsingrepp. (Se Anvéndar-

manualen fér CryoConsole for detaljerade anvisningar.)

Observera: Innan Arctic Front Advance-kryoballongen fors in i patienten ska deflektions-

mekanismen testas genom att dra i sparren pa handtaget for att kontrollera att denna

fungerar.

Observera: Anvand alltid handtaget for att rata ut ballongsegmentet innan katetern fors in

eller dras ut ur patienten.

1. Anvand aseptisk teknik for att skapa en vaskular access med en lamplig introducer. Skapa

en transseptal access till vanster formak med en transseptal hylsa och en nal.

2. Ta bort den transseptala hylsan och Iamna ledaren helst placerad i den évre vanstra

lungvenen.

For in FlexCath hylsan och dilatatorn i vanster formak.

4. Ta langsamt bort ledaren och dilatatorn fran hylsan.

Ladda ledaren eller den cirkulara kartlaggningskatetern i Arctic Front Advance-

kryoballongen fére inférandet i FlexCath-hylsan.

6. For in Arctic Front Advance-kryoballongen 6ver ledaren eller den cirkulara
kartlaggningskatetern i FlexCath-hylsan.

. Stéll in behandlingstiden pa CryoConsole-bildskarmen.

. Blas upp ballongen i vanster formak.

. Placera katetern i mynningen pa den avsedda lungvenen.

0.Kontrollera ballongens position genom att injicera en 50/50-blandning av kontrastvatska
och saltlésning in i ledarens lumenport pa katetern. Se till att spola av ledarens lumen med
saltlésning efter varje injektion med kontrastmedel.

Observera:

— Forbattra ballongens stabilitet och stéd genom att féra fram den cirkulara
kartlaggningskatetern till ett mer distalt ldge. Om ett stabilt ballonglage inte kan
erhallas, ska den cirkuléra kartlaggningskatetern bytas mot en ledare.

— Dratillbaka Arctic Front Advance-kryoballongen in i FlexCath-hylsan innan den
cirkuléra kartlaggningskatetern byts mot en ledare.

11.Utfér kryoablationen.
Observera: Den forinstéllda ablationstiden &r 240 sekunder.
12.Vanta tills kryoablationsfasen ar fullbordad (i slutet av den forinstallda tiden). Ballongen
forblir uppblast och upptiningsfasen inleds.
13.laktta temperaturindikatorn pa skarmen under upptiningsfasen. Nar temperaturindikatorn
visar minst 10 °C (50 °F) ska den bla avspanningsknappen pa kateterhandtaget féras
framat. Behall trycket mot avspanningsknappen tills ballongen téms. Ballongen téms
automatiskt nar temperaturen nar 20 °C (68 °F).
Observera: Nar avspanningsknappen férs framat under ballongtémningen dras
ballongen ut till sin fulla I&ngd och lindas upp.
14.Vid behov kan ytterligare behandling utféras genom att ballongen placeras i olika lagen i
samma lungven.
15.Placera katetern i mynningen pa néasta avsedda lungven genom att anvanda ledaren, den
cirkulara kartlaggningskatetern och/eller deflektionsmekanismen. Ga tillbaka till steg 8
och fortsatt ablationen.
Observera: Avgor hur effektiv ablationen av hjartvavnaden var genom att utvardera den
elektriska isoleringen av lungvenen fran det vanstra férmaket (ingangs- och
utgangsblock) efter att kryoablationsbehandlingen ar slutford.
16.Nar samtliga behandlingar &r slutférda och nar ballongen ar témd, utdragen till sin fulla
langd och stadigt upplindad ska katetern dras tillbaka in i hylsan.
17.Avlagsna katetern fran patienten.

w
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7 Specifikationer

Storlek pa kateterskaft

Spetsens utvandiga diameter
Rekommenderad introducerhylsa
Innerdiameter pa ledarens lumen

Ballongens diameter — uppblast

Effektiv langd (med uppblast ballong)
Antal termoelement
Miljoparametrar

Forvaring

Transport

Drift

3,5 mm (10,5 Fr; 0,14 in)
3mm (9 Fr; 0,19 in)

12 Fr FlexCath-sortimentet
1,27 mm (0,050 in) nominellt

2AF233 - 23 mm (0,91 in)
2AF283 - 28 mm (1,10 in)

95,0 £2,0 cm (37,40 £ 0,80 in)
1

15 °C ill 30 °C (59 °F till 86 °F)
-35 °C till 45 °C (-31 °F till 113 °F)

15 °C ill 30 °C (60 °F till 86 °F) pa en maximal hojd
av 2 400 meter (8 000 fot) 6ver havet

8 Medtronic garanti och ansvarsbegransning
| det bifogade dokumentet med garanti och ansvarsbegransning finns fullstandig information

om garantier.

9 Service

Medtronic har en varldsomspénnande serviceorganisation bestaende av vélutbildade
representanter och ingenjérer. De kan vid forfragan ge kurser for kvalificerad
sjukhuspersonal om hur Medtronics produkter anvénds. Medtronic har professionella
konsulter som kan hjélpa produktanvandarna med tekniska fragor. Mer information kan fas
fran en Medtronic-representant eller direkt fran Medtronic. Se adresser och telefonnummer

pa omslagets baksida.

36 Svenska Teknisk manual for Arctic Front Advance



1 Nepiypagn

O Kapdiakég kabetrpag kpuokatdAuong Arctic Front Advance (KpuoptaAévi Arctic Front
Advance) gival évag eUKOTITOG KABETAPAG PTTAAOVIOU TTPOWBOUUEVOG TIAVW aTTd 0dnyod
oUpHa, O OTTOI0G XPNOIUOTIOIEITal Yia TNV KAaTdAuan Tou KapdiakoU 10ToU. XpnoidoTiolgiTal
padi pe To kateuBuvopevo Bnkdpl FlexCath (Bnkapl FlexCath), Tnv Kpuokovadha kai oxeTIKd
e€aptApara. To praAdvi eBdavel o€ BepPOKPATieg KPUOKATAAUONG OTAV XOPNYEITAI WUKTIKO
péoo amd Tnv KpuokovodAa oTo TUrjpa Tou ptraloviol péow €yxuong. To Beppodelyog TTou
£X€1 TOTTOBETNOET GTO ECWTEPIKG TOU PTTAAOVIOU TTAPEXE! TN SUVATOTNTA AVAYVWoNng TNG
Beppokpaciag. O KABeTAPAG EI0AYAYETAI HECA OTO AYYEIAKS OUCTNHA PE TTOPASOOIAKES
eAAXIOTA ETTEPRATIKEG TEXVIKEG.

1.1 AKTIVOOKIEPOI BEIKTEG

YTrépxouv SU0 aKTIVOOKIEPOI DEIKTEG OTOV KABETAPA UTTAAOVIOU Kal £vVaG AKTIVOOKIEPOG
Seiktng aTo Bnkdpi FlexCath yia emiBeBaiwan Tng 6£0ng Tou uTraloviol XpNnoIUOTIOIVTAG
akTivookdTTnon. O eyyUg akTivookiepdg SeikTng BpiokeTal katéd TTpooéyyion 10 mm

(0,394 in) eyyUg Tou ptraioviol. O ATTw aKTIVOOKIEPOG dEIKTNG BPIOKETAI OTO TEAOG TOU
owAnva €yxuong. YTTapxel £TTiong €vag akTIvookiEpOG OEIKTNG O OTToiog BpioKeTal KOTA
Tpoaéyyion 5 mm (0,197 in) eyyug Tou dkpou Tou Bnkapiou (BA. Eik. 1). Otav o eyyUg
QKTIVOOKIEPOG BEIKTNG KAl 0 aKTIVOOKIEPAG JeiKTNG Tou BnkapIoy gival EUBUYPAPPICEVOI, TO
pTaAdvI BpiokeTal katd TTpooéyyion 5 mm (0,197 in) ek1dg TOou BnKapioU.

1.2 AcikTeg dgova

YTépxouv duo SeikTeg Ggova oTo eyyUg TURHA TOU GEOVa TOU KABETHPA YA OTITIKA
emRePaiwaon TG BEang Tou pTTaAoviol evidg Tou Bnkapiol FlexCath. Otav o dmmw deiktng
oTov GEova Tou KaBeTApPa pTTaAoviou ival eubuypappiopévog ue Tn AaBn Tou Bnkapiod, To
TUAMG Tou pTTaAovioU BpiokeTal eviog Tou Bnkapiol. Otav o eyylUg SeikTng oTov d§ova Tou
kaBeTApa PTralovioU gival euBuypapUIoPEVOG Pe TN AaBr) Tou Bnkapioy, TO TURAKA Tou
pmalovioU BpiokeTal KTOG Tou Bnkapiol (BA. Eik. 1).

> ®
ATTW OKTIVOOKIEPOG BEIKTNG KABETAPA 4 AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG BnKapiod

1
2  Ze@OUOKWTO TURAHA PTTaAOVIOU 5 Eyyug deiktng agova kaBeTrpa
3 EyyuUg akTivookigepdg deiktng kaBetipa 6  Amw deikTng agova kabetripa

Eik. 1. Kapdiakog kaBeTrpag kpuokatdAuong Arctic Front Advance
To KpuopTtraAdvi Arctic Front Advance eivai diaBéoipo o€ 2 povTéAa, 6TTwg TTEPIypagovTal
oaTov akdAouBo Tivaka:

MovTéAo AIGPETPOG POUTKWHEVOU
pTraloviou

2AF233 23 mm (0,91 in)

2AF283 28 mm (1,10 in)

MNa AeTrTopépeleg oxeTIKG pe TNV KpuokovodAa Kal Tov TpOTTo XpAong TnG Hadi pe Tov
KaBeTApa yia T dieEaywyn Twv emepRaoewy KpuokatdAuang, BA. Eyxeipidio xeipioTh yia tnv
KpuokovaodAa.
1.3 MepieXOpEVA TNG CUCKEUOTIOG
O kaBetripag diatiBeTal amrooTelpwuévog. H ouokeuaoia TrepIEXEl Ta €EAG TEPdxIa:

= 1 Kapdioakd kabetipa kpuokatdAuong Arctic Front Advance

= Tekunpiwon TpoidvTog

2 Evbeigeig xpiong

O Kapdiakég kabetpag kpuokatdAuong Arctic Front Advance TrpoopileTal yia Tn
BePATTEUTIKA AVTILETWTTION ACBEVWYV TTOU TTAOXOUV aTTd TTAPOSUOHIKT| KOATTIKA Hapuapuyn
(MKM). Madi pe To Kpuoptrahdvi Arctic Front Advance utropouv va xpnoigotroinéolv
€TTIKOUPIKEG oUOKEUEG (Freezor MAX) yia T BepaTreuTikr avTipeTwmion Tng NMKM.

3 Avrevdeigeig

O Kapdiakég kabetrpag kpuokatdAuong Arctic Front Advance avtevdeikvutal yia Ta €€AG:
= oTnV KolAia e§aitiag Tou KIvOUvou eyKAWRIoHOU Tou KABETAPA OTIG TEVOVTIEG XOPDEG

o€ 000eVvEiG e EVEPYEG TUOTNHATIKEG AOIPWEEIG

O€ TTABrOEIG OTIG OTT0IEG O XEIPIOHOG TOU KABETAPa eVIOG TNG KaPdIag dev Ba ATav

ao@aAng (yia TTapadelypa, evookapdiakdg TolXwHaTIKOG Bpoupog)

o€ a0Beveig Ue KpuOTaIpIVAIYia

o€ aoBeVveig pe pia A TEPICOOTEPEG TIPOOBEDEIG (stent) TTVEUPOVIKWV QAERWV

4 MNpoeIdoTroINoEeIg Kal TTIPOPUAGSEIG
AvTITTnKTIKA aywyn — XopnynoTe Ta KatdAAnAa eTrireda TTePIdIAdIKAOTIKAG QVTITTNKTIKAG
aywyng o€ aoBeveig ol otroiol UTTORAAAOVTAI OE APICTEPOTTAEUPES Kal DIadIOPPAYHATIKEG
Kapdiakég eTTePPRATEIS. XOPNYEIOTE QVTITINKTIKA aywyr) KATd Tn JIGPKEIA Kal HETE TNV
eméuBaon oUPQWVa e Ta TTPOTUTIA Tou I5pUpaTog. To KpuoptraAdvi Arctic Front Advance
Oev £xel HEAETNOET WG TIPOG TNV aCPAAEIa GAAAYWY OTNV AVTITINKTIKI Aywyr| O€ aoBeVEiG pe
TIOPOEUOHIK KOATTIKA Hapuapuyn.
Ep@uonon i atropuonon prraAoviou — Edv dev ival duvaTh n egeuonon ) amrouonon
TOU UTTAAOVIOU XPNOIHOTIOIVTAG TNV KpuoKovaoAa, va €XETE TTPOXEIPO KOTA TN DIGPKEID TNG
emépBaong éva Kit dia xeIpog a@aipeong. (AVOTPESTE OTO EYXEIPIDIO XEIPIOTH VIO TIEPAITEPW
AeTITOpEPEIG 0BNYiEG OXETIKG PE TO KIT Sia XEIpOG apaipeang).

= Mn @ouoKWVETE TO PTTAAGVI péoa aTo BnkApL. MNAavTa va eTTaANBEUETE PE AKTIVOOKOTINGN
1} XPNOIPOTIOIVTAG TOV £yYUG OTITIKO JeikTn Tou dgova 6Tl To pTTaAdVI BpiokeTal
£goAOKAfPOU €§w aTTé TO BNKAP! TTPIV TNV €PPUONON Yia va aTropeuxBei BAGBN Tou
KOBEeTAPA.
Mn @OUCKWVETE TO PTTAAGVI EVW) O KABETAPAG €ival TOTTOBETNUEVOG HECT OE TIVEUHOVIK
PAEBa. MAvTa va QOUCKWVETE TO UTTAAGVI HECT GTOV KOATTO KAl KATOTTIV VO TO TOTTOBETEITE
0TO OTOMIO TNG TIVEUHOVIKAG PAEBag. H eppUonon Tou PTraloviol JECA OTNV TIVEUHOVIKI
PAEBa evOEXETAN Va TTPOKOAEDEI ayyelakr BAGRN.
BioAoyikwg emikiviuva amréBAnTa — ATroppiyTe GAOUG TOUG XPNOIUOTTOINUEVOUG
KOBETAPEG Kal TA ATTOOTEIPWHEVA EEAPTANATA CUPPWVA UE TIG VOTOKOUEIOKEG DIadIKAOIES.
Kapdioavdragn 1 amvidwon kard Tnv eméppaocn KATaAuong — ATToouvdEOTE TNV
nAeKTPIKR OUVEEDN TOU KABETHAPA TIPIV aTTO TNV Kapdloavdaragn A Tnv amvidwan. Edv dev Tov
ATTOOUVOEDETE, EVOEXETAI VO EVEPYOTTOINOETE UNVUPATA TOU CUCTANGATOG TTOU UTTOJEIKVUOUV
OTI XpelaeTal va TTpaypatotroinBei aAAayr Tou KaBeTrpa.
Xeipiopog kabeTApa —
Na TpooéxeTe IBIaITEPWG KATA TO XEIPIOUO Tou KaBeTApa. H éAAeyn 181aitepng TTpocoXrg
UTTOPE( Va TIPOKAAETEI TPAUNMATIONS OTTWG SIATPNGN | ETTITTWHATIONO.
Mn xpnoipotolgite uTTePBOAIKF) dUvapn yia va TTPOWBNCETE 1 va ATTOCUPETE TOV
KaBETAPA, 1IBIAITEPWG EGV TUVAVTATAI AVTIOTAON.
Mn XpNOIPOTIOIEITE TOV KABETAPA €AV £XEI CUCTPAYPE], KATAOTPAYE i} dTav dev givail
duvard va Tov ICIWOETE.
lowaoTe To TURAPA Tou PTTaAoVIOU TTPIV aTTd TNV EI0AYWYA A TNV aTTOCUPOT TOU KABETAPA.
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= Na pnv TTPOdIaHOPPWVETE KAl VA PNV KAUTITETE TTOTE TOV GEOVA TOU KABETAPA 1) TO THAKA
Tou pTraAoviou. H kGuyn Kal n oucTpo®r) Tou Ggova Tou KaBeTpa PTTOPET va TTPOKAAEOE
BAGBN oTIG ECWTEPIKEG DOPEG Kal va augrjael Tov KivOuvo aTroTuxiag Tou KaBeTrpa. H ek
TWV TTPOTEPWY KAUWYN TNG TTEPIPEPIKAG KAPTTUANG UTTOPET va TipokaAéael BAGRN oTov
KOBETAPA.
H 1powBnan Tou KaBETAPa Ba TTPETTEN Va TTPAYUOTOTIOIEITAI UTTG OKTIVOOKOTTIKI
kaBodrynon.
Mnv ToTTOBETEITE TOV KABETAPA KPUOUTIAAOVIOU PECA OTO CWANVOEIDEG THANA TNG
TIVEUHOVIKNG QAEBAG WOTE VO EAAXIOTOTTOINOETE TNV TPAUHATIONS TOU QPEVIKOU VEUPOU
Kal TN OTEVWOoN TNG TIVEUMOVIKAG GAEBag.
AxepaldTNTa TOU KABETAPA — Mn XPNOIUOTIOIEITE TOV KABETAPA EAV £XEI CUCTPOPE i
KaTaoTpagei. EGv o kaBeTipag cuoTpagei fi KataoTpagei evoow BpiokeTal oTov aoBevh,
apaIPEOTE TOV Kal XPNOIMOTIOINOTE VEO KaBeTApPA. Mpiv atrd TV €yxuan, o 1aTpdg Ba TTpéTTel
va J1I0oQaAiTEl 0TI SeV UTTAPXEI KOMIO GUCTPOPH OTOV KOBETHPA.
ZupBaToTnTa KUKAIKOU KaBeTipa XapToypd@nong — Na xpnoiuoTrolgite povo KUkAIkoUg
KaBeTAPESG XapToypapnaong Tng Medtronic cupBaToug Ue TOv ECWTEPIKG AUAG TOU
KpuoptrahovioU Arctic Front Advance. H xprion dAAou kaBetrpa xapToypaenaong UTropei va
TrpokaAéoel BAGRN aTov kaBeTrpa 1) va Béael o€ kivduvo Tn diadikacia.
ZwOoTH EI0ayWYH Kai TOTTOB£TNOT TOU 08NYoU GUPUATOG KAl TOU KUKAIKOU KABETApa
Xaproypd@nong — Mnv TTpowbnoeTe To PTIaAGVI TIEPA ATTO TO 0dNYS OUPHA ) TOV KUKAIKO
KABETAPA XAPTOYPAPNONG WOTE VA PEIWOETE TOV KivOUVO 10TIKAG BAGBNG.
= Alao@aAioTe 611 To 08nYy6 GUppa ) 0 KUKAIKOG KABETHPAG XapToypa®naong éxel El0ayOei
€VTOG TOU KABETAPA KAl JECQ OTTO TO TUIHA TOU MTTAAOVIOU YIa ETTAPKNA UTTOOTAPIEN KATA
TNV €10aywyn ayyelokrg TTpooTréAaong. EAQv dev éxel eicayBei kat' autév Tov TpOTIo
evdExeTal va TTpokAnBei BAGRN Tou kabeTripa.
KpuokardAuon mAnciov mpooBeTikwyv Kapdiakwyv BaABidwv — Na pnv emTpETTETE TN
SiéAeuon Tou kKaBeTApa péoa ammod TPooBeTIKN BaABida Tng kapdidg (Unxavikr f 10Tou). O
kaBeTApag pTropei va eykAwpPioTei o1 BaABida, kataoTpépovtag Tn BaABida kai
TIPOKOAWVTAG BaABISIKK QVETTAPKEIQ i} TIPOWPN AVETTAPKEIT TNG TIPOCBETIKAG BaABIdAG.
Kpuoouyk6AAnon — Mnv TpaBdre Tov KabeTrpa, To Onkdapl, Ta KaAWdIa Tpopodoaoiag i TNV
KOVOOAQ £VW) O KABETAPAG €XEI TTAYWOEI TIAVW OTOV 10TE, SIOTI AUTO PTTOPET VA TIPOKAAEDE!
TPAUMATIOPS Tou I0TOU.
Mnv £TavATTOOTEIPWVETE — MNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIOV PE OKOTIO TNV
£TTAVAXPNOIYOTIOINON. H ETTAVOTIOOTEIPWON UTTOPE VO £TTNPEATEI PVNTIKG TN SOUIKN
QKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG Kal VA TTPOKAAETE! KivEuvo PHOAUVONG aTrd To TIPOIV TTou Ba
HTTOPOUCE Va £XEI WG OTTOTEAECUA TOV TPAUPATIONO, TNV aoBéveia fi To Bavato Tou acBevolg.
Kivduvog gpBoAng — H gicaywyr| oTToIoudATIOTE KABETAPA GTO KUKAOPOPIKG GUCTNHA
ouvemmQépel Tov Kivouvo eUBOARG aépa i agpiou, TTOU PTTOPET va aTroPPAagel ayyeia kai va
TIPOKOAETEI EUPPOKTO I0TOU JE TOPBAPEG CUVETTEIEG. MAVTOTE Va TIPOWBEITE KAl v ATTOOUPETE
Ta EEAPTANATA APYE, WOTE Va EAAXICTOTIOINTETE TO KEVO TTOU SNMIOUPYEITAI KOl KOTA GUVETTEIT
va eAayIoTOTIOINCETE TOV KivOuvo epBoAAg aépa.
MNepiBaAAovTikd opia — AledyeTe €TTEUPRATEIG KPUOKATAAUONG POVO EVTOG TWV
TEPIBAANOVTIKWYV TTapapéTpwy. H Sie§aywyr) EKTOG QUTWY TwV TIAPAUETPWY EVOEXETAI VO
amoTpéyel TNV évapn fj TNV oAokAfpwaon TG eTéPRAONG KPUOKATAAUGNG. AvaTpEéSTe OTOV
Nivaka «Mpodiaypagés» otn oeAida 40 yia Tig TTEPIBAAAOVTIKEG TTAPAUETPOUG.
O100¢QayIKOG TPAUHATIONOG — O100¢ayIKEG EEEAKWOEIG EXOUV TTOPATNPNOET O€ PEPIKA
dTopa TTou uTTOBARBNKAV O€ KpuokaTaAuon e Tov Kabetripa kpuokatdAuong Arctic Front.
O1wg Kal Pe GAAEG HOPPEG apITTEPAG KOATTIKAG KATAAUGNG, O 1aTpdG Ba TTpETrel va AdBer uTr
SYIV Tou TIG KATAANAEG 1aTPIKEG OTPATNYIKES YIa TNV EAaYIOTOTTOINON TOU KIvVEUVOU
0100QayIKOU TPAUNPATIOMOU.
Eioxwpnon vypwv — Mnv ekB€TeTe T AafR Tou KaBeTAPA fi TOUG OPOagoVIKOUG Kal
NAEKTPIKOUG OUVOECHOUG O€ Uypd Kal SiaAlTeS. Edv Ta e§aptApaTa autd Bpayouv, To
ZUoTnua kaBeThpa kpuopTTahovioU Arctic Front Advance evdéxeTal va pn AeIToupynoel
OWOTA KAl N OKEPAIOTNTA TOU CUVOECHOU UTTOPET VO ETTNPEACTEI APVNTIKA.
ATraiTeiTal AKTIVOOKOTINON Yia TNV TOTToBETNON Tou KaBeTApa — H xprion
QKTIVOOKOTINONG KATA TIG ETTEPRATEIG KABETNPIAOPOU KATAAUONG EYKUHOVET TO EVOEXOUEVO
onyavTikng ékBeang o€ akTiveg X TOOO yia TOUg 00BEVEIG 600 Kal yia TO EPYACTNPIOKS
TTPoowTTIKS. H TTapatetapévn €kBean pTTopei va éxel wg ammoTéAeapa ofeia akTivotTAngia Kai
auENPEVO KiVOUVO CWHATIKWY KOl YEVETIKWVY ETTITITWOEWV. [payuaToTrolgioTe KaBETNPIOOHO
KatdAuong HOVO apou dWOETE ETTAPKN TIPOCOXT OTNV eVOEXOEVN €KBEON OTNV aKTIVOBOAIa
TTOU CUCXETICETaN E TNV TTEPBACT Kal apoU AGBETE PETPa yia TNV EAAXIOTOTTOINGN TNG
€kBeoNG auTAG. EEETAOTE TTPOCEKTIKA TOUG EVOEXOUEVOUG KIVOUVOUG TTIPIV XPNOIPOTIOINOETE
TO TIPOi6V o€ €yKUOUG.
Ma pia pévo xprion — To TTapdv TTPOoIdV TTPoOopIeTal yia pia JOvo Xpron ot évav aoBevr.
Mnv eTTavayxenoIPOTIOIEITE, UNV ETTAVETTECEPYACEDTE KAl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV
TIPOIdV PE OKOTTO TNV €TTavVaypnoigotroinon. H emavaypnoigotoinon, n emavemegepyacia
KQl N ETTAVATIOCTEIPWAON PTTOPE] VA ETTNPEACOUV apvNTIKG T SOMIKH aKEPAIOTNTA TOU
TIPOIGVTOG 1| va TTPOKAAETOUV KivEUVOo HOAUVONG TOU TTPOIGVTOG, YEYovog TTou Ba YTropouce
VO £XEI WG ATTOTEAECHA TOV TPAUHATIONS, TNV aoBévela ) To Bdvato Tou acBevoug.
Zuyvi €KTTAUGN Tou auAoU Tou 0dnyou oUpHaTOG — EKTTAUVETE TOV QUAG Tou 0dnyou
oUppaTog TTPIV OTTO TNV APXIKA EI0Aywyn Kal Kal KAToTTV ouxvd kab' 6An tn Sidpkeia Tng
€MEPRAONG VIO VO ATTOTPEWETE TNV TN Tou aipaTog oTov auAd. EKTTAUVETE TOV QUAS TOu
0dnyou cUpUATOG PE QUOIOAOYIKG 0pd PETA aTTd KABE £yXuon oKiaypa@IkoU JEoou.
ZupBartéTnTa 0dnyou oUppatog — Na xpnoipotoieite pévo odnyd oUppata 0,081 cm
(0,032 in) 1 0,089 cm (0,035 in) pe Tov kaBeTAPA. H Xprion dAAou 0dnyou cUppaTog YTopEi
va TTpokaAécel BAGBRN aTov kaBeTrpa ) va Béoel o€ Kivduvo Tn diadikaaia.
AxaTtdAAnAn oUvdeon — Mn ouvdEeTe TOV KOBETAPA KPUOKATAAUONG O€ YEVVATPIA
padloguyvoTrTwy (RF) Kal unv Tov XPNOIUOTIOIEITE YIa vV XOPNYHOETE EVEPYEIT
padloguyvoTrTwy (RF). Auté pmtopei va TrpokaAéoel SuoAgIToupyia Tou KaBeTApa ry
TPauPaTIoud Tou aoBevolg.
Etmrayopeveg appubpieg — O eTTeURACEIG KABETNPIOOHOU PTTOPET VA ETTAYOUV PNXAVIKWG
appubpies.
PeUpa diapporg amo Tig ouvdedepéveg ouokeuég — Na xpnaoiyotrolgite yévo
aTroovwuévo e§oTTAIoPS (e¢otmAiopd IEC 60601-1 Tumou CF i 1I0080vapo) pe Tnv
KpuokovoodAa kail Toug KaBeTHPEG DIAPOPETIKA UTTOPET va TTPOKANBET TPAUPATIONOG 1
BdavaTtog Tou aoBevoUg.
AAMoi KABETAPEG, CUOKEUEG 1] KAAWSIO — ATTOQUYETE EUTTAOKEG TOU KABETAPa e GAAOUG
KABETAPES, CUOKEUEG Kal KaAWSIa. Mia TéTola EUTTAOK UTTOPET va KATAOTAOEI avayKaia Tn
XEIpoupyIKn eTéURaoN.
ESaocBévnon @pevikoU velpou — ZTAPATAOTE AUECWS TNV KATAAUON €8V TTapaTnENOEi
£€aoBévnan Tou PPEVIKOU VEUPOU. XPNOILOTIOINGTE CUVEXH BNUATOdOTNON TOU PPEVIKOU
VEUPOU KaTA TN dIGpKEIa KAOE EQAPUOYNG KPUOKATAAUGNG OTIG DECIEG TIVEUHOVIKEG PAEBEG.
lMa va ammo@euyBei TpaupaATIONSG TOU VEUPOU, OKOUMTTAOTE TO £Va XEPI ETTAVW OTNV KOIAIOKH
Xwpa, otn Béon Tou SlappdypaTog, TTPog agioAdynan aAaywv aTnv éviacn Tng
SIaPPAyNaTIKAG CUOTIAONG A ATTWAEING GUAANYNG. Z€ TTEPITITWON aTTousiag GUAANYNG Tou
PPEVIKOU VEUPOU, VO TTAPAKOAOUBEITE oUXVE TN dIAQPAYHATIKA Kivnon XPNOIKOTIOIWVTAG
aKkTIVOOKATINON. TOoTToBETAOTE TO PTTAAGVI 600 TO duvaTdV £yyUTEPA OTO AVTPO TNG
TIVEUHOVIKNG QAEBAG Kal OXI HEOT OTO CWANVOEIDEG TUANA TNG TIVEUHOVIKAG QAERAG.
Nepiodog perd Tnv kKardAuan — MapakoAouBRaTe Ue TTPOCOXM TOUG A0BEVEIG OI OTTOI0!
uttoBaAAovTal o€ eTTEPRATEIG KAPSIOKAG KATAAUCNG KATA TNV TTEPIODO PETA TNV KATAAUON YIa
KAIVIKG avemBipnTa cupBdvra.
Nemiegpévo YUkTIKG — O KABETAPAG TTEPIEXEI TTETTIETUEVO YUKTIKG KaTd TN didpKeIa TNG
emépBaong. H atreAeuBépwan Tou agpiou auToU GTO KUKAOPOPIKG oUaTnua Adyw BAABNG fy
£0QaApEVNG XPRONG Tou €0TTAIoOU Ba UTTOpoUdE va TIPOKAAETE! TNV EUBOAR agpiou.
ZTévwon TIVEUHOVIKNAG @AERag — O1 emepAoelg KaBeTnpIaopoU KatdAuong eviog
TTANCIOV TIVEUHOVIKWY QAERWV EVOEXETAI VO ETTIPEPOUV GTEVWON TNG TIVEUHOVIKNG QAERAG.
Mnv TTpayaTOTIOIEITE KATAAUON OTO CWANVOEISEG TUAKA TNG TIVEUHOVIKAG PA¢Bag. H
EPPAVION AUTAG TNG ETTITTAOKNAG EVOEXETAI VO OTTAITACEI DIGSEPHIKN QYYEIOTTAAOTIKN
XEIpoupyIKn eTéURaoN.
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Amraitoupevo mepIBaAAov xprong — O1 emepBdaoelg KpuokaTdAuang Ba TTpETrel va
TrpaypatotrololvTal pévo o€ TTARPwWG EOTTAIOPEVN povada.

KardAuon pe padioouxvornta (RF) — MNpiv evepyoTroioeTe T yevvrTpIa
PadIOCUXVOTATWY 1 XPNOIUOTIOINCETE evépyeia padloouxvoTtiTwy (RF), atmroouvdéaTe Tov
KaBeTApa KpuokatdAuong atrd Tnv KpuokovooAa yia va aTToQeUXBEi KATIOI0 PAvVUPa
O@AAPATOG Kal N AOKOTIN QVTIKATAOTAON TOu KABETHPA.

Alagpaypariki) BAdRN — Mavta va EEQOUTKWVETE TO PTTAAGVI KAl VA TO ATTOCUPETE PECT
oTo diadiappaypaTiké Bnkdapl TTPIV TO APAIPECETE OTTO TOV apIoTEPS KOATTO. Edv diatrepdoeTe
TO BIAPPAYHA EVW TO UTTAAGVI Sev BpioKeTal GTO BNKAPI, EiVAI POUCKWUEVO ) TO POUCKWOETE
070 JlaPpaypaTikG aNEio KEvINong PTTopEi va TTpokAnBei coBapn dlagpayuarikr BAGBN.
TupBaréTnTa KareuBuvopevou Bnkapiol — Na XPNOIPOTIOIEITE HOVO TNV OIKOYEVEIQ
Onkapiwv FlexCath 12 Fr pe To KpuoptaAévi Arctic Front Advance. Edv xpnoigotroijoere
AGAAo Bnkdpr evdéxeTal va TTPoKANBei BAGBN oTov KaBeTrpa fi 0TO TURAUA TOU UTTaAoviol.
"EAgyxog arooTelpwévNG oUoKeuaaiag — EAEyETe TNV aTrooTEIpWEVN CUCKEUOTIO Kl
Tov KaBeTrPa TIPIV aTTé TN XpPrion. Edv n ammooTeipwpévn ouokeuaaoia i} 0 KABETApag £Xouv
utrooTei BAGBN, pn XPNOIMOTIOINCETE TOV KABETAPA. ETTIKOIVWVAGTE PE TOV QVTITIPOOWTTO TNG
Medtronic.

ZupBatéTnTa ouaTApaTog — Na XpnolyoTTolEiTe HOVO KABETAPEG KpuokatdAuong,
SeCapevEG WUKTIKWV Kal e§aptApaTa Tng Medtronic pe Tnv Kpuokovooha. H ao@dAeia kai n
XPon dAAwv KaBeTApwy 1 e§apTNUATWY dev €XEl EAeYXOEi.

Exmraideupévol xpoteg — O mapwv e§0TTAIONSG Ba TTPETTEN va XPNOIPOTIOIEITAl HOVO PE i
UTTé TNV eTTRAEYN 10TPWYV EKTTAISEUPEVWYV OE ETTEPRATEIG KPUOKATAAUCNG TOU aPIOTEPOU
KOATTOU.

5 Avem@0unTa cupfdvra

Toa evdexopeva avemBUUNTa cUPBAvVTa TToU OXeTi(oVTal PE ETTEURATEIG KapdiakoU
KaBeTnplaopoU kpuokatdAuang TrepIAapBavouy, aAAd dev TrepiopiovTal aTiG akoAouBeg
TTaBAoEIG:

= Avaipia = Koémwon

= Ayxog = Mupetdg

= KOATTIKOG TITEPUYIOHOG = KepahaAyia

= Ocguahyia = Aipétrtuon

= Alpoppayia atmé T Béon kévinong = Ymoraon, utrépraon

= ©0AR 6paon = ZaA&da

« Bpadukapdia = ‘Epgpaypa Tou puokapdiou
= Bpoyximida = Naurio/épeTog

= MWAwTTEG = TpaupaTiopdg velpou

Kapdiakdg emITTwHaTiIonog
Kapdiotrveupoviki avakoTr

Mepikapdiakry cuAoyn
ZTévwan TIVEUPOVIKAG QAEBAg

= Eyke@aAikd ayyelako emeigddio = Piyog

= Owpakikr duaopia, TTOVOG, TTiEon = Aaxdviaopa

= Aiobnon kpuou = Kuvayxn

= Brxag = Taxukapdia

= ©davarog = Mapodikd 1oxaIpIKS ETTEIGOSI0

= Aidppoia = Oupoloipwen

= ‘IAiyyog = AyyeloTrapacuuTadnTiki avTidpaon
= Oioopayiki BAGRN (TTepidapBavopévou = Ommikég aAAayég

TOU KOATTO-0100@ayIkoU cuplyyiou)

6 O8nyieg xpnong

6.1 ZUvdeon Tou KaBeTApa

MNa va ouvdéoete Tov KaBeTrpa, akohoubnaTe Ta e§Ag Pripata. (Ma TepaITépw AETTITOPEPEIG

odnyieg, BA. Eyxeipidio xeipioth yia v KpuokovoodAa.)

1. ZuvdéaTe 1O KUTIO OUVBECEWY OTNV KpuokovodAa.

2. ZuvdéoTe 1o KpuoptraAdvi Arctic Front Advance o€ éva amooTelpwpévo opoagovikoe
KaAWDI0 TPOYOdOTiag Kal Eva ATTOOTEIPWHEVO NAEKTPIKO KAAWDIO TPOPOdOTiag.

3. ZuvdéaTe To opoagovikd KaAwdio Tpopodoaoiag oTnv Kpuokovadha Kal uvdEaTe TO
NAeKTPIKG KOAWSIO TPOPOBOTIaG OTO KUTIO GUVIETEWV.

6.2 KpuokatdAuon

lMa va XxpnoipoTToINoEeTe Tov KABETAPA yia pia eTTEPBAC KPUOKATGAUONG, aKoAouBrnoTe Ta

€€ng Brpata. (Ma mepairépw Aemrropepeig odnyieg, BA. Eyxeipidio xeipiorn yia tnv

KpuokovadAa.)

Inueiwon: Mpiv amd v eicaywyr Tou KpuoptaAovioU Arctic Front Advance otov agBevry,

eAEYETE TO PNXQVIOPS EKTPOTIAG TPABWVTAG TO HOXAS 0Tn AaPr yia va BeBaiwbeite OTI

AeIToUpyEi.

Inueiwon: Mavia va XpnolIPoTIoIEiTe To HOXAG 0T AaBh yia va IGILOETE TO TUANA TOU

pTraAovioU TIpIV aTré TNV EI0aYWYR i} TNV aTTGOUPCN Tou KABETAPA.

. EvW xpnoipoTtrolgite donTrtn TeXVIKR, dnUIoupynoTe TTpOoRaacn oTo ayyeio e Tov
KOTAAANAO gloaywyéa. ATTOKTAOTE SIadiagpaydaTikr) TTpoaRacn apioTepol KOATTOU
XpnoigoTtrolwvTag éva diadiagpaypaTiké Bnkdpi kai BeAdva.

2. AgaipéaTe 1o dladiappaypaTiké Bnkdapl agrivovTag To 0dnyd cUppa TOTTOBETNUEVO KAT

TIPOTiPNON péCa OTNV apioTeP Gvw TIVEUHoVIKR PAERa (LSPV).

3. MpowBrioTe To Bnkap! FlexCath kai To SilaoToAéa Péoa oTov apIoTEPS KOATIO.

4. AgaipéaTe apyd 1o 0dnyd ouppa Kai To dlacToAéa atrd To Bnkdapl.

DopTWwoTE To 0dNYS CUPHA A TOV KUKAIKO KABETApa XapToypdenang péoa oTo

KpuoutraAdvi Arctic Front Advance Trpiv ammo Tnv elcaywyr péoa ato Onkdpi FlexCath.

6. Eioayayete To KpuoptaAdvi Arctic Front Advance Trévw aTré 1o odnyé oUpua i Tov
KUKAIKO KaBeTrpa xapToypaenong péoa oto Bnkdpr FlexCath.

. PuBpioTe 10 Xpdvo BepaTreiag oTnv 006vn TG KpuokovaoAag.

. PouoKWOTE TO PTTAAOVI PECA OTOV APIOTEPS KOATTO.

. ToroBeTAOTE TOV KABETAPQ OTO GTOUIO TNG TIVEUMOVIKAG PAEBAG-OTOXOU.

0.EmaAnBeuoTe Tn B€0n Tou pTTaAovIoU eyxUovTag £va piypa okiaypagikoU uéaou/
pualohoyikou opou 50/50 péoa aTn BUpa auAol Tou 0dnyou cUPATOG TOU KABETHPA.
BeBaiwbeite 611 eKTTAUVATE TOV QUAS TOU 08NYOU GUPPATOG UE PUTIOAOYIKO 0PSO HETE OTTO
KABe €yxuon okiaypapikoU pEoou.

ZNUEIWOEIG:

— Ta va BeATIWoETE TN 0TaBePATNTA KAl OTAPIEN TOU PTTAAOVIOU, TTPOWOROTE TOV
KUKAIKO KaBeTrpa xapToypdenong o€ pia amrwtepn Béon. Eav dev gival duvarr n
€TTITEUEN OTABEPRG BEONG TOU UTTAAOVIOU AAAGETE TOV KUKAIKO KaBETrpa
Xaproypdenaong He £va odnyd olppua.

— Tpiv TNV aAAayn Tou KUKAIKOU KOBETApa xapToypdenong pe éva odnyd alupua,
amooUpeTe To KpuoutraAdvi Arctic Front Advance péoa oTo nkdpi FlexCath.

11.MpaypaTOTIOIEITTE TNV KPUOKATAAUGT).

Inueiwon: H mpokaBopiopévn diGpkeia TNG KaT@Auong ival 240 SeuTepOAETTTA.
12.Mepipévere va oAokAnpwOEi N paon kpuokatdAuong (oTo TEAOG TOU TTPOKABOPIGTUEVOU

Xpoévou). To uTTaAGVI TITapapével OUCKWHUEVO Kal apXidel n @don ammoyugng («Thawing»).

13.Kata 1 @don améyugng («Thawing»), va Trapakohoubeite Tnv £vdeign Beppokpaciag

oTtnv 08évn. Otav gTdcel TouhdyiaTov atoug 10°C (50°F), TEOTE TIPOG TA EPTTPOG TO PTTAE
kopBio ékTaong oTn AaBn Tou KaBeTpa. ZuvexioTe va TECETE TO KOPBIO EKTAONG PEXP! VO

EeQouoKWaoel To PTTaAGVI. To pTTaAdVI EEQOUCKWVEL auTdpaTa éTav n BepUoKpaCia PTAoE!

aToug 20°C (68°F).

Inpeiwon: To 6T MECETE TTPOG Ta EPTTPOG TO KOMBIO €KTAONG KATA TO §EPOUCKWHA TOU
HTTaAOVIOU €XEI WG ATTOTEAETHA TO UTTAAGVI VO EKTABET OTO PEYIOTO PFKOG TOU KAl VO
TUNIXOEi OQIKTA.

-

o
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14.EGQv xpelaoTei, dIEAyeTe EMTIPOTOETEG BepaTTEieg TOTTOOETWVTAG TO PTTAAGVI DIOPOPETIKA
oTnv idia TveupovikA GAERa.
15.ToTroBeTAOTE TOV KABETHAPA OTO OTOHIO TNG ETTOPEVNG TIVEUHOVIKAG PAEBAG-0TOXOU
XPNOIHOTIOIVTAG To 0dnyd oUpua, Tov KUKAIKG KaBeThpa XapToypdenaong f/kai Tig
duvardtnTeg KapWng. EmoTpéywTe oto Bripa 8 kai ouvexioTe TV KatGAuon.
Inueiwon: ESakpIBwaTe TNV aTToTEAEOPATIKA KATAAUGT TOU KapPdIakou 1I0ToU
agloAoyWVTag TNV NAEKTPIKA ATTOUOVWOT TNG TIVEUMOVIKAG GAEBAG aTTd TOV apioTePS
KOATTO (QTTOKAEIOPOG £10600U Kal £€650U) PETG TNV OAOKANPWON TwV BEPATTEIWV
KPUOKATGAUGNG.
16.MeTd TNV 0AoKANpwon GAwV Twv BEPATTEIWV Kal apoU €XEI EEPOUTKWOEI TO PTTAAOVI, EXEI
UEyIOTOTTOINOEI TO PAKOG TOU Kai €€l TUAIXOET OQIKTA, aTTOCUPETE TOV KABeTrpa péoa oTo
onkapl.
17.A@aipéoTe TOV KABETHPA aTTO TOV a0BEVN).

7 Npodiaypapég

MéyeBog agova kabetripa 3,5 mm (10,5 Fr, 0,14 in)
Egwrepikr) dIGUETPOG GKPOU 3 mm (9 Fr, 0,19 in)
ZUVIOTWHEVO BNKAPI El0aywyéa Oikoyéveia FlexCath 12 Fr

Eocwrtepikn S1GpeTpog auhou Tou 0dnyou 1,27 mm (0,050 in) ovopacoTikA
oupuaTog

)

AIGUETPOG POUTKWHEVOU UTTaAoVIOU 2AF233 - 23 mm (0,91 in
1,10 in)

2AF283 - 28 mm (1,
Q@éNipo PrKog (Ue ouoKwuévo PtraAdvi) 95,0 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
ApiBudg Beppoleuywv 1

MepIBAANOVTIKEG TTAPGUETPOI

dUAagn 15°C wg 30°C (59°F éwg 86°F)
MeTagopd -35°C £w¢ 45°C (-31°F éwg 113°F)
Aeiroupyia 15°C éwg 30°C (60°F éwg 86°F) oe uyopeTpo

HIKpOTEPO TwY 2400 PéTpwy (8000 THdIA) TTAVW OTTO
TNV emM@aveia g BaAacoag

8 Meplopiopévn eyyinon Tng Medtronic
Ma TARPEIG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV £yYUNan, BA. CUVOBEUTIKS £yypagpo Tng
TIEPIOPICHEVNG £YYUNONG.

9 ZuvrApnon

H Medtronic diatnpei avTITTPOOWITOUG Kol INXAVIKOUG JE UYNAO £TTITTEDO EKTTAIDEUONG KAl OE
OAOKANPO TOV KOGHO YIa TNV EGUTTNPETNOT) OOG Kal, META aTTO QITNPG Oag, TTApEXE!
EKTTQIOEUON OE IKAVO TIPOCWTTIKG VOOOKOMEIOU OXETIKA HE TN XPrON TTPOIOVTWY TG
Medtronic. Etriong, n Medtronic diatnpei TpoowTTiké atrd £TTayyeAATIEG TTOU TTAPEXOUV
TEXVIKEG OUMBOUAEG OE XPHOTEG TWV TTPOIGVTWY TNG. lMa TTepIoadTEPES TTANPOPOPIES,
aTreuBuvBEiTE aTOV TOTTIKG avTITTPOoWTIO TNG Medtronic, TNAEQWVACTE ) OTEIATE ETTIOTOAR OTN
Medtronic atov KatdAAnAo apiBuéd TnAepwvou ) Tn diElBuvan TTou avaypAageTal oTO
oTMoBO6@UALO.
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1 Beskrivelse

Det kardielle Arctic Front Advance-kryoablationskateter (Arctic Front Advance-kryoballon) er
et fleksibelt ballonkateter af typen over-the-wire, der anvendes til ablation af hjerteveev. Det
anvendes sammen med FlexCath Steerable Sheath (FlexCath-sheath), CryoConsole og
tilherende komponenter. Ballonen nar kryoablationstemperaturer, nar der injiceres kelemiddel
fra CryoConsole til ballondelen. En termofgler placeret inde i ballonen giver mulighed for at
afleese temperaturen. Katetret indferes i venesystemet ved hjeelp af almindelige minimalt
invasive teknikker.

1.1 Rentgenfaste markerer

Der sidder to rentgenfaste markerer pa ballonkatetret og én pa FlexCath-sheathen for
bekreeftelse af ballonens placering ved brug af fluoroskopi. Den proksimale rgntgenfaste
marker er placeret ca. 10 mm (0,394") proksimalt for ballonen. Den distale rentgenfaste
marker er placeret i enden af injektionsslangen. Der sidder ogsa en rentgenfast marker ca.
5 mm (0,197") proksimalt for sheathspidsen (se Figur 1). Nar den proksimale rentgenfaste
marker og den rgntgenfaste marker pa sheathen er ud for hinanden, er ballonen ca. 5 mm
(0,197") uden for sheathen.

1.2 Skaftmarkerer

Der sidder to skaftmarkerer pa den proksimale del af kateterskaftet, sa det er muligt visuelt
at bekreefte ballonens placering i FlexCath-sheathen. Nar den distale marker pa ballonkatetrets
skaft er ud for sheathhandtaget, er ballondelen placeret i sheathen. Nar den proksimale
marker pa ballonkatetrets skaft er ud for sheathhandtaget, er ballondelen uden for sheathen
(se Figur 1).

© ©

1 Rentgenfast marker pa katetrets distale 4 Rentgenfast marker pa sheathen

ende 5 Marker pa kateterskaftets proksimale
2 Deflateret ballondel ende
3 Rentgenfast marker pa katetrets 6 Marker pa kateterskaftets distale ende

proksimale ende

Figur 1. Kardielt Arctic Front Advance-kryoablationskateter
Arctic Front Advance-kryoballonen fas i 2 modeller, som beskrevet i falgende tabel:

Model Diameter p4 inflateret ballon
2AF233 23 mm (0,91")
2AF283 28 mm (1,10")

Der henvises til brugsanvisningen til CryoConsole for oplysninger om CryoConsole,
og hvordan den anvendes med katetret til kryoablationsprocedurer.

1.3 Pakkens indhold

Katetret leveres sterilt. Pakken indeholder fglgende:
= 1 kardielt Arctic Front Advance-kryoablationskateter
= Produktdokumentation

2 Indikationer for anvendelse

Det kardielle Arctic Front Advance-kryoablationskateter er beregnet til behandling af
patienter med paroksysmatisk atrieflimren (PAF). Der ma anvendes supplerende katetre
(Freezor MAX) sammen med Arctic Front Advance-kryoballonen til behandlingen af PAF.

3 Kontraindikationer

Det kardielle Arctic Front Advance-kryoablationskateter er kontraindiceret som falger:
= i ventriklerne pa grund af risiko for, at katetret fanges i chordae tendineae

i patienter med aktive systemiske infektioner

ved lidelser, hvor manipulering af katetret inde i hjertet ville udgere en risiko (f.eks.

muraltrombe i hjertet)

i patienter med kryoglobulinsemi

i patienter med en eller flere stenter i lungevenen

4 Advarsler og forholdsregler
Antikoagulationsbehandling — Anvend passende perioperativ
antikoagulationsbehandling til patienter, der far foretaget venstresidige og transseptale
procedurer. Administrér antikoagulationsbehandling under og efter indgrebet i henhold til
institutionens standarder. Sikkerheden af Arctic Front Advance-kryoballonen ved aendringer
af antikoagulationsbehandlingen hos patienter med paroksysmatisk atrieflimren er ikke
undersggt.
Balloninflation eller -deflation — For det tilfaelde at ballonen ikke kan inflateres eller
deflateres ved hjeelp af CryoConsole, skal der veere umiddelbar adgang til det manuelle
retraktionssaet under indgrebet (se betjeningsvejledningerne for at fa yderligere instrukser
om det manuelle retraktionsszet).

= Ballonen ma ikke inflateres inde i sheathen. Inden ballonen inflateres, skal det ved brug
af fluoroskopi eller ved hjzelp af den visuelle, rentgenfaste marker pa den proksimale
ende af skaftet kontrolleres, at ballonen er helt ude af sheathen; dette for at undga
beskadigelse af katetret.
Ballonen ma ikke inflateres, mens katetret er placeret inde i en lungevene. Ballonen skal
altid inflateres i forkammeret og derefter placeres ved lungevenens ostium. Hvis ballonen
inflateres i lungevenen, kan det fare til vaskulaer beskadigelse.
Kiinisk risikoaffald — Alle brugte katetre og sterile komponenter skal kasseres i overensstemmelse
med hospitalets procedurer.
Kardioversion eller defibrillering under ablationsproceduren — Frakobl katetrets elektriske
forbindelse inden kardioversion eller defibrillering. Hvis dette ikke geres, kan det udlgse
systemmeddelelser om, at katetret skal udskiftes.
Handtering af kateter —
Udvis stor forsigtighed, nar katetret mangvreres. Manglende omhu og koncentration kan
resultere i kliniske komplikationer sasom perforering eller tamponade.
Brug ikke for mange kraefter ved indfering og tilbagetraekning af katetret — isaer hvis der
mgdes modstand.
Katetret ma ikke anvendes, hvis det er kinket, beskadiget eller ikke kan rettes ud.
Udstraek ballondelen fer indfering eller tilbagetraekning af katetret.
Kateterskaftet og ballondelen ma ikke formes eller bgjes. Bgjning og kinkning af katetrets
skaft kan beskadige den indvendige konstruktion og forarsage, at katetret ikke fungerer
optimalt. Bgjning pa forhand af den distale krumning kan beskadige katetret.
Kateterindfgring ber kun foretages under fluoroskopisk vejledning.
Placér ikke kryoballonkatetret i lungevenens tubulzere del; dette for at minimere risikoen
for skader pa nervus phrenicus og lungevenestenose.
Katetrets integritet — Katetret ma ikke anvendes, hvis det er kinket eller beskadiget. Fjern
katetret, og anvend et nyt, hvis katetret kinkes eller beskadiges, mens det er inde i patienten.
Inden indforelse skal laegen sikre, at katetret ikke er kinket.
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Circulaer kortlaegningskateterkompatibilitet — Anvend kun Medtronics cirkuleere
kortlaeegningskatetre, som er kompatible med den indre lumen pa Arctic Front Advance-
kryoballonen. Anvendelse af et andet kortlaegningskateter kan beskadige katetret eller
forringe proceduren.
Korrekt indfering og placering af guidewire eller cirkulare kortlaagningskatetre —
Ballonen ma ikke indferes laengere end guidewiren eller det cirkuleere kortleegningskateter
for at reducere risikoen for vaevsskade.

= Serg for, at guidewiren eller det cirkulaere kortlaegningskateter indfares i katetret og

gennem ballondelen for at sikre tilstraekkelig statte under indfering i karsystemet. Hvis
dette ikke overholdes, kan det fare til skade pa katetret.

Kryoablation naer hjerteklappeproteser — For ikke katetret gennem en hjerteklapprotese
(mekanisk eller biologisk). Katetret kan komme til at sidde fast i klappen, beskadige klappen
og forarsage klapinsufficiens eller fejl i klapprotesen.
Kryoadhaesion — Traek ikke i katetret, sheathen, forbindelsesledninger eller konsollen, mens
katetret er fastfrosset til veevet; dette kan resultere i veevsskader.
Ma ikke resteriliseres — Denne enhed ma ikke resteriliseres med henblik pa genbrug.
Resterilisering kan gdelaegge katetrets struktur og funktion eller skabe risiko for
kontaminering af katetret, hvilket kan fere til personskade, sygdom eller ded for patienten.
Risiko for emboli — Indfaring af enhver type kateter i kredslgbssystemet medferer risiko for
luft- eller gasemboli, der kan tilstoppe blodkar og fere til veevsinfarkt med alvorlige konsekvenser
til folge. Mangvrer katetrene langsomt for at minimere det vakuum, der dannes. Dermed
reduceres risikoen for luftemboli.
Miljegraenser — Der ma kun gennemfgres kryoablationsprocedurer inden for miljgparametrene.
Anvendelse uden for disse graenser kan forhindre start og gennemfarelse af en
kryoablationsprocedure. Se tabellen over specifikationer pa side 43 for at fa mere at
vide om miljgparametrene.
Beskadigelse af gsofagus — Der er observeret sardannelse i gsofagus hos nogle patienter,
som har faet foretaget kryoablation med Arctic Front-kryoablationskatetret. Som med andre
former for ablation af venstre atrium skal laegen altid overveje alle relevante medicinske
strategier for at minimere risikoen for beskadigelse af @sofagus.
Vaskeindtraengen — Katetrets handtag, koaksialkabel og elektriske konnektorer ma ikke
udszettes for vaesker eller oplgsningsmidler. Bliver disse dele vade, fungerer Arctic Front
Advance-kryoballonkatetersystemet maske ikke korrekt, og de elektriske forbindelser kan
blive ustabile.
Fluoroskopi pakraevet til anbringelse af kateter — Anvendelse af fluoroskopi under
kateterablationsprocedurer udger en signifikant risiko for rentgenstralebelastning af bade
patienter og laboratoriepersonale. Omfattende belastning kan medfere akut stralingsskade
og forgget risiko for somatiske og genetiske falgevirkninger. Kateterablation ma farst
foretages, nar den potentielle stralebelastning, der er forbundet med proceduren, er taget
i betragtning, og nar der er truffet foranstaltninger for at reducere denne belastning. Foretag
grundig overvejelse fer brug af udstyret til gravide kvinder.
Kun til engangsbrug — Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient.
Denne enhed ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres med henblik pa genbrug.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan edelaegge katetrets struktur og funktion
eller skabe risiko for kontaminering af katetret, hvilket kan fere til personskade, sygdom eller
ded for patienten.
Hyppig skylning af guidewirens lumen — Skyl guidewirens lumen fer indledende indfering
og derefter hyppigt under hele proceduren for at forhindre trombedannelse. Skyl guidewirens
lumen med saltvand efter hver kontrastinjektion.
Guidewire-kompatibilitet — Brug kun 0,081 cm (0,032") eller 0,089 cm (0,035") guidewires
sammen med katetret. Anvendelse af en anden guidewire kan beskadige katetret eller forringe
proceduren.
Forkert forbindelse — Kryoablationskatetret ma ikke forbindes til en radiofrekvensgenerator
(RF) eller bruges til at tilfare RF-energi. Dette kan beskadige katetret eller skade patienten.
Inducerede arytmier — Kateterprocedurer kan mekanisk inducere arytmier.
Stremudslip fra tilsluttede enheder — Der ma kun anvendes isoleret udstyr (IEC 60601-1
type CF-udstyr eller tilsvarende) med CryoConsole og katetre. Anvendelse af andet udstyr
kan medfare personskade eller dgd for patienten.
Andre katetre, enheder eller ledninger — Sgrg for, at katetret ikke vikles ind i andre katetre,
enheder eller ledninger. En sadan sammenvikling kan medfgre kirurgisk indgreb.
Skader pa nervus phrenicus — Stop omgaende ablation, hvis der konstateres skader
pa nervus phrenicus. Anvend kontinuerlig stimulering af nervus phrenicus under hver
kryoablationsprocedure i hgjre lungevener. Placér en hand pa abdomen naer diaphragma
for at undga nerveskader og for at vurdere aendringerne i styrken af sammentraekningerne
af diaphragma eller ved tab af billedforbindelse. Hvis der ikke vises billeder af nervus
phrenicus, skal diaphragmabevaegelsen overvages hyppigt under fluoroskopi. Placér
ballonen sa antralt som muligt og ikke i lungevenens tubuleere del.
Perioden efter ablation — Patienten overvages ngje i post-ablationsperioden for kliniske
komplikationer.
Kolemiddel under tryk — Under brug indeholder katetret et kelemiddel under tryk. Udslip
af denne gas i patientens kredslgb pga. udstyrsfejl eller fejlagtig anvendelse kan resultere
i gasemboli.
Forsnaevring af lungevene eller lungevenestenose — Kateterablationsprocedurer i eller
i nzerheden af lungevener kan inducere forsnaevring af lungevenen eller stenose. Foretag
ikke ablation i lungevenens tubulzere del. Forekomsten af denne komplikation kan
ngdvendiggere perkutan angioplastik eller kirurgisk indgreb.
Pakraevet klinisk milje — Der ma kun udferes kryoablationsprocedurer pa et laboratorium
indrettet til ablation.
RF-ablation — Fgr en RF-generator teendes eller der tilfares RF-energi, skal kryoablationskatetret
kobles fra CryoConsole for at undga fejlmeddelelser og unedvendig replacering af katetret.
Septumskader — Luk altid luften ud af ballonen og treek den ind i den transseptale sheath,
fer den fiernes fra det venstre atrium. Hvis katetret fares gennem septum, mens ballonen er
uden for sheathen, pustet op eller bliver pustet op i septum, kan det resultere i alvorlig
beskadigelse af septum.
Kompatibilitet af styrbar sheath — Brug kun 12 Fr FlexCath-sheathserien sammen med
Arctic Front Advance-kryoballonen. Hvis man bruger en anden sheath, kan man beskadige
katetret eller ballondelen.
Kontrol af steril emballage — Kontrollér den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis
den sterile emballage eller katetret er beskadiget, ma katetret ikke tages i brug. Kontakt
Medtronic-repreesentanten.
Systemkompatibilitet — Anvend udelukkende Medtronic-kryoablationskatetre, koleflasker
og andre komponenter med CryoConsole. Sikkerheden og brugen af andre katetre eller
komponenter er ikke blevet testet.
Kvalificerede brugere — Dette udstyr ma kun bruges af, eller under tilsyn af, lseger, som er
uddannet i kryoablationsprocedurer i venstre atrium.
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5 Komplikationer
Potentielle komplikationer, der er forbundet med hjertekateterkryoablation, inkluderer, men
er ikke begraenset til, felgende tilstande:

= Angst = Lungevenestenosis
« Anaemi = Myokardieinfarkt
= Atrieflagren = Nerveskader
= Beskadigelse af gsofagus = Ondtihalsen
(herunder atriel @sofagusfistel) « Perikardialt effusion
= Blgdning fra punktursteder - Rygsmerter
= Bradykardi = Rysten
= Bronkitis = Slgret syn
= Cerebral-vaskulaer skade - Suggilation
= Diarre = Svimmelhed
= Dad = Synsforstyrrelser
= Feber = Tachycardia
= Hijerte-lungesvigt = Transitorisk iskeemisk attak
= Hjertetamponade = Treethed
» Hoste = Ubehag, smerter eller trykken i brystet
= Hovedpine = Urinvejsinfektion
= Hypotension, hypertension - Vasovagalt anfald
= Hzemoptyse = @rihovedet
= Kuldefornemmelse = Andengd

Kvalme/opkastning

6 Brugsanvisning

6.1 Tilslutning af katetret

Katetret forbindes pa falgende made. (Der henvises til brugsanvisningen til CryoConsole for

mere detaljerede oplysninger).

1. Forbind tilslutningsboksen med CryoConsole.

2. Forbind Arctic Front Advance-kryoballonen til et sterilt koaksialkabel og et sterilt elektrisk
forbindelseskabel.

3. Forbind koaksialkablet med CryoConsole, og forbind det elektriske forbindelseskabel
med tilslutningsboksen.

6.2 CryoAblation

Felg disse trin for at bruge katetret til en kryoablationsprocedure. (Der henvises til brugsanvisningen

til CryoConsole for mere detaljerede oplysninger).

Bemaerk: Afprgv bgjningsmekanismen ved at treekke aktiveringsknappen pa handtaget

tilbage, inden Arctic Front Advance-kryoballonen fares ind i patienten, for at sikre, at den

fungerer.

Bemazerk: Brug altid aktiveringsknappen pa handtaget til at rette ballondelen ud, inden

katetret indfgres eller traekkes ud.

1. Etabler vaskuleer adgang ved hjzelp af aseptisk teknik. Opna transseptal adgang til
venstre atrium ved anvendelse af en transseptal sheath og en nal.

2. Fjern den transseptale sheath, og lad guidewiren forblive placeret helst i @vre venstre

lungevene (vena pulmonalis sinistra superior).

Fremfer FlexCath sheathen og dilatatoren ind i venstre atrium.

. Fjern langsomt guidewiren og dilatatoren fra sheathen.

Far guidewiren eller det cirkulaere kortlaegningskateter ind i Arctic Front Advance-

kryoballonen inden indszettelse i FlexCath-sheathen.

6. For Arctic Front Advance-kryoballonen over guidewiren eller det cirkuleere

kortlzegningskateter ind i FlexCath-sheathen.

. Indstil behandlingstiden pa CryoConsole-skaermen.

. Inflatér ballonen i venstre atrium.

. Placer katetret ved den valgte lungevenes ostium.

0.Kontroller ballonens placering ved injektion med en 50/50-blanding af kontrastveeske/

saltvand ind i katetrets guidewires lumen. Sgrg for at skylle guidewirens lumen med
saltvand efter hver kontrastinjektion.

Bemarkninger:

— For atforbedre ballonstabilitet og stette, fremferes det cirkuleere kortlaegningskateter
ind i en mere distal position. Hvis en stabil ballonposition ikke kan opnas, udskiftes
det cirkuleere kortlaegningskateter med en guidewire.

— Treek Arctic Front Advance-kryoballonen tilbage i FlexCath-sheathen, inden det
cirkulzere kortlaegningskateter udskiftes med en guidewire.

11.Foretag kryoablation.

Bemazerk: Standardvarigheden for ablation er 240 sekunder.

12.Vent pa, at kryoablationsfasen er gennemfgrt (efter den forudindstillede tid). Ballonen
forbliver oppustet, og optgningsfasen begynder.

13.1 lgbet af opteningsfasen skal man holde gje med temperaturindikatoren pa skaermen.
Nar temperaturen er mindst 10 °C (50 °F), skal den bla knap pa katetrets handtag
skubbes frem. Hold trykket pa tilspaendingsknappen, indtil luften er lukket ud af ballonen.
Ballonen deflateres automatisk, nar temperaturen nar 20 °C (68 °F).

Bemazerk: Nar knappen feres fremad, mens luften lukkes ud af ballonen, vil ballonen
streekke sig til maksimal lzengde og blive pakket stramt sammen.

14.Alt efter om der er behov for det, udfares yderligere behandlinger ved at anbringe
ballonen pa forskellig vis i den samme lungevene.

15.Placér katetret ved den naeste lungevenes ostium ved at anvende guidewiren, det
cirkulzere kortlaegningskateter og/eller bgjningsfunktionen. Ga tilbage til trin 8, og fortszet
ablation.

Bemaerk: Bedem, om ablationen af hjertevaevet er effektiv, ved at vurdere den elektriske
isolering af lungevenen fra venstre atrium (indgangs- og udgangsblok) efter de
gennemfarte kryobehandlinger.

16.Efter at alle behandlinger er afsluttet, al luft er lukket ud af ballonen, dens lzengde er
maksimal, og den er stramt pakket sammen, traekkes katetret ind i sheathen.

17.Fjern katetret fra patienten.
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7 Specifikationer

Kateterskaftets storrelse 3,5 mm (10,5 Fr, 0,14")
Spidsens udvendige diameter 3 mm (9 Fr, 0,19")
Anbefalet indfaringssheath 12 Fr FlexCath-serien
Indre diameter pa guidewirens lumen 1,27 mm (0,050") nominelt
Diameter pa inflateret ballon 2AF233 — 23 mm (0,91")

2AF283 — 28 mm (1,10")
Effektiv l&engde (med inflateret ballon) 95,0 +2,0 cm (37,40 +0,80")
Antal termoelementer 1

Miljgmaessige parametre

Opbevaring 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F)
Transport -35 °C til 45 °C (-31 °F til 113 °F)
Drift 15 °C til 30 °C (60 °F til 86 °F) ved hgjder under

2.400 meter (8.000 fod) over havets overflade
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8 Medtronic ansvarsfraskrivelse
Der henvises til det medfelgende ansvarsfraskrivelsesdokument for detaljerede
garantioplysninger.

9 Service

Medtronic har ansat veluddannede repraesentanter og teknikere verden over til at bista jer
og, pa anmodning, opleere kvalificeret hospitalspersonale i brugen af Medtronic-produkter.
Medtronic har ogsa et professionelt personale, der tilbyder teknisk konsultation til
produktbrugere. Kontakt den lokale Medtronic-repraesentant for at fa flere oplysninger, eller
ring eller skriv til Medtronic via det relevante telefonnummer/den relevante adresse, der er
anfert pa bagsiden.
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1 Descrigao

O cateter cardiaco de crioablagéo Arctic Front Advance (criobaldo Arctic Front Advance) é
um cateter de balo “over-the-wire” flexivel utilizado para a ablagéo de tecido cardiaco. E
utilizado em conjunto com a bainha direccionavel FlexCath (bainha FlexCath), a crioconsola
e componentes relacionados. O baldo atinge temperaturas de crioablagdo quando o fluido
frigorigeno é injectado da crioconsola para o segmento do baldo. Um termopar posicionado
dentro do baldo permite a leitura da temperatura. O cateter é introduzido na vasculatura
utilizando técnicas tradicionais minimamente invasivas.

1.1 Marcadores radiopacos

Existem dois marcadores radiopacos no cateter de baldo e um marcador radiopaco na
bainha FlexCath para confirmar a posigao do baléo através de fluoroscopia. O marcador
radiopaco proximal encontra-se a cerca de 10 mm (0,394 pol.) proximal ao baldo. O
marcador radiopaco distal encontra-se na extremidade do tubo de injecgéo. Existe também
um marcador radiopaco situado a cerca de 5 mm (0,197 pol.) proximal a ponta da bainha
(consulte a Figura 1). Quando o marcador radiopaco proximal e o marcador radiopaco da
bainha estéo alinhados, o baldo encontra-se cerca de 5 mm (0,197 pol.) fora da bainha.

1.2 Marcadores da haste

Existem dois marcadores da haste na secgao proximal da haste do cateter para confirmar
visualmente a posigdo do baldo dentro da bainha FlexCath. Quando o marcador distal na
haste do cateter de baldo esta alinhado com o manipulo da bainha, o segmento do baldo
encontra-se dentro da bainha. Quando o marcador proximal na haste do cateter de baldo
esta alinhado com o manipulo da bainha, o segmento do baldo encontra-se fora da bainha
(consulte a Figura 1).

1 Marcador radiopaco do cateter distal 4 Marcador radiopaco da bainha
2 Segmento do baldo esvaziado 5 Marcador da haste do cateter proximal
3 Marcador radiopaco do cateter proximal 6 Marcador da haste do cateter distal

Figura 1. Cateter cardiaco de crioablagéo Arctic Front Advance
O criobaldo Arctic Front Advance encontra-se disponivel em 2 modelos, descritos na tabela
seguinte:

Model Diametro do balo insuflad
2AF233 23 mm (0,91 pol.)
2AF283 28 mm (1,10 pol.)

Para obter pormenores acerca da crioconsola e respectiva forma de utilizagédo com o cateter
para efectuar procedimentos de crioablagéo, consulte o Manual do operador da crioconsola.

1.3 Contetdo da embalagem

O cateter é fornecido esterilizado. A embalagem contém os seguintes componentes:
= 1 cateter cardiaco de crioablagéo Arctic Front Advance
= documentagdo do produto

2 Indicagodes de utilizagao

O cateter cardiaco de crioablagéo Arctic Front Advance destina-se a ser utilizado no
tratamento de doentes com fibrilhagao auricular paroxistica (FAp). Podem ser utilizados
dispositivos auxiliares (Freezor MAX) com o criobal&o Arctic Front Advance no tratamento
da FAp.

3 Contra-indicagdes
O cateter cardiaco de crioablagéo Arctic Front Advance esta contra-indicado:
= no ventriculo devido ao perigo de encarceramento do cateter nas cordas tendinosas;
em doentes com infecgdes sistémicas activas;
em patologias nas quais a manipulagédo do cateter dentro do coragéo seria insegura (por
exemplo, trombo mural intracardiaco);
em doentes com crioglobulinemia;
em doentes com um ou mais stents na veia pulmonar.

4 Avisos e precaugoes

Terapéutica anticoagulante — Administre os niveis adequados de terapéutica

anticoagulante peri-operatéria aos doentes submetidos a procedimentos cardiacos do lado

esquerdo e transeptais. Administre a terapéutica anticoagulante durante e depois do

procedimento, de acordo com as normas da instituigdo. O criobaldo Arctic Front Advance

n&o foi estudado em termos da seguranga de altera¢des da terapéutica anticoagulante em

doentes com fibrilhagéo auricular paroxistica.

Insuflagado ou esvaziamento do baldo — Se o baldo nao puder ser insuflado ou esvaziado

utilizando a crioconsola, tenha @ mao um conjunto de retracgdo manual durante o

procedimento. (Consulte o manual do operador para obter instrugdes mais detalhadas sobre

o conjunto de retracgdo manual).

= Néo insufle o baldo dentro da bainha. Verifique sempre, por fluoroscopia ou utilizando o
marcador visual da haste proximal, se o baldo esta totalmente fora da bainha antes da
insuflagédo, de modo a evitar danificar o cateter.
= N&o insufle o baldo enquanto o cateter estiver posicionado dentro de uma veia

pulmonar. Insufle sempre o baldo na auricula e s6 depois o posicione no ostium da veia
pulmonar. A insuflagéo do baldo na veia pulmonar podera causar uma leséo vascular.

Eliminagao de residuos biolégicos — Descarte todos os cateteres e componentes

esterilizados usados de acordo com os procedimentos hospitalares.

Cardioverséo ou desfibrilhacido durante o procedimento de ablagiao — Antes da

cardioversao ou desfibrilhagdo, desligue a conexdo eléctrica do cateter. Caso ndo o faga,

podera desencadear mensagens do sistema indicando a necessidade de substituir o

cateter.

Manipulagao do cateter —

Proceda com extremo cuidado ao manipular o cateter. A auséncia de atengéo cuidadosa

pode resultar em lesdes tais como perfuragéo ou tamponamento.

Nao utilize forga excessiva para fazer avangar ou recuar o cateter, especialmente se

encontrar resisténcia.

Nao utilize o cateter caso este se encontre torcido, danificado ou ndo possa ser

endireitado.

Endireite o segmento do baldo antes de inserir ou retirar o cateter.

Em altura alguma molde previamente ou dobre a haste do cateter ou o segmento do

baldo. Dobrar ou torcer a haste do cateter podera danificar estruturas internas e

aumentar o risco de falha do cateter. A pré-dobragem da curva distal pode danificar o

cateter.

O avango do cateter deve ser efectuado sob orientagéo fluoroscépica.

N&o posicione o cateter de criobaldo dentro da parte tubular da veia pulmonar para

minimizar o risco de ferimento do nervo frénico e a estenose das veias pulmonares.
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Integridade do cateter — Nao utilize o cateter caso este se encontre torcido ou danificado.
Se o cateter ficar torcido ou danificado enquanto estiver no doente, retire-o e utilize um
cateter novo. Antes da injecgao, o médico deve certificar-se de que ndo existem torgdes no
cateter.
Compatibilidade do cateter de mapeamento circular — Utilize apenas cateteres de
mapeamento circular da Medtronic compativeis com o limen interno do criobaldo Arctic
Front Advance. A utilizagdo de outro cateter de mapeamento podera danificar o cateter ou
comprometer o procedimento.
Insergéo e posicionamento correctos do fio-guia ou do cateter de mapeamento
circular — N&o faga avangar o baléo para além do fio-guia ou do cateter de mapeamento
circular para reduzir o risco de les&o tecidular.

= Certifique-se de que o fio-guia ou o cateter de mapeamento circular é inserido no cateter

e através da porgédo do balédo para suporte adequado durante a insergdo do acesso
vascular. Caso tal ndo acontega, poderédo ocorrer danos no cateter.

Crioablacgéo perto de valvulas cardiacas protésicas — Ndo passe o cateter através de
uma valvula cardiaca protésica (mecéanica ou de tecido). O cateter podera ficar preso na
valvula, danificando-a e causando insuficiéncia valvular ou falha prematura da valvula
protésica.
Crioadesao — N&o puxe pelo cateter, bainha, cabos de ligagado ou consola enquanto o
cateter estiver congelado no tecido, uma vez que isso podera causar lesdes no tecido.
Nao reesterilize — N&o reesterilize este dispositivo com o fim de o reutilizar. A
reesterilizagdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou originar um
risco de contaminagéo do dispositivo, o que podera causar lesdes, doenga ou mesmo a
morte do doente.
Risco de embolia — A introdugdo de qualquer cateter no sistema circulatério acarreta o
risco de embolia gasosa, o que pode ocluir vasos e causar um enfarte tecidular com graves
consequéncias. Em todas as circunstancias, avance e retire os componentes lentamente
para minimizar o vacuo criado e assim minimizar o risco de embolia gasosa.
Limites ambientais — Efectue os procedimentos de crioablagdo apenas dentro dos
parametros ambientais. O funcionamento fora destes parametros pode impedir o inicio ou a
conclusdo de um procedimento de crioablagdo. Consulte a Tabela de especificagdes na
pagina 48 para se informar sobre os parametros ambientais.
Lesoes esofagicas — Foram observadas ulceragdes esofagicas em alguns individuos
submetidos a crioablagdo com o cateter de crioablagéo Arctic Front. Tal como acontece com
outras formas de ablag&o auricular esquerda, o médico deve considerar estratégias
médicas adequadas para minimizar o risco de lesdes esofagicas.
Incursao de fluido — Nao exponha o manipulo do cateter ou os conectores coaxiais e
eléctricos a fluidos ou solventes. Caso estes componentes fiquem molhados, o sistema de
cateter de criobaldo Arctic Front Advance podera néo funcionar correctamente e a
integridade do conector podera ficar comprometida.
Er aria fluor pia para a col ¢ao do — A utilizagéo de fluoroscopia
durante procedimentos de cateterismo de ablag&o acarreta riscos de exposigao significativa
aos raios X, tanto para os doentes como para o pessoal do laboratério. A exposigao extensa
pode causar lesdes agudas por radiagdo e um risco aumentado de efeitos somaticos e
genéticos. Efectue o cateterismo de ablagdo somente apds der dado a devida atengdo a
potencial exposigao a radiagdo associada com o procedimento e apés ter tomado medidas
para minimizar essa exposigdo. Pondere cuidadosamente antes de utilizar o dispositivo em
mulheres gravidas.
Destina-se apenas a uma utilizagao — Este dispositivo destina-se a ser utilizado uma
unica vez num unico doente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo com
o fim de o reutilizar. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou originar um risco de contaminagao
do dispositivo, o que poderia causar lesées, doenga ou mesmo a morte do doente.
Irrigagao frequente do limen do fio-guia — Irrigue o [imen do fio-guia antes da insergéo
inicial e, em seguida, frequentemente ao longo do procedimento para evitar a coagulagdo
sanguinea no limen. Irrigue o limen do fio-guia com soro fisiolégico apés cada injecgdo de
meio de contraste.
Fio-guia compativel — Utilize apenas fios-guia de 0,081 cm (0,032 pol.) ou 0,089 cm
(0,035 pol.) com o cateter. A utilizagdo de outro fio-guia podera danificar o cateter ou
comprometer o procedimento.
Ligagao incorrecta — Nao ligue o cateter de crioablagdo a um gerador de radiofrequéncia
(RF) nem o utilize para fornecer energia de RF. Isto podera causar a avaria do cateter ou
lesionar o doente.
Arritmias induzidas — Os cateterismos podem induzir arritmias mecanicamente.
Corrente de fuga de dispositivos ligados — Utilize apenas equipamento com isolamento
(equipamento do tipo CF — IEC 60601-1 — ou equivalente) com a crioconsola e os cateteres,
caso contrario podera causar lesdes ou a morte do doente.
Outros cateteres, dispositivos ou fios — Evite 0 emaranhamento do cateter com outros
cateteres, dispositivos ou fios. Esse emaranhamento podera necessitar de intervengéo
cirargica.
Comprometimento do nervo frénico — Interrompa a ablagdo imediatamente, caso
observe comprometimento do nervo frénico. Utilize estimulagao continua do nervo frénico
durante todas as aplicacdes de crioablagéo nas veias pulmonares direitas. Para evitar
lesionar o nervo, coloque uma mé&o no abdémen, no local do diafragma, para avaliar
alteragbes na intensidade da contracgéo do diafragma ou perda de captura. No caso de ndo
haver captura do nervo frénico, monitorize regularmente o movimento do diafragma através
de fluoroscopia. Posicione o baldo o mais antralmente possivel e ndo o faga na parte tubular
da veia pulmonar.
Periodo pés-ablagao — Durante o periodo pés-ablagdo, monitorize de perto os doentes
submetidos a procedimentos de ablagdo cardiaca quanto ao aparecimento de efeitos
adversos clinicos.
Fluido frigorigeno pressurizado — O cateter contém fluido frigorigeno pressurizado
durante o funcionamento. A libertagdo deste gas para o sistema circulatério devido a falha
do equipamento ou a utilizagéo incorrecta pode causar uma embolia gasosa.
Estreitamento ou estenose das veias pulmonares — Os procedimentos de cateterismo
de ablagao no interior ou perto das veias pulmonares podem induzir o estreitamento ou a
estenose das veias pulmonares. Nao efectue ablacéo na parte tubular das veias
pulmonares. Se esta complicagdo se verificar, podera ser necessario uma angioplastia
percutanea ou intervengao cirdrgica.
Ambiente de utilizagdo necessario — Os procedimentos de crioablagdo apenas devem
ser efectuados em instalagdes totalmente equipadas.
Ablagéo por RF — Antes de ligar um gerador de RF ou aplicar energia de RF, desligue o
cateter de crioablagéo da crioconsola para evitar uma mensagem de erro e a substituicdo
desnecesséria do cateter.
Lesé@o septal — Esvazie sempre o baldo e faga-o recuar para dentro da bainha transeptal
antes de o retirar da auricula esquerda. Atravessar o septo enquanto o bal&o é retirado da
bainha, insuflado ou insufla-lo no local de pung&o septal pode causar lesdes septais graves.
Compatibilidade da bainha direccionavel — Utilize apenas a bainha da gama FlexCath
de 12 Fr, com o criobaldo Arctic Front Advance. A utilizagdo de outra bainha podera
danificar o cateter ou o segmento do baldo.
Inspeccdo da embalagem esterilizada — Antes de utilizar, inspeccione a embalagem e o
cateter esterilizados. Se a embalagem ou o cateter esterilizados estiverem danificados, ndo
utilize o cateter. Contacte o seu representante da Medtronic.
Compatibilidade do sistema — Com a crioconsola, utilize apenas cateteres de
crioablagéo, garrafas de fluido frigorigeno e componentes da Medtronic. A seguranga e a
utilizagé@o de outros cateteres ou componentes nao foram testadas.
Utilizadores qualificados — Este equipamento apenas deve ser utilizado por ou sob a
supervisdo de médicos com formagéo em procedimentos de crioablagdo da auricula
esquerda.
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5 Efeitos adversos
Os potenciais efeitos adversos associados aos procedimentos de cateterismo cardiaco de
crioablagdo incluem, entre outras, as seguintes condigdes:

= Anemia = Fadiga

= Ansiedade = Febre

= Flutter auricular « Cefaleias

= Dorsalgia = Hemoptise

= Hemorragia nos locais de pungao = Hipotenséo, hipertensao
= Visdo desfocada = Atordoamento

= Bradicardia = Enfarte do miocardio

= Bronquite = Nauseas/vémitos

= Equimoses = Lesdes nos nervos

Tamponamento cardiaco
Paragem cardiopulmonar

Efusao pericardica
Estenose da veia pulmonar

= AVC = Calafrios

= Desconforto, dor ou pressao toracica « Falta de ar

= Sensacdo de frio = Dor de garganta

= Tosse = Taquicardia

= Morte = Ataque isquémico transitério
= Diarreia = Infeccdo urinaria

= Tonturas = Reacgéo vasovagal

Lesdes esofagicas (incluindo fistula
auricular esofagica)

Alteragdes visuais

6 Instrucoes de utilizagao

6.1 Ligacao do cateter

Para ligar o cateter, siga os passos seguintes (para obter instrugdes mais detalhadas,

consulte o Manual do operador da crioconsola).

1. Ligue a caixa de ligagéo a crioconsola.

2. Ligue o criobaldo Arctic Front Advance a um cabo coaxial esterilizado e a um cabo
eléctrico esterilizado.

3. Ligue o cabo coaxial a crioconsola e ligue o cabo eléctrico a caixa de ligagéo.

6.2 Crioablagado

Para utilizar o cateter num procedimento de crioablagéo, siga os passos seguintes (para

obter instrugdes mais detalhadas, consulte o Manual do operador da crioconsola).

Nota: Antes de introduzir o criobal&o Arctic Front Advance no doente, teste o mecanismo

de deflexao puxando a alavanca da pega de forma a certificar-se de que esta operacional.

Nota: Utilize sempre a alavanca da pega para endireitar o segmento do baldo antes da

insergéo ou remogao do cateter.

. Utilizando uma técnica asséptica, crie um acesso vascular com um introdutor adequado.
Obtenha acesso transeptal a auricula esquerda utilizando uma bainha transeptal e uma
agulha.

. Retire a bainha transeptal, deixando o fio-guia posicionado de preferéncia na veia
pulmonar superior esquerda (VPSE).

. Faga avangar a bainha FlexCath e o dilatador para a auricula esquerda.

. Retire cuidadosamente o fio-guia e o dilatador da bainha.

Carregue o fio-guia ou o cateter de mapeamento circular no criobaldo Arctic Front

Advance antes de o inserir na bainha FlexCath.

6. Insira o criobaldo Arctic Front Advance na bainha FlexCath passando-o sobre o fio-guia
ou cateter de mapeamento circular.

. Programe a duragédo do tratamento no ecra da crioconsola.

. Insufle o baldo na auricula esquerda.

. Posicione o cateter no dstio da veia pulmonar pretendida.

0.Verifique a posigao do baldo injectando uma mistura de meio de contraste/soro
fisiolégico (50/50) através da porta do limen do fio-guia do cateter. Certifique-se de que
irriga o lumen do fio-guia com soro fisiolégico apés cada injecgdo de meio de contraste.

Notas:

— Paramelhorar a estabilidade e o suporte do baldo, avance o cateter de mapeamento
circular para uma posigao mais distal. Se o posicionamento estavel do baldo ndo
puder ser alcangado, substitua o cateter de mapeamento circular por um fio-guia.

— Antes de substituir o cateter de mapeamento circular por um fio-guia, retraia o
criobaldo Arctic Front Advance na bainha FlexCath.

11.Efectue a crioablagéo.

Nota: A duragéo predefinida da ablagdo é de 240 segundos.

12.Aguarde até a fase de crioablagao terminar (no final do tempo predefinido). O baldo

permanece insuflado e inicia-se a fase de descongelagéo.

13.Durante a fase de descongelagao, esteja atento ao indicador da temperatura no ecra.

Quando atingir um minimo de 10 °C, (50 °F), faga avangar o bot&o tensor azul no

manipulo do cateter. Mantenha a presséo no botao tensor até o baldo esvaziar-se. O

baldo esvazia-se automaticamente quando a temperatura atinge os 20 °C (68 °F).

Nota: Se avangar o botéo tensor durante o esvaziamento do baléo, faz com que este se
estenda até ao comprimento maximo e se dobre compactamente.

14.Conforme necessario, efectue tratamentos adicionais posicionando o baldo de forma

diferente na mesma veia pulmonar.

15.Posicione o cateter no dstio da veia pulmonar pretendida seguinte, utilizando o fio-guia,

cateter de mapeamento circular e/ou as capacidades de deflexdo. Volte ao passo 8 e

continue a ablagéo.

Nota: Depois de terminar os tratamentos de crioablagéo, determine a eficacia da
ablagado do tecido cardiaco avaliando o isolamento eléctrico da veia pulmonar desde a
auricula esquerda (bloqueio de entrada e de saida).

16.Depois de terminar todos os tratamentos e de esvaziar o baldo, o qual permanece com

o comprimento maximizado e dobrado compactamente, retraia o cateter para dentro da

bainha.

17.Retire o cateter do doente.
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7 Especificagdes

Tamanho da haste do cateter 3,5mm (10,5 Fr; 0,14 pol.)
Diametro externo da ponta 3 mm (9 Fr; 0,19 pol.)
Bainha introdutora recomendada Gama FlexCath de 12 Fr
Diametro interno do Iimen do fio-guia 1,27 mm (0,050 pol.) nominal
Diametro do baléo insuflado 2AF233 - 23 mm (0,91 pol.)

2AF283 - 28 mm (1,10 pol.)
Comprimento Gtil (com o baldo insuflado) 95,0 +2,0 cm (37,40 +0,80 pol.)
Numero de termopares 1

Parametros ambientais

Armazenamento 15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F)
Transito -35°C a45°C(-31°F a 113 °F)
Funcionamento 15 °C a 30 °C (60 °F a 86 °F) para altitudes inferiores

a 2400 metros (8000 pés) acima do nivel do mar

8 Garantia limitada da Medtronic

Para obter informagdes completas sobre a garantia, consulte o documento de garantia
limitada anexo.

9 Assisténcia

A Medtronic emprega representantes e técnicos altamente treinados, espalhados por todo
o mundo, para lhe prestar assisténcia e, mediante pedido, fornecer formagéo a pessoal
hospitalar qualificado sobre a utilizagao de produtos Medtronic. A Medtronic dispde
igualmente de uma equipa profissional para fornecer consultoria técnica aos utilizadores
dos produtos. Para obter mais informagdes, contacte o seu representante local da
Medtronic, ou telefone ou escreva para a Medtronic utilizando os nimeros de telefone ou
enderegos adequados, entre os listados na contracapa.
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1 Leiras

Az Arctic Front Advance kardialis krioablacios katéter (Arctic Front Advance krioballon)

a szivszovet ablacidjara hasznalatos, vezetddrét segitségével felvezethetd, hajlékony
ballonkatéter. Egyiittesen hasznalandé a FlexCath iranyithaté hivellyel (,FlexCath hiively”)
és a CryoConsole eszkdzzel, valamint a kapcsolédo alkotdelemekkel. A ballon akkor éri el
a krioablaciés hémérsékletet, amikor a hiitégazt a CryoConsole eszkdzbdl befecskendezik a
ballonszegmensbe. A ballon belsejében elhelyezett termoelem biztositja a hémérséklet-
leolvasas lehetdségét. A katétert a hagyomanyos minimalinvaziv technikakkal kell bevezetni
az érrendszerbe.

1.1 Sugarfogé markerek

A ballon helyzetének réntgenatvilagitas melletti ellendrzésére két sugarfogdé marker
talalhato a ballonkatéteren, egy pedig a FlexCath hiivelyen. A proximalis sugarfogé marker
a ballontdl korilbellil 10 mm-re (0,394 hiivelykre) proximalisan helyezkedik el. A disztalis
sugarfogd marker a befecskendezécsé végén talalhatd. Egy tovabbi sugarfogé marker a
hively végétdl korilbelll 5 mm-re (0,197 hivelykre) proximalisan helyezkedik el (lasd

1. &bra). Ha a proximalis sugarfogd marker és a hivelyen [év6 sugarfogdé marker egy
vonalban van, akkor a ballon kériilbeliil 5 mm-nyire (0,197 hivelyknyire) a hiivelyen kiviil
talalhato.

1.2 Katéternyélmarkerek

A katéternyél proximalis részén két marker taldlhatd, melyekkel a ballon FlexCath hiivelyen
bellli helyzete ellendrizhetd. Ha a ballonkatéter nyelén lévé disztalis marker egy vonalban
van a hively nyelével, akkor a ballonszegmens a hiivelyen belll helyezkedik el. Ha a
ballonkatéter nyelén |évé proximalis marker van egy vonalban a hiively nyelével, akkor

a ballonszegmens a hiivelyen kivil helyezkedik el (1. abra).

1 Disztalis sugarfogd marker a katéteren 4 Sugarfogdé marker a hiivelyen
2 Leeresztett ballonszegmens 5 Proximalis katéternyélmarker
3 Proximalis sugarfogé marker a katéteren 6 Disztalis katéternyélmarker

1. abra. Arctic Front Advance kardialis krioablacios katéter
Az Arctic Front Advance krioballon az alabbi tablazatban ismertetett kétféle tipusban
kaphato:

Tipus A feltoltott ballon atméréje
2AF233 23 mm (0,91 hiivelyk)
2AF283 28 mm (1,10 hiivelyk)

A CryoConsole eszkdzzel és annak krioablacios katéterrel toérténé hasznalati médjaval
kapcsolatos tovabbi részletek tekintetében lasd a CryoConsole kezel6i kézikényvét.

1.3 A csomag tartalma

A katétert sterilen szallitjuk. A csomag az alabbi tételeket tartalmazza:
= 1.db Arctic Front Advance kardialis krioablaciés katéter
= termékdokumentacio

2 Alkalmazasi teriilet

Az Arctic Front Advance kardidlis krioablacios katéter alkalmazasi teriilete a rohamokban
jelentkezé pitvarfibrillaciéban szenvedé betegek kezelése. Az Arctic Front Advance
eszkdzhoz kiegészité berendezések (Freezor MAX) hasznalhatok a ronamokban jelentkezé
pitvarfibrillacio kezelésére.

3 Ellenjavallatok

Az Arctic Front Advance kardialis krioablacios katéter hasznalatanak ellenjavallatai a kdvetkezdk:
= a kamraban torténé hasznalat, mivel fennall a katéter inharok kozé térténd

beszorulasanak veszélye

aktiv szisztémas fertézésekben szenvedd betegek

olyan allapotok, amelyekben a katéter sziven beliil torténé mozgatasa nem lenne

biztonsagos (példaul intrakardidlis fali trombus esetében)

krioglobulinémias betegek

egy vagy tobb tidévénas sztenttel rendelkezé betegek

4 Figyelmeztetések és elbirasok

Antikoagulans kezelés — Alkalmazzon megfelel6 dozisu antikoagulans kezelést

a beavatkozas elétt, alatt és utan olyan betegek esetében, akik bal oldali transzszeptalis

kardidlis beavatkozasra varnak. Alkalmazzon a kérhazi szabvanyokban el6irt antikoagulans

kezelést a beavatkozas kdzben és azt kdvetden. Az Arctic Front Advance krioballont nem

vizsgaltak a rohamokban jelentkezd pitvarfibrillacioban szenvedé betegek antikoagulans

kezelése mddositasanak biztonsagossaga tekintetében.

A ballon felfujasa vagy leeresztése — Ha a ballont nem lehet a CryoConsole segitségével

felfujni vagy leereszteni, a beavatkozas alatt legyen kéznél kézi visszahuzé készlet. (A kézi

visszahUzé készletrdl annak kezelési utmutatdjaban talal részletesebb informaciot).

= Ne fujja fel a ballont a hiivelyen belill. A katéter karosodasanak elkeriilése érdekében
rontgenatvilagitas vagy a katéternyél proximalis vizudlis markere segitségével mindig
gy6z6djon meg arrél, hogy a ballon a felfljasa el6tt telies mértékben a hivelyen kivil
helyezkedik el.
= Ne fujja fel a ballont, amig a katéter egy tidévénaban helyezkedik el. A ballont mindig

a pitvarban fujja fel, és csak ezutan helyezze be a tlidévéna szajadékaba. A ballon
tlidévénaban torténd feltéltése érsériilést okozhat.

A biologiai veszélyt jelenté anyagok artalmatlanitasa — Minden hasznalt katétert és

steril alkotéelemet a kérhazi eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitson.

Kardioverzié és defibrillalas az ablacio alatt — Kardioverzi6 és defibrillalas el6tt valassza

le a katéter elektromos csatlakozéjat. Ennek elmulasztasa a katéter kicserélésének

sziikségességeére utald rendszeriizeneteket generalhat.

A katéter kezelése —

ondsen ovatosan jarjon el a katéter mozgatasa kozben. A kell6 figyelem hianya

sériiléseket, példaul perforaciét vagy tamponadot okozhat.

Ne alkalmazzon tulzott erét a katéter eléretolasa vagy visszahtzasa kdzben, kilondsen

ha ellenallast érez.

Ne haszndlja a katétert, ha meghurkolddott, sériilt vagy nem lehet kiegyenesiteni.

A katéter behelyezése vagy visszahuzasa el6tt egyenesitse ki a ballonszegmenst.

Soha ne formazza vagy hajlitsa meg el6re a katéternyelet vagy a ballonszegmenst.

A katéternyél meghajlitdsa vagy meghurkolasa karosithatja a belsé szerkezeti elemeket,

és novelheti a katéter meghibasodasanak kockazatat. A disztalis kanyarulat el6hajlitasa

karosithatja a katétert.

A katéter bevezetését rontgenatvilagitas mellett kell végezni.

A nervus phrenicus sériilése és a tlidévéna-szikilet lehetéségének minimalizalasa

érdekében ne helyezze a krioballon-katétert a tlidévéna tubularis részébe.
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A katéter épsége — Ne hasznalja a katétert, ha meghurkolodott vagy sérlilt. Ha a katéter
a betegen belll hurkolédik vagy sériil meg, akkor tavolitsa el és hasznaljon egy uj katétert.
A befecskendezés el6tt az orvosnak meg kell gy6z&dnie arrél, hogy a katéter nem hurkolédott
meg.
Cirkularis térképezékatéterek kompatibilitasa — Csak az Arctic Front Advance eszkdz
belsé lumenével kompatibilis Medtronic cirkularis térképezokatétereket hasznaljon. Ha mas
térképezokatétert hasznal, azzal kart tehet a katéterben, vagy problémat okozhat az eljarasban.
A vezetodroét vagy a cirkularis térképezokatéter megfelel6 behelyezése és elhelyezése —
Hogy minél kevésbé fordulhasson elé szdvetkarosodas, ne vezesse a ballont a vezetédréton
illetve cirkularis térképezékatéteren talra.
= Ugyeljen arra, hogy a vaszkularis hozzaféréses behelyezés kdzben biztositandd
megfeleld tamaszték végett a vezetddrot vagy cirkularis térképezdkatéter a katéterbe
legyen helyezve, a ballonszakaszon keresztlil. Ennek elmulasztasa a katéter karosodasahoz
vezethet.
Miibillenty(ik kozelében végzett krioablacié — Ne vezesse at a katétert sem mechanikai,
sem szdvetalapt mubillenty(in. A katéter beszorulhat a billenty(ibe, ezaltal megsérilhet
a billenty(i, ami billentylielégtelenséghez vagy a mbillentyl id6 elétti meghibasodasahoz
vezethet.
Kriotapadas — Amig a katéter a szévethez fagyott allapotban van, ne hlizza meg a katétert,
a hiivelyt, a kdldokkabelt vagy a konzolt, mivel ez a szévet sériiléséhez vezethet.
Tilos ujrasterilizalni — Ezt az eszkozt tilos ismételt felhasznalas céljabdl ujrasterilizalni.
Az Ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve az eszkoz altal okozott
fert6zés veszélyét hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja.
Az embolia kockazata — Barmilyen katéternek a keringési rendszerbe torténé bevezetése
magaban hordozza a gazembodlia kockazatat, ami érelzarédast okozhat és sulyos
kovetkezményekkel jaré szévetelhaldshoz vezethet. Az alkotéelemeket mindig lassan
tolja el6re és huzza vissza, ezzel a lehet6 legkisebbre csdkkentve a keletkezd vakuumot
és ezaltal a légembdlia kockazatat.
Kornyezeti korlatozasok — Krioablaciés beavatkozasokat kizardlag a kornyezeti
paramétereknek megfelel6 helyen szabad végezni. Ha ez a paramétereken kivil eséen
torténik, akkor eléfordulhat, hogy a krioablacié nem indul el vagy nem fejezheté be.
A kérnyezeti paraméterekrdl a Miszaki adatok tablazatban talal informaciot (52. oldal).
Nyel6csésériilés — Egyes betegeknél, akiknél az Arctic Front eszkdzzel végeztek
krioablaciot, nyelécsofekélyesedést figyeltek meg. Ahogy mas bal pitvari ablaciok esetében
is, a kezel6orvosnak figyelembe kell vennie a megfelelé orvosi eljarasokat a nyel6csésériilés
kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében.
Folyadék bearamlasa — Ne tegye ki folyadékok vagy oldoszerek hatasanak a katéter nyelét
és a koaxidlis vagy elektromos csatlakozokat. Ha ezek az alkatrészek nedvesek lesznek,
akkor eléfordulhat, hogy az Arctic Front Advance krioballon-katéterrendszer nem mukddik
megfelelden, és sériilhet a csatlakozdk épsége.
A katéter elhelyezéséhez rontgenatvilagitas sziikséges — A katéteres ablacios
eljarasok soran alkalmazott rontgenatvilagitas miatt a betegek és a laboratériumi
személyzet is jelentés rontgensugarzasnak lehet kitéve. A nagy terhelés akut, sugar okozta
sériiléshez vezethet, valamint a testi és genetikai hatasok kockazatat is megndvelheti. Csak
akkor végezze el a katéteres ablaciot, amikor mar kelléen figyelembe vette az eljarassal
egydtt jar6 sugarterhelést, és megtette a |épéseket a terhelés minimalizalasara. Az eszk6z
terhes nék esetében torténd alkalmazasa elétt gondosan mérlegelje a korilményeket.
Kizarélag egyszeri hasznalatra — Ezt az eszkdzt kizardlag egy betegen, egy alkalommal
torténd felhasznalasra szantak. Ezt az eszkdzt tilos Ujrafelhasznalas céljabol ismételten
felhasznalni, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt felhasznalas, az ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve az eszkdz
fert6z6désének veszélyét hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat okozhatja.
A vezetédrot lumenének gyakori 6blitése — A vér lumenen bellli megalvadasanak
megel6zésére az elsé befecskendezés elétt, majd a beavatkozas alatt rendszeresen oblitse
at a vezet6édroét lumenét. Minden egyes kontrasztanyag-befecskendezést kdvetéen oblitse
at fiziolégias sooldattal a vezet6drét lumenét.
Vezetédrotok kompatibilitasa — A katéterhez kizardlag 0,081 cm-es (0,032 hiivelykes)
vagy 0,089 cm-es (0,035 hiivelykes) vezetédrotokat hasznaljon. Ha masik vezetédrotot
hasznal, azzal kart tehet a katéterben, vagy problémat okozhat az eljarasban.
Nem megfelel6 csatlakozas — A krioablacios katétert tilos radiéfrekvencias (RF) generatorhoz
csatlakoztatni és radidfrekvencias energia leadasara hasznalni. Ez a katéter hibas miikddését
vagy a beteg sériilését okozhatja.
Kivaltott aritmiak — A katéteres beavatkozasok mechanikai tton kivaltott aritmiakat
okozhatnak.
A csatlakoztatott késziilékekb6l szarmazé visszaram — Kizardlag szigetelt berendezést
(IEC 60601-1 tipust CF berendezést, vagy annak megfelel6t) hasznaljon a CryoConsole
eszkozzel és a katéterekkel, mert ellenkezd esetben megsériilhet vagy meghalhat a beteg.
Egyéb katéterek, eszk6zok és huzalok — Kerdlje el, hogy a katéter 6sszeakadjon egyéb
katéterekkel, eszkdzokkel vagy huzalokkal. Az ilyen 6sszeakadas sebészi beavatkozast
tehet sziikségessé.
A nervus phrenicus karosodasa — Azonnal hagyja abba az ablaciét, ha a nervus
phrenicus karosodasat észleli. Alkalmazzon folyamatos ingerlést a rekeszidegen a jobb
tlidévénakon végzett minden egyes krioablacios beavatkozas alatt. Az idegsériilés elkeriilése
érdekében az egyik kezét tegye a beteg hasara a rekesz folé, és figyelje a rekeszdsszehlizédasok
erésségében bekovetkezo valtozasokat, illetve az ingerhatds megsziinését. Ha nincs nervus
phrenicus-ingerlés, rontgenatvilagitas segitségével rendszeresen ellenérizze a rekesz
mozgasat. A ballont a lehet6 legantralisabban helyezze el és ne a tlidévéna tubularis részébe.
Az ablaciot kovetd idészak — Klinikai szovédmények szempontjabdl szigord megfigyelés
alatt kell tartani a szivablaciés beavatkozason atesett betegeket az ablaciot kdvetd
idészakban.
Nyomas alatt 1évé hiitékézeg — Mikodése kozben a katéter nyomas alatt 1évo
hitékdzeget tartalmaz. Ha a berendezés hibaja vagy nem rendeltetésszer(i hasznalata miatt
ez a gaz a keringési rendszerbe jut, akkor gazembdlia keletkezhet.
Tiidévéna elkeskenyedése vagy sziikiilete — Tlid6vénakban vagy tlidévénak kdzelében
végzett katéteres ablacios eljarasok hatasara a tidévénak elkeskenyedhetnek vagy sziikiilet
keletkezhet benniik. Tilos a tidévénak tubularis részében ablalni. Ha el6all egy ilyen
komplikacid, akkor perkutan angioplasztikara vagy miitéti beavatkozasra lehet sziikség.
El6irt hasznalati kornyezet — Krioablaciés beavatkozasokat kizarélag teljesen felszerelt
intézményekben szabad végezni.
Radiofrekvencias ablacié — Miel6tt izembe helyezne egy radiéfrekvencias generatort
vagy radiéfrekvenciat alkalmazna, a hibalizenet megjelenése és a katéter felesleges
cseréjének elkerillése érdekében valassza le a krioablaciés katétert a CryoConsole
eszkozrél.
Szeptumsériilés — A bal pitvarbdl valé eltavolitas el6tt a ballont minden esetben engedie le
és hlzza vissza a transzszeptalis hiivelybe. A szeptum behivelyezetlen, feltdltott, vagy a
szeptdlis punkcids helyen feltoltétt ballonnal valo keresztezése sulyos szeptumkarosodast
okozhat.
Az iranyithaté hiively kompatibilitasa — Az Arctic Front Advance krioballonhoz kizarélag
a 12 French méretl FlexCath csaladba tartozo hiivelyt hasznaljon. Ettél eltéré hively
hasznalata karosithatja a katétert vagy a ballonszegmenst.
A steril csomagolas szemrevételezéssel torténé ellenérzése — Hasznalat el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast és a katétert. Ha a steril csomagolas
vagy a katéter sérlilt, ne hasznalja a katétert. Lépjen kapcsolatba a Medtronic helyi
képviseletével.
Rendszerkompatibilitas — Kizarélag Medtronic krioablaciés katétereket, hlit6kozeg-
tartalyokat és alkatrészeket hasznaljon a CryoConsole eszkdzzel. Egyéb katéterek és
alkatrészek biztonsagossagat és hasznalatat nem vizsgaltuk.
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Szakképzett felhasznalok — Ezt az eszkozt kizarolag a bal pitvari krioablaciés
beavatkozasokban jartas orvosok, illetve ezek felligyelete alatt dolgozé orvosok
hasznalhatjak.

5 Szovédmények

A sziven végzett katéteres krioablacids beavatkozasokkal kapcsolatos esetleges
szovédmeények tobbek kdzott az alabbi allapotok lehetnek:

= a punkcios helyek vérzése kéhogés
agyi vaszkularis torténés lataszavarok
alacsony vérnyomas, magas vérnyomas = laz

atmeneti vérellatasi zavar (TIA) légszomj

= bradycardia = meggondolatlansag
= émelygés/hanyas = mellkasi szoritoérzés, fajdalom,
= faradtsag nyomasérzés
- fejfajas = nyel6csékarosodas
- folyadékgyiilem a szivburokban (beleértve az atrio-oesophagedlis fistulat is)
= halal = pitvarlebegés
= hasmenés = szédlilés
« hatfajdalom = szivinfarktus
= hidegérzet = szorongas
- hidegrazas = tachycardia
= homalyos latas - torokfajas
= horghurut = tidévéna-sziikiilet
- hugyuti fertézés = vasovagalis reflex
« idegsériilés . Vérkﬁpé§ )
= kardialis tamponad = verszegenyseg
= zUzo6das

kardiopulmonadlis ledllas

6 Hasznalati utasitas

6.1 A katéter csatlakoztatasa

A katéter csatlakoztatasahoz kdvesse az alabbi |épéseket. (Részletesebb utasitasokkal

kapcsolatban lasd a CryoConsole kezel6i kézikényvét.)

. Kapcsolja 6ssze a csatlakozédobozt a CryoConsole eszkdzzel.

2. Csatlakoztassa az Arctic Front Advance krioballont egy steril koaxidlis kéldokkabelhez
és egy steril elektromos kdldokkabelhez.

3. Csatlakoztassa a koaxidlis koldokkabelt a CryoConsole eszkdzhdz, és csatlakoztassa
az elektromos koldokkabelt a csatlakozédobozhoz.

6.2 Krioablacio

A katéter krioablaciés beavatkozashoz torténd hasznalatahoz kovesse az alabbi lépéseket.

(Részletesebb utasitasokkal kapcsolatban lasd a CryoConsole kezel6i kézikényvét.)

Megjegyzés: Az Arctic Front Advance eszkdz betegbe torténd bevezetése el6tt a nyél

karjanak hatrahtzasaval ellenérizze a hajlitémechanizmust, és gy6zédjon meg annak

miikodoképességérdl.

Megjegyzés: A katéter bevezetése és kihtizasa el6tt a nyél karjaval mindig egyenesitse ki a

ballonszegmenst.

. Aszeptikus technika alkalmazasaval alakitson ki vaszkularis behatolasi helyet egy
megfeleld bevezetdeszkdz segitségével. Transzszeptalis hiively és tii segitségével
hozzon létre transzszeptalis és bal pitvari hozzaférést.

. Ugy tavolitsa el a transzszeptalis hiivelyt, hogy a vezetédrét lehetéleg a bal felsé

tidévénaban (LSPV) legyen.

Vezesse a FlexCath hivelyt és a tagitét a bal pitvarba.

. Lassan vegye ki a vezetddrotot és a tagitot a hiivelybdl.

Vezesse a vezetddrotot vagy a cirkularis térképezékatétert az Arctic Front Advance

krioballonba, mielétt azt a FlexCath hiivelybe helyezné.

6. Vezetddréton vagy cirkularis térképezokatéteren vezesse be az Arctic Front Advance
krioballont a FlexCath hiivelybe.

. Allitsa be a kezelési id6t a CryoConsole képernysjén.

. Fujja fel a ballont a bal pitvarban.

. Helyezze el a katétert a célként kivalasztott tiidévéna szajadékanal.

0.Ellendrizze a ballon helyzetét 50:50 aranyban kontrasztanyagot és fizioldgias séoldatot
tartalmazo oldatnak a katéter vezetédrot lumenébe torténé befecskendezésével. Minden
egyes kontrasztanyag-befecskendezést kdvetden dblitse at fizioldgias sdoldattal a vezetddrot
lumenét.

Megjegyzések:

— Aballon jobb stabilitdsa és tAmasztasa végett vezesse a cirkularis térképezokatétert
disztalisabb helyzetbe. Ha nem tud igy stabil ballonhelyzetet biztositani, cserélje
a cirkularis térképezokatétert vezetddrotra.

— Miel6tt a cirkularis térképezdkatétert vezetédrotra cseréli, hizza vissza az Arctic
Front Advance krioballont a FlexCath hivelybe.

11.Végezze el a krioablaciot.
Megjegyzés: Az elbre bedllitott ablacios idétartam 240 masodperc.

12.Varja meg, amig a krioablacids fazis véget ér (az el6re beallitott id6 végén). A ballon

felfjt allapotban marad és elkezdédik a felolvadasi fazis.

-
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10 °C (50 °F) hémérsékletet elér, akkor tolja elére a katéter nyelén 1évé kék
megfeszitégombot. Addig tartsa nyomas alatt a megfeszitégombot, amig le nem enged a
ballon. Amikor a h6mérséklet eléri a 20 °C-ot (68 °F-et), a ballon automatikusan leenged.
Megjegyzés: A megfeszitégombnak a ballon leeresztése alatti eléretolasa a ballon
teljes hosszra valo kitagulasat és szoros Gsszetekeredését okozza.
14.Szilikség szerint végezzen tovabbi kezeléseket. Ehhez ugyanabba a tiidévénaba
mashogy helyezze el a ballont.
15.Helyezze a katétert a kovetkez6 célba vett tidévéna szajadékahoz. Ehhez hasznalja
a vezetddrotot, a cirkularis térképezdkatétert és/vagy hajlitasi lehetéségeket. Kezdje Ujra
a 8. lépéstdl, és folytassa az ablaciét.
Megjegyzés: Miutan elvégezte a krioablacios kezeléseket, gy6z6djon meg a szivszovet
hatékony ablaciéjarol a tlidévénanak a bal pitvartél valé elektromos elszigeteltsége
(belépési és kilépési blokk) alapjan.
16.Miutan befejezett minden kezelést és a ballont leengedte, biztositotta annak legnagyobb
hosszat és szorosan 0sszecsavarta, hizza vissza a katétert a hiivelybe.
17.Tavolitsa el a katétert a betegbdl.
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7 Miszaki adatok

A katéternyél mérete 3,5 mm (10,5 French, 0,14 hivelyk)
A csucs kiils6é atmérdje 3 mm (9 French, 0,19 hiivelyk)
Ajanlott bevezetohuvely 12 French méret(i FlexCath csalad

A vezet6drét lumenének belsé atmérdje 1,27 mm (0,050 hivelyk) névleges érték

A feltoltott ballon atméréje 2AF233 — 23 mm (0,91 hiivelyk)

2AF283 — 28 mm (1,10 hiivelyk)
Effektiv hosszlséag (felfijt ballonnal) 95,0 +2,0 cm (37,40 +0,80 hivelyk)
A termoelemek szama 1

Kornyezeti paraméterek:

Tarolas 15 °C és 30 °C (59 °F és 86 °F) kozott
Szallitas -35 °C és 45 °C (-31 °F és 113 °F) kozott
Mikédtetés 15 °C és 30 °C (60 °F és 86 °F) kozott, 2400 méteres

(8000 lab) tengerszint feletti magassag alatt

8 A Medtronic korlatozott szavatossaga

A szavatossagra vonatkozo teljes informacio tekintetében lasd a mellékelt, korlatozott
szavatossagra vonatkozé dokumentumot.

9 Szerviz

A Medtronic jol képzett képvisel6i és mérndkei az egész vilagon rendelkezésre allnak, és
kiilon kérésre oktatast tartanak a szakképzett kérhazi személyzet szamara a Medtronic
termékeinek hasznalatarol. Ezenkiviil a Medtronic szakképzett személyzettel is rendelkezik,
amely lehet6vé teszi a termék felhasznaloival torténé miiszaki konzultaciét. Tovabbi
informaciokért lépjen kapcsolatba a Medtronic képviseletével, vagy telefonon vagy irasban
vegye fel a kapcsolatot a Medtronic vallalattal a megfelel6 telefonszamon vagy a hatsé
boritén felsorolt cimeken.
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1 Opis

Cewnik do krioablacji serca Arctic Front Advance (cewnik balonowy do krioablacji Arctic
Front Advance) jest elastycznym, nadprowadnikowym cewnikiem balonowym stuzgcym do
ablacji tkanki serca. Jest przeznaczony do uzytku ze sterowalng ostong FlexCath (ostona
FlexCath), urzadzeniem CryoConsole i innymi elementami sktadowymi. Balon osigga
temperatury krioablacji pod wptywem czynnika chtodniczego wstrzykiwanego z urzadzenia
CryoConsole do segmentu z balonem. Termopara umieszczona wewnatrz balonu umozliwia
odczyt temperatury. Cewnik jest wprowadzany do uktadu naczyn przy uzyciu tradycyjnych
technik minimalnie inwazyjnych.

1.1 Znaczniki radiocieniujgce

Aby mozna bylo okresli¢ potozenie balonu przy uzyciu techniki fluoroskopowej, na cewniku
balonowym umieszczono dwa znaczniki radiocieniujgce, a ponadto jeden znacznik
radiocieniujgcy umieszczono na ostonie FlexCath. Blizszy znacznik radiocieniujgcy
umieszczony jest w odlegtosci okoto 10 mm (0,394 cala) proksymalnie do balonu. Dalszy
znacznik radiocieniujgcy umieszczony jest na koncu rurki do wstrzyknie¢. Znacznik
radiocieniujgcy na ostonie umieszczony jest w odlegtosci okoto 5 mm (0,197 cala)
proksymalnie do koncowki ostony (patrz Rysunek 1). Gdy blizszy znacznik radiocieniujacy
oraz znacznik radiocieniujgcy umieszczony na ostonie sg wyréwnane wzgledem siebie,
balon znajduje sig¢ poza ostong, w odlegtosci okoto 5 mm (0,197 cala).

1.2 Znaczniki na trzonie

Na blizszym odcinku trzonu cewnika umieszczone sg dwa znaczniki trzonu, dzigki ktorym
mozna wizualnie potwierdzi¢ umiejscowienie balonu wewnatrz ostony FlexCath. Gdy dalszy
znacznik umieszczony na trzonie cewnika balonowego jest ustawiony réwno z rekojescig
ostony, segment z balonem znajduje si¢ wewnatrz ostony. Gdy blizszy znacznik
umieszczony na trzonie cewnika balonowego jest ustawiony réwno z rekojescig ostony,
segment z balonem znajduje sig poza ostong (patrz Rysunek 1).

> ®
1 Dalszy znacznik radiocieniujgcy cewnika 4 Znacznik radiocieniujgcy ostony

2 Oprozniony segment z balonem 5 Blizszy znacznik trzonu cewnika
3 Blizszy znacznik radiocieniujgcy cewnika 6 Dalszy znacznik trzonu cewnika

Rysunek 1. Cewnik do krioablacji serca Arctic Front Advance
Dostepne sg dwa modele cewnika balonowego do krioablacji Arctic Front Advance, opisane
w ponizszej tabeli:

Model Srednica napetnionego
balonu

2AF233 23 mm (0,91 cala)

2AF283 28 mm (1,10 cala)

Szczegotowe informacje na temat urzgdzenia CryoConsole i stosowania go z cewnikiem do
wykonywania zabiegéw krioablacji zawiera publikacja CryoConsole — Podrecznik
operatora.

1.3 Zawartos¢ opakowania

Dostarczany cewnik jest sterylny. Opakowanie zawiera nastgpujgce elementy:
= cewnik do krioablacji serca Arctic Front Advance (1 szt.);
= dokumentacje produktu.

2 Wskazania

Cewnik do krioablacji serca Arctic Front Advance jest przeznaczony do leczenia pacjentéw
cierpigcych na napadowe migotanie przedsionkéw. W leczeniu napadowego migotania
przedsionkéw razem z cewnikiem balonowym do krioablacji Arctic Front Advance moga by¢
stosowane urzadzenia pomocnicze (Freezor MAX).

3 Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika do krioablacji serca Arctic Front Advance jest przeciwwskazane w
nastepujacych sytuacjach:

= w komorze, z uwagi na ryzyko uwigznigcia cewnika w strunach $ciegnistych;

= u pacjentdéw z czynnymi zakazeniami ogdlnoustrojowymi;

= w stanach i schorzeniach, w ktérych manipulowanie cewnikiem w sercu stwarzatoby

niebezpieczenstwo (np. wewnatrzsercowa skrzeplina przyscienna);
= u pacjentéw z krioglobulinemig;
= u pacjentéw z jednym lub wigkszg liczbg stentéw w zytach ptucnych.

4 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Terapia przeciwkrzepliwa — Pacjentom poddawanym zabiegom po lewej stronie serca lub
zabiegom przezprzegrodowym nalezy w okresie okotozabiegowym podawaé odpowiednie
dawki lekéw przeciwkrzepliwych. Terapie przeciwkrzepliwg nalezy stosowaé w trakcie i po
zabiegu, zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w placéwce. Cewnik balonowy do
krioablacji Arctic Front Advance nie zostat poddany badaniom pod katem bezpieczenstwa
zwigzanego ze zmianami w terapii przeciwkrzepliwej u pacjentéw z napadowym migotaniem
przedsionkow.
Napetnianie lub opréznianie balonu — Jesli napetnienie lub opréznienie balonu przy
pomocy urzgdzenia CryoConsole nie jest mozliwe, zestaw do recznego usuwania cewnika
musi by¢ dostepny podczas zabiegu. (Szczegétowe informacje na temat stosowania
zestawu do recznego usuwania cewnika zawiera podrecznik operatora zestawu).
= Nie nalezy napetnia¢ balonu wewnatrz ostony. Przed napetnieniem balonu nalezy
zawsze upewni¢ sie, korzystajac z fluoroskopii lub znacznika wizualnego na blizszej
czesci trzonu, ze znajduje sie on w catosci poza ostong; w przeciwnym razie moze doj$é
do uszkodzenia cewnika.
= Nie nalezy napetnia¢ balonu, gdy cewnik znajduje si¢ w zyle ptucnej. Balon nalezy
zawsze napetnia¢ w przedsionku, a dopiero potem umieszcza¢ w ujéciu zyly ptucne;.
Napetnianie balonu w zyle ptucnej moze spowodowac uraz naczynia.
Usuwanie odpadéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne — Wszystkie zuzyte cewniki
i komponenty sterylne nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.
Kardiowersjal/defibrylacja w trakcie zabiegu ablacji — Przed kardiowersja/defibrylacjg
nalezy roztgczy¢ ztacze elektryczne cewnika. Niezastosowanie si¢ do tego wymogu moze
spowodowac pojawianie sie komunikatéw o btedach wskazujgcych na koniecznos¢
wymiany cewnika.
Postepowanie z cewnikiem —
= Podczas manipulowania cewnikiem nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢.
Nieuwaga moze doprowadzi¢ do urazu, takiego jak perforacja lub tamponada.
= Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity przy wprowadzaniu lub wycofywaniu cewnika,
zwlaszcza w razie napotkania oporu.
= Nie nalezy uzywac cewnika, jesli jest on zatamany, uszkodzony lub nie mozna go
wyprostowac.
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Przed wprowadzeniem lub wycofaniem cewnika nalezy wyprostowa¢ segment z
balonem.
Na zadnym etapie nie nalezy wstepnie ksztattowa¢ ani wygina¢ trzonu cewnika lub
segmentu z balonem. Wygiecie lub zatamanie trzonu cewnika moze spowodowaé
uszkodzenie struktury wewnetrznej i zwiekszy¢ ryzyko awarii cewnika. Wstepne
wygiecie krzywizny dystalnej moze spowodowac uszkodzenie cewnika.
Cewnik nalezy wprowadzac pod kontrolg fluoroskopowa.
Nie nalezy umieszcza¢ cewnika balonowego do krioablacji w cylindrycznym odcinku zyty
ptucnej, aby zminimalizowa¢ uraz nerwu przeponowego i stenoze zyly ptucne;.
Integralnos¢ cewnika — Nie nalezy uzywac cewnika, jesli jest on zatamany lub
uszkodzony. Jesli cewnik zostanie zatamany lub uszkodzony w ciele pacjenta, nalezy go
wyjac i uzy¢ nowego cewnika. Przed wstrzyknigciem czynnika chtodzgcego lekarz powinien
upewnic¢ sig, ze cewnik nie jest zatamany.
Zgodnos¢ z cewnikami do mapowania okreznego — Nalezy uzywac wytgcznie
cewnikéw do mapowania okreznego firmy Medtronic, ktére sg zgodne z wewnegtrznym
kanatem cewnika balonowego do krioablacji Arctic Front Advance. Uzycie innego cewnika
do mapowania moze spowodowac¢ uszkodzenie cewnika Arctic Front lub niekorzystnie
wptyngé na wykonanie zabiegu.
Prawidtowe wprowadzanie i umieszczanie prowadnika lub cewnika do mapowania
okreznego — Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia tkanki, nie nalezy wprowadza¢ balonu
dalej niz siega koniec prowadnika lub cewnika do mapowania okrgznego.
= Prowadnik lub cewnik do mapowania okreznego musi by¢ wprowadzony do cewnika i
przechodzi¢ przez segment z balonem, aby zapewnione byto odpowiednie usztywnienie
i podparcie podczas wprowadzania przez naczynia. Niespetnienie tego wymogu moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.
Krioablacja w poblizu sztucznych zastawek serca — Nie nalezy przeprowadza¢ cewnika
przez sztuczng zastawke serca (mechaniczng lub biologiczng). Cewnik moze uwiezngé w
zastawce, uszkadzajgc jg i powodujgc niewydolnos¢ zastawek lub przedwczesng awarie
sztucznej zastawki.
Krioadhezja — Nie nalezy ciagna¢ za cewnik, ostone, przewody podtgczone do cewnika ani
za konsole, gdy cewnik jest przymarznigty do tkanki, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
urazu tkanki.
Nie resterylizowaé — Urzadzenia nie nalezy resterylizowa¢ w celu ponownego uzycia.
Resterylizacja moze naruszy¢ integralno$¢ mechaniczng urzadzenia lub wywotaé ryzyko
skazenia urzgdzenia prowadzgce do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.
Ryzyko zatoru — Wprowadzenie jakiegokolwiek cewnika do uktadu krgzenia wigze sie z
ryzykiem powstania zatoru powietrznego lub gazowego, ktéry moze doprowadzi¢ do
zamkniecia naczyn i zawatu tkanki o powaznych konsekwencjach. Komponenty nalezy
zawsze wprowadzac i wycofywaé powoli, aby zminimalizowa¢ wytwarzane podcisnienie, a
tym samym ryzyko zatoru powietrznego.
Ograniczenia sSrodowiskowe — Zabieg krioablacji nalezy wykonywa¢ wytacznie w
$rodowisku o parametrach mieszczacych sie w podanych zakresach. Gdy parametry nie
mieszcza sie¢ w wymaganych zakresach, rozpoczecie lub ukonczenie zabiegu krioablacji
moze okazac sie niemozliwe. Informacje na temat parametréw otoczenia mozna znalezé w
tabeli specyfikacji, strona 56.
Uraz przetyku — U czesci pacjentéw poddanych zabiegowi krioablacji z wykorzystaniem
cewnika do krioablacji Arctic Front zaobserwowano owrzodzenia przetyku. Podobnie jak w
przypadku innych metod ablacji lewego przedsionka, lekarz powinien rozwazy¢ stosowne
strategie leczenia w celu zminimalizowania ryzyka urazu przetyku.
Whiknigcie ptynu — Nie nalezy naraza¢ rekojesci cewnika, ztgcza koncentrycznego ani
ztacza elektrycznego na kontakt z ptynami lub rozpuszczalnikami. Jesli dojdzie do
zmoczenia tych elementéw, system cewnika balonowego do krioablacji Arctic Front
Advance moze nie dziata¢ prawidtowo i moze doj$¢ do naruszenia integralnosci ztgczy.
Wymoég stosowania fluoroskopii przy umieszczaniu cewnika — Zastosowanie
fluoroskopii podczas zabiegéw ablacji za pomocg cewnikéw moze powodowac ekspozycje
pacjentéw i personelu sali zabiegowej na promieniowanie rentgenowskie o znacznym
natezeniu. Ekspozycja na promieniowanie o znacznym natgzeniu moze powodowaé urazy
popromienne i zwigkszone ryzyko wystapienia skutkéw somatycznych i genetycznych.
Przeprowadzanie ablacji za pomocg cewnika powinno by¢ poprzedzone stosowng analizg
ekspozycji na promieniowanie w zwigzku z zabiegiem i podjgciem krokéw majgcych na celu
zminimalizowanie tej ekspozycji. Przed zastosowaniem urzgdzenia u kobiet w cigzy nalezy
starannie rozwazy¢ potencjalne ryzyko.
Tylko do jednorazowego uzycia — Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego
uzycia u jednego pacjenta. Urzadzenia nie nalezy ponownie uzywaé, poddawaé ponowne;j
obrébce ani resterylizowa¢ w celu ponownego uzycia. Ponowne uzycie, obrébka lub
resterylizacja moze naruszy¢ integralno$¢ mechaniczng urzadzenia lub wywota¢ ryzyko
skazenia urzadzenia prowadzace do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.
Czeste przeptukiwanie kanatu prowadnika — . Kanat prowadnika nalezy przeptuka¢ na
poczatku zabiegu, a potem regularnie powtarza¢ przeptukiwanie, aby nie dopusci¢ do
koagulacji krwi w kanale. Kazdorazowo po wstrzyknigciu $rodka cieniujgcego nalezy
przeptukac¢ kanat prowadnika roztworem soli.
Zgodne prowadniki — Z cewnikiem nalezy uzywac¢ wytgcznie prowadnikéw o rozmiarze
0,081 cm (0,032 cala) lub 0,089 cm (0,035 cala). Uzycie innego prowadnika moze
spowodowac uszkodzenie cewnika lub niekorzystnie wptyng¢ na wykonanie zabiegu.
Nieprawidlowe podtaczenie — Nie nalezy podtgcza¢ cewnika do krioablacji do generatora
energii o czestotliwosciach radiowych (RF) ani uzywac takiego cewnika do podawania
energii o czegstotliwosciach radiowych. Mogtoby to spowodowac nieprawidtowe dziatanie
cewnika lub uraz u pacjenta.
Arytmie wywotane — Zabiegi cewnikowania mogg powodowa¢ mechaniczne wywotanie
arytmii.
Prad uptywowy z podiaczonych urzadzen — Z urzadzeniem CryoConsole i cewnikami
nalezy uzywac wytgcznie wyposazenia izolowanego elektrycznie (typu CF zgodnie z normag
IEC 60601-1 lub réwnowaznego). Nieprzestrzeganie tego wymogu moze spowodowac uraz
lub zgon pacjenta.
Inne cewniki, urzadzenia lub prowadniki — Nalezy unika¢ splatania cewnika z innymi
cewnikami, urzadzeniami lub prowadnikami. Takie splatanie moze spowodowac
konieczno$¢ interwencji chirurgicznej.
Uposledzenie czynnosci nerwow przeponowych — W razie zaobserwowania
uposledzenia czynnosci nerwéw przeponowych nalezy natychmiast przerwa¢ ablacje. W
trakcie kazdego zabiegu krioablacji w prawych zytach ptucnych nalezy stosowac ciggtg
stymulacje nerwéw przeponowych. Aby unikng¢ uszkodzenia nerwéw, nalezy potozy¢ dion
na brzuchu pacjenta, na wysokosci przepony, aby ocenia¢ site skurczu przepony lub utrate
wychwytu. W przypadku braku wychwytu nerwu przeponowego, nalezy czesto monitorowaé
ruch przepony przy uzyciu techniki fluoroskopowej. Nalezy stara¢ sie umiesci¢ balon w
obrebie zatoki, a nie w cylindrycznym odcinku zyty ptucne;j.
Okres po ablacji — Pacjenci, ktorzy przeszli zabieg ablacji serca, powinni znajdowac¢ sie w
okresie po ablacji pod $cista obserwacjg na wypadek wystapienia klinicznych zdarzen
niepozgdanych.
Sprezony czynnik chtodniczy — W trakcie dziatania cewnik zawiera czynnik chtodniczy
pod wysokim ci$nieniem. Uwolnienie tego gazu do uktadu krazenia spowodowane awarig
lub nieprawidtowym uzyciem urzadzenia mogtoby spowodowac zator gazowy.
Zwezenie lub stenoza zyly ptucnej — Zabiegi ablacji wykonywane za pomoca cewnika w
Zytach ptucnych lub w poblizu zyt ptucnych mogg wywotywac zwezanie $wiatta lub stenoze
tych zyt. Nie nalezy wykonywac ablacji w cylindrycznym odcinku zyty ptucnej. W razie
wystgpienia tego powiktania moze by¢ konieczne przeprowadzenie angioplastyki
przezskadrnej lub interwencji chirurgicznej.
Wymagane srodowisko stosowania — Zabiegi krioablacji powinny by¢ wykonywane
wytgcznie w kompletnie wyposazonej placéwce medyczne;j.
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Ablacja energia o czestotliwosciach radiowych (RF) — Przed wigczeniem zasilania
generatora RF lub podaniem energii o czgstotliwos$ciach radiowych nalezy odtgczy¢ cewnik
do krioablacji od urzadzenia CryoConsole, aby zapobiec wyswietleniu komunikatu o btedzie
i konieczno$ci wymiany cewnika.

Uszkodzenie przegrody — Przed wyprowadzeniem balonu z lewego przedsionka zawsze
nalezy oprézni¢ balon i wycofa¢ go do ostony przezprzegrodowej. Przeprowadzanie przez
przegrode balonu bez ostony, balonu napetnionego lub napetnianie go w miejscu przebicia
przegrody moze spowodowaé powazne uszkodzenie przegrody.

Kompatybilnos¢ sterowalnej ostony — Z cewnikiem balonowym do krioablacji Arctic Front
Advance nalezy uzywac¢ wytgcznie oston FlexCath o rozmiarze 12 Fr. Uzycie innej ostony
moze spowodowac uszkodzenie cewnika lub segmentu z balonem.

Kontrola sterylnego opakowania — Przed uzyciem nalezy obejrze¢ sterylne opakowanie i
cewnik. Nie nalezy uzywaé cewnika w razie uszkodzenia sterylnego opakowania lub
cewnika. Nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Kompatybilnos¢ elementéw systemu — Z urzadzeniem CryoConsole nalezy uzywac
wytgcznie cewnikéw do krioablacji, zbiornikéw na czynnik chtodniczy i innych komponentéw
firmy Medtronic. Nie testowano bezpieczenstwa i mozliwosci uzycia innych cewnikéw i
komponentéw.

Wykwalifikowani uzytkownicy — To urzgdzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lub
pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w zabiegach krioablacji lewego przedsionka.

5 Zdarzenia niepozadane

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegami krioablacji serca za pomocg
cewnika nalezg miedzy innymi:

= Anemia = Zmeczenie
= Niepokdj = Gorgczka
= Trzepotanie przedsionkéw = Bol glowy
= Bol plecow = Krwioplucie

Krwawienie w miejscach wkiucia
Niewyrazne widzenie

Nadcisnienie, niedocisnienie
Uczucie pustki w gtowie

= Bradykardia = Zawal miesnia sercowego
= Zapalenie oskrzeli = Nudnosci/wymioty
= Siniaki = Uszkodzenie nerwow
= Tamponada serca = Wysiek osierdziowy
= Zatrzymanie krazenia (CPA) = Stenoza zyly ptucnej
= Udar mézgowy = Dreszcze
= Uczucie dyskomfortu, bol, ucisk w klatce = Zadyszka
piersiowej = Bol gardta
= Uczucie zimna = Czestoskurcz
- Kaszel -« Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
= Zgon = Zakazenie drég moczowych
= Biegunka - Reakcja wazowagalna
= Zawroty glowy = Zmiany w widzeniu

Uszkodzenie przetyku (w tym przetoka
przedsionkowo-przetykowa)

6 Instrukcja uzytkowania

6.1 Podiaczanie cewnika

Aby podtaczy¢ cewnik, nalezy postgpowaé wedtug ponizszej procedury. (Wigcej
szczegdtowych informacji mozna znalez¢ w CryoConsole — Podrecznik operatora.)

. Podtgczy¢ modut przytgczeniowy do urzgdzenia CryoConsole.

2. Podtgczy¢ cewnik balonowy do krioablacji Arctic Front Advance do sterylnego
koncentrycznego przewodu przytgczeniowego i do sterylnego elektrycznego przewodu
przytgczeniowego.

Podtgczy¢ koncentryczny przewod przytaczeniowy do urzagdzenia CryoConsole, a
elektryczny przewdd przytaczeniowy do modutu przytgczeniowego.

-
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6.2 Krioablacja

Aby uzy¢ cewnika do zabiegu krioablacji, nalezy postepowa¢ wedtug ponizszej procedury.

(Wigcej szczegodtowych informacji mozna znalez¢ w CryoConsole — Podrecznik operatora.)

Uwaga: Przed wprowadzeniem cewnika balonowego do krioablacji Arctic Front Advance do

ciata pacjenta nalezy przetestowa¢ mechanizm odchylania, pociggajac dzwignie na

rekojesci, aby upewnic¢ sie, ze mechanizm dziata.

Uwaga: Przed wprowadzeniem lub wycofaniem cewnika nalezy zawsze wyprostowaé

segment z balonem, korzystajgc z dzwigni na rekojesci.

. Stosujgc technike aseptyczng, wytworzy¢ dostep naczyniowy za pomocg odpowiedniego
introduktora. Uzyska¢ dostep do lewego przedsionka przez przegrode, korzystajac z
ostony przezprzegrodowej i igty.

. Usung¢ ostone przezprzegrodowa, pozostawiajgc prowadnik umieszczony, o ile to
mozliwe, w lewej gérnej zyle ptucnej.

3. Wprowadzi¢ ostone FlexCath i rozszerzadto do lewego przedsionka.

. Powoli wyjmowac¢ prowadnik i rozszerzadto z ostony.

Przed nasunieciem ostony FlexCath wprowadzi¢ prowadnik lub cewnik do mapowania

okreznego do cewnika balonowego do krioablacji Arctic Front Advance.

6. Wprowadzi¢ cewnik balonowy do krioablacji Arctic Front Advance po prowadniku lub po
cewniku do mapowania okreznego do ostony FlexCath.

. Ustawi¢ czas aplikacji na ekranie urzadzenia CryoConsole.

. Napetni¢ balon w lewym przedsionku.

. Umiesci¢ cewnik przy ujsciu docelowej zyty ptucnej.

0.Potwierdzi¢ potozenie balonu, wstrzykujgc mieszanine $rodka cieniujgcego/roztworu soli
w stosunku 50/50 do portu kanatu prowadnika w cewniku. Kazdorazowo po wstrzyknigciu
$rodka cieniujgcego nalezy koniecznie przeptuka¢ kanat prowadnika roztworem soli.

Uwagi:

— Aby uzyskac¢ skuteczniejsze oparcie dla balonu i jego wigkszg stabilnos¢,
wprowadzi¢ cewnik do mapowania okreznego do bardziej dystalnego potozenia.
Jesli nie jest mozliwe ustabilizowanie potozenia balonu, wymieni¢ cewnik do
mapowania okreznego na prowadnik.

— Przed wymiang cewnika do mapowania okrgznego na prowadnik wycofa¢ cewnik
balonowy do krioablacji Arctic Front Advance do ostony FlexCath.

11.Przeprowadzi¢ krioablacje.
Uwaga: Domyslnie ustawiony czas ablacji wynosi 240 sekund.

12.Poczeka¢ na zakonczenie fazy krioablacji (do momentu zakonczenia czasu aplikacji).
Balon pozostaje napetniony i rozpoczyna sig faza odtajania.

13.W fazie odtajania obserwowac¢ wskaznik temperatury na ekranie. Po osiggnieciu
minimalnej temperatury 10°C (50°F), nalezy przesung¢ niebieski suwak napinajacy na
uchwycie cewnika. Przytrzymywa¢ suwak napinajgcy, dopoki balon nie zostanie
oprozniony. Balon zostanie oprézniony automatycznie po osiggnigciu temperatury 20°C
(68°F).

Uwaga: Przesuniecie suwaka napinajacego podczas oprézniania balonu powoduje, ze
balon wydtuza sie do maksymalnej dtugosci i ciasno sie sktada.

14.W razie potrzeby przeprowadzi¢ dodatkowe aplikacje, umieszczajgc balon w r6znych
potozeniach w tej samej zyle ptucne;j.

15.Umiesci¢ cewnik przy ujciu nastepnej docelowej zyly ptucnej, korzystajac z prowadnika,
cewnika do mapowania okreznego i/lub mechanizmu odchylania. Wréci¢ do kroku 8 i
kontynuowac ablacje.
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Uwaga: Okresli¢ skuteczno$¢ ablacji tkanki serca, oceniajgc odseparowanie
elektryczne zyty ptucnej od lewego przedsionka (blok wejsciowy i wyjsciowy) po

zakonczeniu zabiegéw krioablacji.

16.Po zakonczeniu wszystkich aplikacji krioablacji i po opréznieniu balonu, gdy balon bedzie
miat maksymalng dtugos$¢ i bedzie ciasno ztozony, wycofa¢ cewnik do ostony.

17.Wycofa¢ cewnik z ciata pacjenta.

7 Dane techniczne

Rozmiar cewnika
Srednica zewnetrzna koncowki
Zalecana ostona introduktora
Wewnetrzna $rednica kanatu prowadnika
Srednica napetnionego balonu
Dtugos$é robocza (z napetnionym
balonem)
Liczba czujnikéw temperatury
Parametry srodowiskowe
Przechowywanie
Transport

Uzytkowanie

3,5 mm (10,5 Fr; 0,14 cala)

3 mm (9 Fr; 0,19 cala)

12 Fr, seria oston FlexCath

1,27 mm (0,050 cala) nominalnie

2AF233 - 23 mm (0,91 cala)
2AF283 - 28 mm (1,10 cala)

95,0 £2,0 cm (37,40 0,80 cala)

15°C do 30°C (59°F do 86°F)
-35°C do 45°C (-31°F do 113°F)
15°C do 30°C (od 60°F do 86°F) na wysokosci

mniejszej niz 2400 metréw (8000 stép) nad
poziomem morza

8 Ograniczona gwarancja firmy Medtronic
Peine informacje na temat gwarancji zawiera dotgczony dokument ograniczonej gwarancji.

9 Ustugi

Firma Medtronic zatrudnia na catym $wiecie gruntownie przeszkolonych przedstawicieli i
inzynieréw, ktdrzy gotowi sg na zyczenie uzytkownikéw przeprowadzi¢ dla
wykwalifikowanego personelu szpitalnego szkolenie z uzytkowania produktéw firmy
Medtronic. Firma Medtronic dysponuje takze specjalistami udzielajgcymi konsultacji
technicznych uzytkownikom produktéw. Aby uzyskac¢ wigcej informacji nalezy zwréci¢ sie do
lokalnego przedstawiciela firmy Medtronic lub skontaktowac sig telefonicznie bgdz pisemnie
z firmg Medtronic pod odpowiednim numerem telefonu badz adresem podanym na tylnej

stronie oktadki.
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1 Popis

Srdecni katétr pro kryoablaci Arctic Front Advance (kryobalének Arctic Front Advance) je
ohebny balénkovy katétr, zavadény pres vodici drat, ktery se pouziva k ablaci srde¢ni tkané.
Spolu s timto katétrem se pouziva fiditelné pouzdro FlexCath (pouzdro FlexCath), zafizeni
CryoConsole a pfislusné soucasti. Baldnek dosahne teplot vhodnych pro kryoablaci po
vstfiknuti chladiciho média z CryoConsole do segmentu balénku. V balénku je umistén
termoclanek, jehoz funkci je méreni teploty. Katétr se zavadi do cév pomoci tradi¢nich
minimalné invazivnich technik.

1.1 Rentgenkontrastni znacky

Dvé rentgenkontrastni znacky na balénkovém katétru a jedna rentgenkontrastni znacka
na pouzdru FlexCath slouzi k potvrzeni pozice balénku za pouziti fluoroskopie. Proximalni
rentgenkontrastni znacka je umisténa pfiblizné 10 mm (0,394 palce) proximainé od balénku.
Distalni rentgenkontrastni znacka je umisténa na konci vstfikovaci hadicky. Jedna
rentgenkontrastni znacka je také umisténa pfiblizné 5 mm (0,197 palce) proximalné od hrotu
pouzdra (viz Obrazek 1). Kdyz se proximalni rentgenkontrastni znacka zarovna

s rentgenkontrastni znackou pouzdra, balének je umistén pfiblizné 5 mm (0,197 palce) vné
pouzdra.

1.2 Znacky na téle katétru

Na proximalni ¢asti téla katétru jsou dvé znacky, které slouzi k vizualnimu potvrzeni pozice
baldnku uvnitf pouzdra FlexCath. Kdyz se distalni znacka na téle balénkového katétru
zarovna s rukojeti pouzdra, je segment baldnku umistén uvnitf pouzdra. Kdyz se proximalini
znacka na téle balénkového katétru zarovna s rukojeti pouzdra, nachazi se segment
balénku vné pouzdra (viz Obrazek 1).

© —
= ESS A
|@ @ ‘M—_h
1 Distalni rentgenkontrastni znacka 4 Rentgenkontrastni znacka pouzdra
kat'etru’ i 5 Proximalni znacka téla katétru
2 Prazdny segment balénku 6 Distalni znacka téla katétru
3 Proximalni rentgenkontrastni znacka
katétru

Obrazek 1. Srdeéni katétr pro kryoablaci Arctic Front Advance
K dispozici jsou 2 modely kryobalénku Arctic Front Advance, jejichz popis uvadi nasledujici
tabulka:

Model Pramér naplnéného balénku
2AF233 23 mm (0,91 palcu)
2AF283 28 mm (1,10 palct)

Podrobnosti o pfistroji CryoConsole a zplsob jeho pouziti v kombinaci s timto katétrem pfi
kryoablacich uvadi Navod k pouziti CryoConsole.

1.3 Obsah baleni

Katétr je dodavan sterilni. Baleni obsahuje nasledujici polozky:
= 1 srdeéni katétr pro kryoablaci Arctic Front Advance,
= pravodni dokumentace.

2 Indikace k pouziti

Srdec¢ni katétr pro kryoablaci Arctic Front Advance je uréen k Ié¢bé pacientd s paroxysmalni
fibrilaci sini (paroxysmal atrial fibrillation, PAF). Pfi lé¢bé paroxysmalni fibrilace sini Ize spolu
s kryobalénkem Arctic Front Advance pouzit dopliikova zafizeni (Freezor MAX).

3 Kontraindikace
Pouziti srde¢niho katétru pro kryoablaci Arctic Front Advance je kontraindikovano
v nasleduijicich pfipadech:
= v komorach, protoZe zde existuje nebezpeci zachyceni katétru v chordae tendineae,
= u pacientu s aktivni systémovou infekci,
= piijinych stavech, pfi nichzZ by manipulace s katétrem v srdci nebyla bezpeéna (napfiklad
intrakardialni nasténny trombus),
= u pacientt s kryoglobulinémii,
= u pacient s jednim nebo vice stenty v plicnich Zilach.

4 Varovani a bezpecnostni opatreni

Antikoagulacni lécba — U pacientt, ktefi podstoupi levostrannou a transseptalni

katetrizaci, je tfeba v obdobi kolem zakroku dosahnout vhodné hladiny antikoagulaéni [é¢by.

Antikoagulaéni Ié¢bu podavejte pred zakrokem a po ném podle standardl platnych ve vasi

nemochnici. Bezpecnost zmén antikoagulaéni Ié¢by u pacientll s paroxysmalni fibrilaci sini

nebyla u kryobaldnku Arctic Front Advance hodnocena.

PInéni nebo vyprazdiiovani balénku — Pro pfipad, Ze balének nepuljde béhem vykonu

naplnit nebo vyprazdnit pomoci zafizeni CryoConsole, méjte k dispozici sadu pro ruéni

retrakci. (Podrobnéjsi informace o sadé pro ru¢ni retrakci naleznete v navodu k pouziti.)

= Nenapliiujte balének uvnitf pouzdra. Pfed plnénim vzdy ovéfte pomoci fluoroskopie
nebo pomoci proximalni vizualni znacky na téle katétru, Ze se cely balonek naléza vné
pouzdra, aby nedoslo k poskozeni katétru.
= Nenapliiujte balének, dokud je katétr umistén v plicni Zile. Balonek vzdy naplrite v sini

a pak jej umistéte do usti plicni Zily. PInéni baldnku v plicni Zile mizZe mit za nasledek
cévni poranéni.

Likvidace biologicky nebezpeénych materialli — VSechny pouzité katétry a sterilni

komponenty zlikvidujte v souladu s postupy platnymi ve vasi nemocnici.

Kardioverze nebo defibrilace béhem ablace — Pred kardioverzi nebo defibrilaci odpojte

elektrické pripojeni katétru. Opomenuti tohoto kroku muze vyvolat systémova hlaseni

indikujici nutnost vymény katétru.

Manipulace s katétrem —

Pfi manipulaci s katétrem postupujte velmi opatrné. Pfi nedostatku pozornosti

a pedlivosti mize dojit k poranéni, napfiklad k perforaci nebo k tamponadé.

Pfi zasunovani nebo vytahovani katétru nepouzivejte nadmérnou silu, zejména

pocitite-li odpor.

Nepouziveijte katétr, pokud je zkrouceny, po§kozeny nebo jej nelze narovnat.

Pred zavedenim nebo vytazenim katétru narovnejte segment balénku.

V zadném pripadé nesmite pfedem tvarovat nebo ohybat télo katétru nebo segment

baldnku. Ohnuti nebo zkrouceni téla katétru mize poskodit jeho vnitini struktury a zvysit

riziko zavady katétru. Pokud pfedem ohnete distalni zakfiveni katétru, muze dojit k jeho

poskozeni.

Zasunovani katétru by mélo byt provadéno pod fluoroskopickym navadénim.

Kryobalénkovy katétr neumistujte do tubularni €asti plicni Zily, aby se minimalizovalo

riziko poranéni brani¢niho nervu a stendzy plicni Zily.

Neporusenost katétru — Nepouzivejte katétr, pokud je zkrouceny nebo poskozeny. Pokud

se katétr zkrouti nebo poskodi béhem pfitomnosti v téle pacienta, vyjméte jej a pouzijte

novy. Pfed injektazi se Iékai musi ujistit, Ze katétr neni zkrouceny.
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Kompatibilita cirkularniho mapovaciho katétru — Pouzivejte pouze cirkularni mapovaci
katétry od spole¢nosti Medtronic, které jsou kompatibilni s vnitfnim lumen kryobalénku Arctic
Front Advance. Pouziti jiného mapovaciho katétru mize katétr poskodit nebo ohrozit zakrok.
Spravné zavedeni a umisténi vodiciho dratu nebo cirkularniho mapovaciho katétru —
Neposunuijte baldnek za vodici drat nebo cirkularni mapovaci katétr, aby se snizilo riziko
poskozeni tkané.
= Zkontrolujte, zda je vodici drat nebo cirkularni mapovaci katétr zasunuty do katétru
a protazeny Usekem s balénkem, aby byla zajiSténa adekvatni podpora pfi zavadéni
do mista cévniho pfistupu. V opa¢ném pfipadé mize dojit k poskozeni katétru.
Kryoablace v blizkosti protéz srde¢nich chlopni — Neprotahujte katétr protézou srde¢ni
chlopné (mechanickou ani tkafiovou). Mohlo by dojit k zachyceni katétru v chlopni,
poskozeni chlopné a nasledné k insuficienci nebo pfedéasnému selhani protézy chlopné.
Kryoadheze — Dokud je katétr pfimrzly ke tkani, netahejte za katétr, pouzdro, umbilikaini
kabely ani za konzolu; mohlo by dojit k poranéni tkané.
Neprovadéjte resterilizaci — Tento nastroj nesmi byt resterilizovan za ucelem
opakovaného pouZziti. Resterilizace muze ohrozit strukturalni integritu nastroje nebo
zpusobit riziko kontaminace zpisobené nastrojem, coz by mohlo mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.
Riziko embolie — Zavedeni jakéhokoli katétru do obéhové soustavy predstavuije riziko
vzduchové nebo plynové embolie, ktera muze zplsobit uzaver cév a vést ke tkariovému
infarktu se zavaznymi nasledky. Soucasti vzdy zasunujte a vytahujte pomalu, aby se
minimalizoval vytvofeny podtlak a tim také riziko vzduchové embolie.
Limity pro prostiedi — Kryoablaci provedte pouze za podminky, Ze jsou dodrzeny
parametry prostfedi. Pokud provedete zakrok za podminek, kdy nejsou tyto parametry
dodrzeny, nemusi byt kryoablace spravné zahajena nebo dokonéena. Informace
o parametrech prostiedi jsou uvedeny v tabulce technickych Udaju, viz stranka 59.
Poranéni jicnu — U nékterych pacientt, ktefi podstoupili kryoablaci provedenou katétrem
pro kryoablaci Arctic Front, byla pozorovana ulcerace jicnu. Jako u jinych forem ablace levé
siné musi lékar zvazit odpovidajici zdravotnické strategie pro minimalizaci rizika poranéni
jicnu.
Prunik kapalin — Nevystavujte rukojet katétru ani koaxialni a elektrické konektory
kapalindm nebo rozpoustédlim. Pokud tyto sou¢asti zvihnou, systém kryobaldnkového
katétru Arctic Front Advance nemusi fungovat spravné a integrita konektoru maze byt
naru$ena.
Nutnost fluoroskopické kontroly umisténi katétru — Pfi pouziti fluoroskopie béhem
postuptl katetrizani ablace muze dojit k vyznamné expozici rentgenovému zareni
u pacientt i u pracovnikl laboratore. Dlsledkem rozsahlé expozice muze byt akutni
poskozeni zdravi radiaci a rovnéz zvySené nebezpeci somatickych a genetickych Gcinkd.
Katetrizacni ablaci Ize provadét pouze po nalezitém zvazeni moznosti expozice ucinkiim
radiace v souvislosti s postupem a podniknuti krok( pro minimalizaci této expozice. Pouziti
tohoto zafizeni u téhotnych zen peclivé zvazte.
Pouze k jednorazovému pouziti — Tento nastroj je uréen vyhradné k pouziti u jediného
pacienta. Nepouzivejte nastroj opakované, nerenovuijte ani neresterilizujte za ucelem
opakovaného pouziti. Opakované pouziti, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit
strukturdlni integritu nastroje nebo vytvofit riziko kontaminace nastroje, coz by mohlo mit
za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Casté proplachovani lumen pro vodici drat — Lumen pro vodici drat proplachnéte pred
prvnim zavedenim a pak pokracujte v ¢astém proplachovani béhem vykonu, abyste
zabranili sraZzeni krve v lumen. Po kazdém vstfiknuti kontrastni latky proplachnéte lumen pro
vodici drat fyziologickym roztokem.
Kompatibilita vodiciho dratu — S timto katétrem pouzivejte pouze vodici draty o priméru
0,081 cm (0,032 palcut) nebo 0,089 cm (0,035 palctl). Pouziti jiného vodiciho dratu mize
katétr poskodit nebo ohrozit zakrok.
Nespravné pfipojeni — Nepfipojujte kryoablaéni katétr k radiofrekvenénimu (RF)
generatoru ani jej nepouzivejte k aplikaci RF energie. Tyto ¢innosti by mohly zpusobit
chybnou funkci katétru nebo poranéni pacienta.
Indukované arytmie — Katetrizacni metody mohou mechanicky indukovat arytmie.
Svodovy proud z pfipojenych zafizeni — Spolu s CryoConsole a katétry pouzivejte
vyhradné izolovana zafizeni (zafizeni typu CF podle normy IEC 60601-1 nebo ekivalentni),
jinak muze dojit k poranéni nebo smrti pacienta.
Jiné katétry, zafizeni, draténé nastroje — Zabrarite zapleteni katétru s jinymi katétry,
zatizenimi nebo draténymi nastroji. Dusledkem muze byt nutnost provedeni chirurgického
zakroku.
Poskozeni brani¢niho nervu — Pokud zpozorujete znamky poskozeni brani¢niho nervu,
ihned preruste ablaci. BEhem kazdé aplikace kryoablace pouzivejte kontinualni stimulaci
brani¢niho nervu v pravostrannych plicnich Zilach. Chcete-li zabranit poranéni nervu,
polozte ruku na bficho do mista, kde se nachazi branice, a vyhodnotte zmény v intenzité
brani¢nich kontrakci nebo ztratu zachyceni. V pripadé, Ze k zachyceni braniéniho nervu
nedochazi, opakované sledujte pohyb branice pomoci fluoroskopie. Balének umistéte
co nejvice antralné a nikoli do tubularni &asti plicni zily.
Obdobi po ablaci — Pacienty v obdobi po ablaci srde¢ni tkané peclivé sledujte, zda u nich
nedochazi k nezadoucim klinickym acinkam.
Chladici médium pod tlakem — B&hem zakroku je v katétru pfitomno chladici médium pod
tlakem. Uvolnéni tohoto plynu do ob&hové soustavy v disledku zavady zafizeni nebo jeho
nespravného pouziti miize mit za nasledek plynovou embolii.
Zuzeni nebo stendéza plicni zily — Katetrizacni ablace v plicnich Zilach nebo v jejich
blizkosti mUze zpUsobit zuZeni nebo stendzu plicni Zily. Neprovadéjte ablaci v tubularni ¢asti
plicni Zily. Disledkem vyskytu této komplikace mize byt nutnost provedeni perkutanni
angioplastiky nebo chirurgického zakroku.
Prostiedi vyzadované pro pouziti — Kryoablaci Ize provadét pouze v piné vybaveném
zdravotnickém zafizeni.
RF ablace — Pfed zapnutim generatoru RF energie nebo pred jeji aplikaci odpojte
kryoablaéni katétr od CryoConsole, aby se nezobrazilo chybové hlaseni a nedo$lo ke
zbyte¢né vyméné katétru.
Poskozeni septa — Baldnek vzdy vyprazdnéte a nez jej vytahnete z levé siné, stahnéte
jej do transseptalniho pouzdra. Pokud protahujete septem balének, ktery neni ulozen
v pouzdfe, je naplnény, nebo je plnén v misté punkce septa, mize dojit k zavaznému
poskozeni septa.
Kompatibilita FiditeIného pouzdra — S kryobalénkem Arctic Front Advance pouzivejte
vyhradné pouzdro fady FlexCath o velikosti 12 Fr. Pouziti jiného pouzdra muze poskodit
katétr nebo segment baldnku.
Vizualni kontrola sterilniho baleni — Pfed pouZitim sterilni baleni a katétr prohlédnéte.
Pokud jsou sterilni baleni nebo katétr poSkozeny, katétr nepouzivejte. Kontaktujte zastupce
spole¢nosti Medtronic.
Kompatibilita systému — Spolu s CryoConsole pouzivejte vyhradné kryoablaéni katétry,
nadrze s chladicim médiem a dal$i sou¢asti od spole¢nosti Medtronic. Bezpe¢nost pouziti
jinych katétrt nebo soucasti nebyla testovana.
Kvalifikovani uzivatelé — Tento nastroj smi byt pouzivan pouze lékafem vySkolenym
k provadéni kryoablace v levé sini nebo pod dohledem takového Iékare.
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5 Nezadouci ucinky
Mezi pfipadné nezadouci Ucinky souvisejici s kryoablaci provadénou pomoci srde¢niho
katétru patii mimo jiné nasledujici stavy:

= anémie, = Unava,

= Uzkost, = horecka,

= siflovy flutter, = bolesti hlavy,

= bolest v zadech, = hemoptyza,

= krvaceni z mist vpichu, = hypotenze, hypertenze,
= rozmazané vidéni, = mdloby,

= bradykardie, = infarkt myokardu,
= bronchitida, = nevolnost/zvraceni,
= modfiny, = poranéni nervu,

srde¢ni tamponada,
kardiopulmonalni zastava,

perikardialni efuze,
stendza plicni zily,

= cévni mozkova pfihoda, « tfesavka,

= tisen, bolest nebo tlak na hrudniku, = kratky dech,

= pocit chladu, = bolest v krku,

= kaSel, = tachykardie,

= smrt, = tranzientni ischemicka ataka,
= prajem, = mocova infekce,

= zavrat, = vazovagalni reakce,

poskozeni jicnu (vEetné atrioezofagedlni = zmény vizu.
pistéle),

6 Navod k pouziti

6.1 Pripojeni katétru

Pro pfipojeni katétru provedte nize uvedené kroky. (Podrobnéjsi pokyny uvadi Navod

k pouziti CryoConsole.)

1. Prfipojte propojovaci jednotku k pfistroji CryoConsole.

2. Pripojte kryobaldnek Arctic Front Advance ke sterilnimu koaxialnimu umbilikalnimu
kabelu a sterilnimu elektrickému umbilikalnimu kabelu.

3. Pripojte koaxialni umbilikalni kabel k pfistroji CryoConsole a pfipojte elektricky umbilikalni
kabel k propojovaci jednotce.

6.2 Kryoablace

Pro pouziti katétru ke kryoablaci provedte nasledujici kroky. (Podrobné&j$i pokyny uvadi
Néavod k pouziti CryoConsole.)

Poznamka: Pred zavedenim kryobaldnku Arctic Front Advance do téla pacienta
vyzkous$ejte ohybaci mechanismus zatazenim za packu na rukojeti, abyste se ujistili,
Ze funguje.

Poznamka: Pred zavedenim nebo vytaZzenim katétru vzdy narovnejte segment balénku
pomoci packy na rukojeti.

1. S pouzitim aseptické techniky vytvorte cévni pfistup pomoci vhodného zavadéce.

Vytvorte transseptalni pfistup do levé siné pomoci transseptalniho pouzdra a jehly.

2. Odstrarite transseptalni pouzdro a ponechte vodici drat umistény nejlépe v levé horni

plicni Zile (Left Superior Pulmonary Vein, LSPV).

Posurite pouzdro FlexCath a dilatator do levé siné.

. Pomalu vyjméte vodici drat a dilatator z pouzdra.

Zavedte vodici drat nebo cirkularni mapovaci katétr do kryobaldnku Arctic Front Advance

pred zasunutim do pouzdra FlexCath.

6. Zavedte kryobaldnek Arctic Front Advance pres vodici drat nebo cirkularni mapovaci
katétr do pouzdra FlexCath.

. Na obrazovce CryoConsole nastavte ¢as lé¢by.

. Naplrite balonek v levé sini.

. Umistéte katétr do Usti cilové plicni Zily.

0.Ovéite polohu balénku vstfiknutim smési kontrastni latky a fyziologického roztoku
v pomeéru 50/50 do portu lumen katétru pro vodici drat. Po kazdém vstiiknuti kontrastni
latky nezapomerite proplachnout lumen pro vodici drat fyziologickym roztokem.

Poznamky:

— Aby se zlepsila stabilita balénku a opora, posurite cirkularni mapovaci katétr do
distalnéjsi polohy. Pokud nelze dosahnout stabilni polohy balénku, vymérite
cirkularni mapovaci katétr za vodici drat.

— Pred vymeénou cirkularniho mapovaciho katétru za vodici drat zatahnéte kryobalének
Arctic Front Advance do pouzdra FlexCath.

11.Provedte kryoablaci.
Poznamka: Prednastavena doba trvani ablace je 240 sekund.
12.Vyckejte na dokonéeni kryoablaéni faze (na konec prednastavené doby). Balének
zustane naplnény a zaéne rozmrazovaci faze.
13.Béhem rozmrazovaci faze pozorujte ukazatel teploty na obrazovce. Kdyz teplota
dosahne minimalné 10 °C (50 °F), posurite modry knoflik pro regulaci rozpinani na
rukojeti katétru. Pfidrzte knoflik pro regulaci rozpinani stlaéeny, dokud se balének
nevyprazdni. Jakmile teplota dosahne 20 °C (68 °F), balének se vyprazdni automaticky.
Poznamka: Posunuti knofliku pro regulaci rozpinani béhem vyprazdriovani balénku
zpusobi, Ze se balének protahne na maximum délky a sbali se.
14.V pfipadé potieby pokracujte v 1éEbé odliSnym umisténim balénku ve stejné plicni Zile.
15.Umistéte katétr do Usti dalsi cilové plicni zily pomoci vodiciho dratu, cirkularniho
mapovaciho katétru a/nebo mechanismu vychyleni. Vratte se ke kroku 8 a pokracujte
v ablaci.
Poznamka: Po dokonéeni kryoablaéni |éEby zjistéte U€innost ablace srdeéni tkané
vyhodnocenim elektrické izolace plicni Zily od levé siné (vstupni a vystupni blok).
16.Po dokonceni veskeré 1éby a po vyprazdnéni baldnku, ktery je nyni protazen do
maximalni délky a je tésné sbaleny, zatahnéte katétr do pouzdra.
17.Vytahnéte katétr z téla pacienta.
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7 Technické udaje

Velikost téla katétru 3,5 mm (10,5 Fr; 0,14 palce)
Vnéjsi pramér hrotu 3 mm (9 Fr; 0,19 palce)
Doporucené zavadéci pouzdra 12 Fr fada FlexCath

Vnitfni pramér lumen pro vodici drat 1,27 mm (0,050 palct) nominainé
Pramér naplnéného balénku 2AF233 - 23 mm (0,91 palce)

2AF283 - 28 mm (1,10 palce)
Uginna délka (pfi naplinéném baldnku) 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 palce)
Pocet termoclanku 1

Parametry prostiedi

Skladovani 15°C az 30 °C (59 °F az 86 °F)

Preprava -35°C az 45 °C (-31 °F az 113 °F)

Provoz 15 °C az 30 °C (60 °F az 86 °F) v nadmofiskych
vyskach nizsich nez 2 400 metrt (8 000 stop)
nad mofem
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8 Omezena zaruka spolecnosti Medtronic
Uplné informace o zaruce naleznete v piilozeném dokumentu o omezené zaruce.

9 Servis

Spole¢nost Medtronic zaméstnava vysoce odborné vyskolené zastupce a techniky po celém
svété, ktefi jsou pfipraveni vam pomoci a na zakladé zadosti poskytnout kvalifikovanému
nemocni¢nimu personalu $koleni tykajici se pouZiti vyrobkt spole¢nosti Medtronic.
Spole¢nost Medtronic ma také k dispozici profesionalni pracovniky, ktefi uzivateldm
produktt poskytuji odborné konzultace. O dalsi informace pozadejte svého mistniho
zastupce spole¢nosti Medtronic, nebo kontaktujte spole¢nost Medtronic telefonicky &i
pisemné na pfislusném telefonnim Cisle ¢i adrese, které naleznete na zadni strané obalu.
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1 Onucanue

KateTtep ansa BHyTpucepaeyHou kpuoabnsauum Arctic Front Advance (kpuo6annoH

Arctic Front Advance) — 370 rubkuit, NPOBOAVMbI NO NPOBOAHWKY GannoHHbIN

KaTeTep, NpeAHasHajveHHbI Ans abnsauum TkaHei cepaua. OH MCMOnb3yeTcs COBMECTHO

¢ ynpasnsieMblM MHTpoabtocepom FlexCath (MHTpoabtocep FlexCath), kprokoHconbio

1 COMyTCTBYIOLUMMM KOMMOHeHTamMU. BannoH focturaet Temnepartypbl kpuoabnsiuum,
Korfa oxnaxaarolee BeLLecTBO BBOAUTCS M3 KPMOKOHCONM B 6annoH. Haxoasiasics
BHYTpU GanrnoHa Tepmonapa no3BosisieT M3MepsiTb Temnepatypy. Katetep Beogutcst

B COCYAMCTYIO CUCTEMY C MOMOLLbIO TPAANLIMOHHBIX, MUHUMAIbHO MHBa3NBHbIX METO/IOB.

1.1 PeHTreHOKOHTpacTHble MapKepbl

nst noeHTUdMKaLmMm nonoxeHns GannoHa ¢ NOMOLLbIO PEHTTEHOCKONUN Ha 6annoHHOM
KaTteTepe u uHTpoabtocepe FlexCath umeetcs aBa 1 OANH PEHTIEHOKOHTPACTHbLIX Mapkepa
COOTBETCTBEHHO. NpOKCMarbHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbI MapKep PacronoXeH Ha paccTosHNN
npubnuautensHo 10 mm (0,394 atonmoB) ot 6annoHa. AncTanbHbli PEHTTEHOKOHTPACTHbIN
MapKep pacrornoXxeH Ha KOHLe TpyOku BBeeHus!. ELLie 0a1H peHTreHOKOHTPACTHBI Mapkep
pacrnonoxeH Ha paccTosiHuM npubnuautensHo 5 Mm (0,197 AtoAMOB) OT KOHYMKa MHTPOABIOCEpa
(cm. Puc. 1). Korga npokcmanbHbIid PEHTTEHOKOHTPACTHBIA Mapkep 1 PeHTTEHOKOHTPaCTHbIN
MapKep UHTPOAbIOCepa HaXOAATCA Ha OHON MUK, BannoH BbIMMsAbIBAET U3 UHTPOAbIOCepa
npumepHo Ha 5 mm (0,197 atoiimos).

1.2 Mapkepsli wadTta

[ins Bu3yanbHo naeHTUdMKaumm nonoxeHus Gannoxa B uHTpoabtocepe FlexCath

Ha I'IpOKCI/IMaJ'IbHOVI YacTn CTepPXHA KaTeTepa MMeeTCd Ba Mapkepa. Korp,a [J,I/ICTaﬂbeIVI
Mapkep Ha wadTe 6anoHHOro Katetepa HaxoAUTCA Ha OAHON NIMHWUM C PYKOSITKOW
VHTpoAbtocepa, 6annoH HaxoAUTCs BHYTPY MHTpoAbtocepa. Korga npokcumanbHbiii Mapkep
Ha WadTe GannoHHOro KaTeTepa HaXOANUTCS Ha OAHOW NIMHUK C PYKOSITKOW UHTPOAbLIOCEPa,
6annoH HaxoauTcsa 3a Npeaenamu UHTpoablocepa (cm. Puc. 1).

© ®

1 AucTanbHblil PEHTFEHOKOHTPACTHbI 4 PeHTreHOKOHTPacCTHbIN Mapkep
Mapkep kateTepa VHTpOAbtoCEpa
2 CpyTblii 6annoH 5 Mapkep npoKCUManbHOM YacTu CTEPXKHSA
3 MpoKkcuManbHbIN PEHTIEHOKOHTPACTHbIN KareTepa
Mapkep kateTepa 6 Mapkep AucCTanbHON YacTu CTePXHS
Karetepa

Puc. 1. Katetep ans BHyTprcepaeyHoi kproabnsumm Arctic Front Advance
KpunobannoH Arctic Front Advance Bbinyckaetcsi B 2 MOAensix, Kak nokasaHo B NpUBEAEHHOW
HWxke Tabnuue.

Mopaens [uameTp pasayToro 6annoHa
2AF233 23 mm (0,91 agroiima)
2AF283 28 mm (1,10 aroiima)

OnucaHne KPUOKOHCOMM 1 NpaBUna ee UCMoNb30BaHWs COBMECTHO C KAaTETEPOM B XOAe
npoueayp Kproabnsumm npueefeHsl B PykogoOcmee o aKCriyamayuu KpUOKOHCOU.

1.3 Copepxvmoe ynakoBKu

KateTep noctaensieTcs ctepurnbHbIM. OfHa ynakoBKa COAEpXUT:
= 1 KaTeTep Ans BHyTpucepaedHon kpuoabnsiumm Arctic Front Advance
= [OKyMEHTaLWs No NpoaykTy

2 MMoka3aHuA K NnpUMeHeHno

KaTeTtep ansa BHyTpucepaeyHow kprnoabnsauum Arctic Front Advance nokasaH ans neveHuns
nauveHToB ¢ napokcmamaneHo dmbpunnsuven npeacepauin (MPN). Ans nevyenuns Men
¢ nomoLbio kprobannoHa Arctic Front Advance MoXHO UCNonb30BaTh AONOMHUTENbHbIE
ycTpoiicta (Freezor MAX).

3 MpoTuBONOKa3aHus
[insa kaTeTepa ANs BHyTpUcepAeYHo kprnoabnsauum Arctic Front Advance umetotcst
criepytoLLe NpoOTUBOMOKa3aHNs:

= MaHUNynsauMmn B Xenyaodke BBIUIY PUCKa CNyTbIBaHUSA KaTeTepa C CyXOXUIbHbIMM
xoppamu;
aKTVBHasi CUCTEMHas UHeKLys;
[ipyrvie COCTOSIHWS, MPY KOTOPbIX BHYTPUCEPAEYHbIE MaHUMYNSLMM C KAaTETEPOM MOTYT
okasaTbcsl HebesonacHLIMM (HanpyUMep, NPUCTEHOUHBI TPOMG B cepaLie);
KpuornobynuHemms;
Hanv4yme OAHOTO UM HECKOIbKWUX CTEHTOB B NEroYHON BEHE.

4 TpepocTepexxeHUss U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU
AHTMKOarynaumoHHas Tepanua — [lo npoLieaypbl He06X0AMMO Ha3HauNTbL Noaxoasilne
YPOBHU @HTUKOAryNSLIMOHHOW Tepanumn Ans nauneHToB, NNaHNPYIOLLX NepeHecTn
TpaHccenTarnbHyto NpoLeaypy v NpoLeaypy Ha NesbIx oTAenax cepaua.
AHTUKOAryrsiLMOHHYIO Tepanuio BO BpEMsi 1 nocre npoLieaypbl Heo6xoAMMO NpoBOAUTL
B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTamu yupexaeHusi. ViccnegosaHve 6esonacHocTvt
vcnonb3oBaHus kpnobannoHa Arctic Front Advance y nauneHToB ¢ napokcu3ManbHon
Gubpunnsaumein npeacepanii NP BHECEHUN U3MEHEHWIA B @HTUKOAryNALIMOHHYIO Tepanmio
He NPOoBOAWIIOCh.
Pa3gyBaHue u cayBaHue 6annoHa — Ecnm He ynaetcs pasgyTe unv cayTb 6annoH
C MOMOLLbIO KPUOKOHCOMNM, NpU NPOBeAEHUN NpoLieypbl AepXUTE Nof, pykoit Habop
VHCTPYMEHTOB AMsi py4Hoi peTpakumu. (CM. pyKOBOLCTBO oreparopa Ans nony4YeHus
6onee noapo6Hoit MHdopMaLnn 0 Habope MHCTPYMEHTOB [N Py4YHON PeTpaKLnm).

= He pa3sgysaiite 6annoH BHyTpy MHTpoAblocepa. Bo nsbexanne nospexaeHus katetepa
nepen pasgyBaHveM GanroHa Bceraa NpoBepsiiiTe C MOMOLLbIO PEHTTeHOCKONUM Unn
BU3yaribHOTO Mapkepa MPoKCMMarbHO YacTu WwadTa, YTo GarnoH NorHOCTLIO BbilLen
13 UHTpoAblocepa.
He paspysaiite 6annoH, noka kaTeTep HaXxoaWUTCA B NIero4Ho BeHe. Beerga pasaysaiite
6annoH B Npeacepaun, a 3atem ycTaHaBnynBanTe ero y YCTbsi TeroqHON BeHbI.
Pa3agyBaHue 6annoHa B NEro4HOI BEHE MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO cocyaa.
YTunusauus 6Monornyeckn onacHbIX oTXofoB — Bce ncnonb3oBaHHble KaTeTepbl
1 CTepUIbHbIE KOMMOHEHTbI JOMKHBI YTUIIM3NPOBATLCS COMNAcHO NpoLeaypam, NPUHATLIM
B JaHHOM Ne4e6HOM yupexaeHnn.
Kapavosepcus u aedmbpunnsaumsa Bo BpeMs npoueaypbl abnaunmn —
Mepen kapanoBepcuen unu aedubpunnsaumeit cnegyeT OTCOEANHUTL SNEKTPUYECKUin
kabenb kaTeTepa. B npoTMBHOM cryyae cuctema MOXeT BblaTb coobLleHns 06 owmbke
¢ TpeboBaHMeM 3aMeHbl KaTeTepa.
MpaBuna o6palueHmns ¢ kKaTeTepom —

= Tpy MaHWNYNSLMSIX C KaTETEPOM HYXXHO COGMoAaTh NpeaensHY0 OCTOPOXHOCTb.

HepocTtaTouHO 0CTOPOXHOE OBpallieHe MOXET NMPUBECTM K TPaBMe, Hanpumep,
K nepchopaLyu Unm TamnoHage.

TexHuyeckoe pykosodcmeo o kamemepy Arctic Front Advance Ha pycckom
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He cnenyet npunaratb cnuwkom GonbLune ycunus npy BBEAEHUM U U3BNEYEHUN
KaTeTepa, 0COGEHHO eCNu Ha MyTy KaTeTepa OLLyLLIAeTCst CONPOTUBIIEHME.
He nornbayitTech kaTeTepoM, eCriv OH NePeKpyYeH, MOBPEXAEH UMK HE BbIMPSIMIISETCS.
Mepen BBEAEHMEM U M3BMEYEHMEM KaTeTepa HeoBXoaAMMO pacnpsMUTL GanmoH.
MpexageBpemMeHHoe n3MeHeHKe opMbl UnM crubaHre CTepXHs kaTeTepa unu Gannoxa
He [10MycKaloTCs HU Npy Kakux obcTosTenbcTBax. CrubaHue unu nepekpyyumBaHe
CTEPXKHS KaTeTepa MOXET MOBPeANTb TKaHW U MOBLICUTb PUCK BOSHUKHOBEHUS
HeuncnpaBHOCTY KaTeTepa. [pexaeBpeMeHHoe crnbaHne AUCTanbLHOro aneMeHTa
KaTeTepa MOXeT NOBPeanTb ero.
MpoaBurats kaTeTep crieayeT NoA PEHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTPOMEM.
Bo usbexxaHue nopaxeHus gnadparmansHOro Hepea U CTEHO3a NEro4HO BEHbI
He pasmellaiiTe KprobannoHHbI kaTteTep B TyBynspHOI HYacTu NEro4HOM BEHbI.
LlenocTHocTk kaTeTepa — He nonb3yiiTech KateTepoM, €Ccriv OH NepekpyyeH unu
noepexaeH. Ecnu kateTep nepekpyTUncs unm noBpeansicsl B MOMEHT HaXOKAEHWs! B Tene
naumeHTa, ero Hy>KHO U3BMeYb 1 NCMONb30BaTh HOBBIN. Mepes BBeAeHNEM HOBOTO kaTeTepa
Bpay AOMmkeH y6eanTbCs, YTO KaTeTep He NepekpyyeH.
CoBMeCcTMMOCTEL C KpYroBbIMU KaTeTepamu Ans KapTupoBaHua — Vcnonbayitte
TONbKO KPyroBble KaTeTepbl 415t KapTupoBaHWs kopriopaumn Medtronic, coBmecTumble
C BHyTpeHHUM npocBeTom kaTtetepa Arctic Front Advance. Vicnonb3oBanue apyroro
KaTeTepa Ansi KapTUPOBaHVISt MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHWIO KaTeTepa Un HapyLUUTb XOA
BbIMOMHEHNs NpOLieaypbI.
MpaBunbHoe BBEAeHME 1 NO3ULMOHMPOBaHMe NPOBOAHMKA UMM KPYroBOro KaTeTepa
ANA kapTupoBaHusa — He npoasuraiTte 6annoH 3a NPOBOAHMK UNN KPYTroBOW kaTeTep Ans
KapTMpoBaHWsA BO n3bexaHne pucka NnoBpexaeHUs TKaHu.
= Y6eauTech, 4To MPOBOAHMK UITK KPYTrOBOW KaTeTep Arsi KapTUPOBaHWsi BBEAEH B kaTeTep
1 npoBefeH Yepes GarnnoHHbI CErMeHT, YTOObI 06ecneynTb JOCTATOuHYI0 NOAAEPKKY
npun COCYANCTOM AoCTyne. B NpoTMBHOM Cry4ae BO3MOXHO NOBpexeHne katetepa.
Kpnoabnsauus B o6nacTi uckyccTBeHHbIX knanaHoB cepaua — He cneayet
npornyckaTb kateTep Yepes NCKYCCTBEHHbIE KranaHbl cepaua (MexaHnyeckue nnm
6ronoruyeckue). Katetep MoxeT 3acTpsiTb B KNanase, NoBpeAnTb ero U CTaTb MPUYKHOI
HeA0CTaTOMHOCTM KrnanaHa Unm npexaeBpeMeHHOro BbIXOAa VCKYCCTBEHHOTO KranaHa
13 CTposi.
Kpunoapgresnsa — He maHunynupyiite kateTepom, MHTpoAbIOCepoM, kabensamu unn
KOHCOIbI0 BO BpeMsi aAreanu katetepa k TkaHu, T.K. 9T0 MOXET TpaBMUPOBaTh TKaHb.
He noanexvTt noBTOpHOW cTepunusauunmn — YCTPOINCTBO He NOANEXUT NOBTOPHON
cTepunmsauum 4ns NoOBTOPHOIO UCMONb3oBaHWs. MoOBTOpHas CTepUnnU3aLmns MoXeT
NPUBECTY K HAapyLLIEHWUIO CTPYKTYPHOWN LIENIOCTHOCTY YCTPOWCTBA UMM CO3AaTh OMacHoCTb
3apaxeHus oT YCTPONCTBA, YTO CNOCOBHO BbI3BaTh TPaBMY, 3a6oneBaHne Unu cMepTb
naumeHTa.
Puck pa3Butusi aMm6onum — BBefeHne B KPOBEHOCHYIO CUCTEMy NoGOro kateTepa BrieveT
3a coboit pUCK pasBMTVSt BO3AYLLIHOWN UK ra3oBoii 3MBONNUK, pesynsTaToM Yero MoXeT CTaTb
3aKyrnopKa CoCy/I0B W ULLEMUS TKaHW C Cepbe3HbIMM NocneacTeusM1. BeeneHne n nseneyeHve
KOMMOHEHTOB AOMKHbI BCErAa NPOU3BOAUTLCA MEANEHHO, AN MUHUMU3ALIN BBEASHNS
ny3bIpbKOB BO3AyXa U, CIIEA0BATENbHO, — pycKa PasBUTUS BO3AYLLHOW dMBonmu.
OrpaHu4eHus YCroBUiA oKpyXxatoLlen cpeabl — [pouenypbl Kproabnsaumm JOmKHb!
NpOBOANTLCSA TOMLKO B PaMKax yCTaHOBNEHHbIX MapaMeTpOB OKpYXatoLLen cpeabl.
Okcnnyarauus ¢ HapyLIeHWeM 3TUX YCIOBWIA MOXeT NoMeLLaTh Havany Unu 3aBepLleHno
npoueaypbl kproabnsumuu. MNapameTpbl OkpyxatoLLen cpeabl cM. B Tabnuue cneundukaumin
Ha cTp. 64.
Tp p 1a — Y HEKOTOPbIX MALMEHTOB, NOABEPTHYTbIX KproabnsaLmm
¢ nomoLbio kateTepa Arctic Front, 66110 oTMe4eHO NosiBNeHNe Xenyao4HbIX S38.
Kak v B cnyyae ¢ apyrumu chopmamu abnsumn B NeBoM Npeacepanm, ANs MUHUMU3aLmm
puvcKa TpaBMUPOBaHUS NULLEBOAA BPaYy JOMKEH UCNONb30BaTh afekeaTHble neYebHble
cTpatermm.
MonapaHnue xunakocteit — He gonyckaiite nonagaHns XnAKoCTE UNK pacTBopuUTenein
Ha PyKOAITKY KaTeTepa Unu Ha koakcuarbHble 1 AneKTpuieckne KOHHeKTopbl. HamokaHne
3TUX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTY K Henonaakam B cucteme kprobannoHHoro katetepa
Arctic Front Advance 1 HapyLLUeH1IO LenocTHOCTW kabenew.
Ons np HOrO [ KaTeTepa Hec npoBsefeHne
peHTreHockonuu — pu PeHTTEHOCKONUM B XOAEe NpoLieayp KaTeTepHoi abnsaumm
nauneHTbl 1 COTPYAHWKY NaGopaTtopun MOryT NofABepraTbCsl IHTEHCUBHOMY PEHTTEHOBCKOMY
obnyyeHnto. MHTeHcMBHOE 0BrnyyeHne MoXeT NPUBOANTL K OCTPOMY paanaLoHHOMY
MOPaXKeHIO 1 NOBLILLEHHOMY PUCKY COMATUHECKOrO U FeHeTUYECKOro BO3AeNCTBUS.
KaTeTepHyto abnsiumio cneayeT BbINOMHATL TONLKO NOCHe TLIATENbHON OLEHKN CBA3AHHOO
C npoLeaypo pricka paguaLioHHOTO MOPaXKEHWs U MPUHSITUSE Mep MO MUHUMU3ALK 3TOro
BO3AenCcTBUS. [epen NpMMeHEHNEM yCTPOICTBa Y GepeMeHHbIX XEHLUMH crieayeT
TLIaTerNbHO NpoaHanM3MpoBaTb BO3MOXHbIE PUCKM.
YcTpoicTBO NpeaHa3HaueHo TOMNbLKO AN OAHOPa30BOro NpuMeHeHusi — [laHHoe
YCTPOVCTBO NpeiHa3Ha4eHo TOMbKO ANsi OAHOPA30BOr0 MPUMEHEHMS Y OfHOTO NaLMeHTa.
YcTpoiicTBO He NpeAHa3Ha4YeHo Arisi MOBTOPHOIO WUCMOMNb30BaHusi, 06paboTku UM MOBTOPHOM
CTepunM3aLmum B LIENsIX NOBTOPHOTO UCMOmNb30BaHust. [ToBTOpHOe Mcronb3oBaHue, obpabotka
WK MOBTOPHAs CTEPUINN3ALIMSt MOTYT MPUBECTU K HApYLLEHMIO CTPYKTYPHON LIENOCTHOCTM
YCTPOICTBA UK CO3AaTh ONACHOCTL 3apaXKEeHUs OT YCTPOWUCTBA, YTO CNOCOBHO BbI3BATHL
TpaBMmy, 3abonesaHune Unu cMepTb naLueHTa.
YacToe npombiBaHMe NpocBeTa NpoBoaHMKa — Bo usbexaHne cBepTbIBaHUS KPOBK
B MpOCBETe AJ1si NPOBOAHMKA €r0 criedyeT NpoMblBaTh B Hayarne BBEAEHUS!, U 3aTeM
Ha MpOTsHKEHUM BCelt npoLeaypbl. MNocne KaxAaoro BBeAEHUS PeHTTEHOKOHTPaCcTHOrO
BelllecTBa NPOMbIBaiTE NPOCBET AN NPOBOAHMKA (U3MONOrMYECKUM PaCTBOPOM.
CoBMecTMMOCTEL C NpoBoAHUKaMU — VIcnonb3yiiTe ¢ KaTeTepoM TOMbKO NPOBOAHUKM
avameTpom 0,081 cm (0,032 grovimo) unm 0,089 cm (0,035 groiimos). Micnonb3oBaHne
[Ipyroro NpoBofAHMKa MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHWMIO KaTeTepa U HapyLUNTb XOf,
BbIMOMHEHNsI NpoLieaypbI.
Heponyctumoe coeauHeHne — He coeauHsiTe kateTep Ans kpuoabnsumm
C pagnoyacToTHbIM (PY) reHepaTopoM 1 He Ucnonb3yinTe ero Ans nepepayn PY-aHepruu.
370 MOXET BbI3BaTb HEUCMPABHOCTb KaTeTepa U HaHECTV BPeA MaLMeHTy.
WHayumpoBaHHble apuTMum — lNpoLiefypbl, CBA3aHHbIE C UCMOMNb30BaHNEM KaTeTepa,
MOTYT BbI3BaTb MEXAHUYECKN UHAYLMPOBAaHHbLIE apUTMUM.
Tok yTeuku OoT NoACOeANMHEHHbIX YCTPONCTB — KpMOKOHCOIb 1 KaTeTepbl MoryT
MCMonb30BaThCs TOMbKO C U3onnpoBaHHbIM o6opyaosaHunem (IEC 60601-1, Tun CF,
VMW aHanorM4HbIM); B MPOTUBHOM Clly4ae MOXET NPOM30MTH TpaBMUPOBaHWe Unn
CMepTb NauveHTa.
[Opyrve kaTeTepbl, yCTPOICTBa MNu NpoBoaHukM — Cneaute 3a Tem, 4Tobbl kaTeTep
He 3aLlenurncst 3a Apyrue katetepbl, yCTPOWCTBA UM NPOBOAHMKN. 3TO MOXET BbI3BaTb
Heo6X0ANMOCTb XUPYPriiyeckoro BMeLLaTernbCcTaa.
MopaxeHue gnacparmanbHoro Hepea — [1pu NOSIBNEHNW NMPU3HAKOB MOPaXKEHUS
[AunadparmansHOro Hepea HeMeJsIeHHO npekpaTuTe abnsauuio. Ha npoTsbkeHnmn Been
npoueaypbl kKapanoabnsaLuumn B NpasbIX NEroYHbIX BEHaX NPOU3BOAUTE NOCTOSAHHYIO
cTUmMynsaumio anadparmansHoro Hepea. [ins npefoTBpaLleHNs NopaXKeHUs Hepsa
OMOXMTe PYKy Ha XWBOT B MecTe Anadparmbl, 4To6bl OLIEHUTb U3MEHEHME CUTbl
cokpallieH1s auacparMbl UK noTepto 3axaata. B cnyyae saxsata guadparmanbHoro
HepBa MOCTOSIHHO CrieauTe 3a ABVKEHNEeM Anadparmbl C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKONUM.
Pasmectute 6annoH kak MoxHo 6onee aHTpanbHo. He pasmeluaiite ero B TyGynsipHoi
Y4acTu NEroYHOI BEHbI.
MocTabnsaunoHHbIN Nnepuoa — Bo nabexaHne nobouHbIx acpekToB HeobxoanMo
TlaTernbHoe HabniogeHe 3a NauMeHTaMu, NepeHecluMMmM abrsiumio cepaua, B TeHeHne
BCero nocTabnsLMoHHoro nepuoaa.
Oxnaxpaioliee BeLWeECTBO nNoa inem — Bo Bpemsi onepauyuu BHYTpU kaTeTepa
HaxoauTCs oxnaxaaroLLee BelecTBo noa AaBneHneMm. MonaaaHue 3Toro rasa B KPOBEHOCHYHO
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cucTemy B pesynbTaTe Henonagku o6opyaoBaHUsa Unu owmnBKkK B aKCNnyaTaLmm MOXeT
NpUBECTU K ra3oBoi ambonum.

CyXeHue Unm cTeHo3 Nero4yHon BeHbl — BbinonHeHne npoueayp katetepHon abnsumm
BHYTPU 1N BOMM3M NEroyHbIX BEH MOXET MPUBECTU K UX CY>KEHWIO U CTeHo3y. He nposoauTe
abnauuio B TyGYNSPHO YaCcTU NEroqHoi BeHbl. B criyqae AaHHOMO OCNOXHEHNst MOXeT
noTpe60oBaTLCA YPECKOXKHAA aHrMoNacTka Unn Xupypriaveckoe BMeLlaTenbcTBo.
YcnoBus akcnnyarauum — lNpouenypbl KpUoabnsiym [OMKHbI MPOBOAUTLCS TONbKO

B MOMHOCTLI0 060PYAOBAHHOM [f1si 3TOFO MOMELLEHUN.

PY-abnsauusa — Mepen BkntoveHnem PY-reHepaTtopa unu npuMeHeHmem PY-aHeprum
0TCOeANHUTE KaTeTep Ans KpMoabnaLmm OT KPUOKOHCONM, YTOBbI He NOSBUNOCH COOBLLEeHe
06 oLnbke 1 He BO3HYMKIA JIOXHas HEOBXOAMMOCTb 3aMeHbl KaTeTepa.

MoBpexaeHue neperopoakn — lNepen usBneyeHnem GannoHa U3 NeBoro nNpeacepavs
BCeraa cayBaiTe ero v 0TBOAUTE B TPAHCCENTanbHbI MHTpoabiocep. MNpoxoxaeHne yepes
neperopozky pasayToro 6annoHa, He HaxoAALLErocs BHYTPW MHTpoAbOCepa, Unu ero
pasgyBaHue B MecTe MyHKLWW Neperopoku MOXeT NPUBECTU K CEPbE3HOMY MOBPEXAEHI0
NeperopoaKy.

CoBMeCTMMOCTb C ynpaBnsieMbiM MHTpoAblocepoM — C KproGannoHHOM

Arctic Front Advance cneayet ncnonb3oearb TONbko MHTpoAblocepbl cemenicTea FlexCath
Avametpom 12 French. MpyMeHeHne Apyroro MHTPOALIOCEPa MOXET NPUBECTU

K MOBPEX/JEHUI0 kaTeTepa 1nn 6annoHHOro cerMeHTa.

OcMoTp cTepunbHOI ynakoBku — epen npoLiefypoii CTEpUIIbHYIO YNakoBKy W KaTeTep
Heo6XxoAnMo ocMoTpeTb. Ecrin cTepunbHast ynakoBka Uv kKaTeTep NoBpexaeHbl, katetep
ncnonb3oBaTh Henbasi. OBpaTuteck k cBOEMY NpeacTaBuTento koprnopauun Medtronic.
CoBMecTMMOCTE cucTeM — C KPUOKOHCOMbIO MOXHO UCMONb30BaTh TOMLKO KaTeTepb! Ans
Kp1oabnsiLmm, EMKOCTU [Ns OXMaxJaloLLem XAKOCTU 1 KOMMOHEHTBI kopriopaLmm
Medtronic. MNpoBepka 6e30MacHOCTH MCMONb30BaHWS APYTMX KaTETEPOB UM KOMMOHEHTOB
He npoBoAMNach.

KsanuduvuupoBaHHble nonb3oBaTenu — JKCnyaTtauns AaHHOro 06opynoBaHus
[I0IDKHa MPOM3BOANTLCA TOMBKO Bpadamm, 06yHeHHbIMM NPOBEAEHMIO KPUOabrsiLm B NIEBOM
npencepany, UK nof, ux HabnoaeHnem.

5 Mo6ouyHble adhheKTbI
Bo3moxHble noboyHble 3hdekTbl, CBA3aHHbIE C NpoLeaypamun BHYTpUcepaeHHon
KaTeTepHON kproabnauum, BKMIOYaKOT CrieayioLLmMe, HO He OrpaHNYMBaIOTCS UMK,

= AHemus = Opbllwka

= Bonb B cnnHe = OcTpoe HapyLleH1e MO3roBoro
= Bpagwvkapausa KpoBoobGpaLleHns

= BpoHxuT = OwyLeHne xonoaa

= BasoBaranbHas peakums = MepukapavanbHeii BoINOT

= lemaTombl = lNoBpexnaeHue HepBa

MpenobmopoyHoe cocTosiHe
CwmepTb

CTEeHO3 NEeroyHbIX BEH

TamnoHaga cepaua

Taxukapaus

TowHorta / pBoTa

TpaBmupoBaHue xenyaka (Bkroyast

TMnoTeHsns unu runepreHsns
lonosHas Gonb
lonoBokpyxeHne

[wvapes

[nckomdpopT, 6osb Unu 4yBCTBO
COaBINUBaHUS B rPYAHON KreTke
WHdapkT Mruokapaa

= KapavonynbMoHanbHbIi LWok npencepAHO-NULLEBOAHBIN CBULLY)

= Kawenb = TpaH3nTOpHas ulemnyeckas ataka
= KpoBoTeueHne B MeCTax MyHKLMM = TpeBoXHOCTb

= KpoBoxapkaHbe = Tpemop

= Jlnxopapka = TpeneTaHue npeacepani

= MoyeBas nHdbekumna = YTomnsiemocTb

DdapuHiT

HapyweHue 3peHus
HeueTkoe 3peHne

6 MHcTpyKums no akcnnyaTauumn

6.1 MoacoeaunHeHue kaTteTepa

YTt06bl MOACOEANHNTL KaTeTep, CrieayiiTe NPUBEAEHHBIM HIDKE yKasaHUsIM.

(Bonee noapobHble MHCTPYKUMK cofepxaTtcst B Pykogodcmee 1o aKcriyamayuu

KPUOKOHCOMU.)

. MoacoeanHnTL Bnok NOACOEANHEHNS K KPUOKOHCOMN.

2. MopcoenmHuTb kpuobannoH Arctic Front Advance k cTepunbHOMY KoakcuansHoOMy
kabento 1 CTepUIbHOMY 3MEKTPUYECKOMY Kaberto.

3. MopcoeanHnTb KoakcuarnbHbI kabenb K KpYOKOHCOMM, a 3NeKTpuyeckuii kabenb —
K 6roky noacoeanHeHus.

-

6.2 Kpuoabnsumsa

[ins ncnonb3oBaHKs KaTeTepa B NpoLeaype Kproabnsaumm cneagynte NpuseaeHHbIM HUxe

ykasaHuam. (bonee noapobHbIe MHCTPYKUMM coaepartcst B Pykosodcmee 10 sKcrlyamauuu

KPUOKOHCOMU.)

Mpumeuanue: MNepen BBeaeHem kpuobannoHa Arctic Front Advance B Teno nauveHta

HYXHO y6eauTbCs B UCMPaBHOCTM NOBOPOTHOIO MeXaH13Ma, OTBEASA Hasa/, pbivar pyKosiTKA.

Mpumeuanue: Mepen BBeAeHeM UK M3BMEYEHNEM KaTeTepa Bceraa BbinpsmnsnTe

6annoHHbIi CErMEHT C MOMOLLbIO pblyara PYKOSITKU.

1. Cobnioaas npasuna acenTvkui, MOATOTOBLTE COCYAUCTbIV AOCTYM C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYOLLEro MHTpoAblocepa. C NOMOLLbIO TPAHCCEeNTanbHOMo MHTpoablocepa
1 UMbl chopMmUpyiTe TpaHCCenTanbHbI JOCTYN B NeBoe npeacepave.

. MI3BnekuTe TpaHccenTanbHbI MHTPOALIOCEP, OCTABMB MPOBOAHMK NPEANOYTUTENBHO
B NIEBOV BEPXHE NEro4HON BeHe.

3. MpoaeuHsTe HTpoabtocep FlexCath n gunsitatop B neBoe npeacepaue.

4. MeaneHHo n3BnekuTe NPOBOAHUK W AUNATATOP U3 MHTPOAblocepa.

Mepen BBeaeHveM B HTpoabtocep FlexCath BcTaBbTE NPOBOAHMK MW KPYTrOBOW KaTeTep

Ons kapTupoBaHusi B kpuobannoH Arctic Front Advance.

6. Mo NpoBOAHMKY UNK KPYTOBOMY KaTeTepy Ansi KapTUpOBaHWA BBeAWTE KpnobannoH
Arctic Front Advance B uHTpogbtocep FlexCath.

. BapaiiTe Ha gucnnee KPYOKOHCOMM BPEMs NIEHEHNSI.

. Paspyitte 6annoH B nesom npeacepanu.

. PaamecTtute kateTep B yCTbe LieNeBOii NEro4HON BeHbI.

0.MpoBepkTe nonoxeHue GannoHa, BBeAs Yepes NOPT NPOCBETa AJ1st NPOBOAHMKA
pacTBOpP, COCTOSILLMI N3 PEHTTEHOKOHTPACTHOTO BELLECTBA 1 (h13NOINOrNYEecKoro
pacTBopa B cooTHoLeHnn 50/50. Mocne kax/aoro BBEAEHNS PEHTTEHOKOHTPACTHOTO
BelllecTBa 06s3aTenbHO NPOMbIBaiTe NPOCBET AMNsi NPOBOAHMKA (HN3NONOTMYECKM
pacTBOpoOM.

Mpumeyanus:

— [Ans yny4lweHus yCTOMYMBOCTU 1 NMOAAEPXKKM GannoHa npoaBuHETE KPYroBOii
KaTeTep Ans KapTMpoBaHus B 6onee ancTanbHbIA cermeHT. Ecnn nobutses
YCTOA4MBOrO NONOXeHNs 6annoHa He yaaeTcs, 3aMeH1Te KpyroBon KaTtetep Ans
KapTUPOBaHWSA Ha NPOBOAHMK.

— Tepen 3aMeHoit KPYroBoro kateTepa st KapTMPOBaHUs Ha NPOBOAHUK OTBEeAUTE
kpuobannon Arctic Front Advance B nHtpogstocep FlexCath.

11.MpoBeauTe npoueaypy Kproadnsumm.
MpumeuaHue: MNpepyctaHoBNeHHast ANUTENbLHOCTb abnauum coctaenseT 240 cekyHA.
12.[oxanTeck OKOHYaHUs hasbl KpMoabnaLmm (B KOHLIE YCTAHOBMEHHOTO Nepuoaa BpEMEHH).

BannoH ocTaetcs pa3ayThIM U HaUMHaeTCst hasa oTTamBaHMsI.
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13.Bo Bpemsi hasbl oTTanBaHus HabnoaaiTe Ha skpaHe 3a NokasaHKUsIMU TeMnepaTypHOro
nHavkaTopa. Korga temnepatypa gocturdet 10 °C (50 °F), cABMHBTE CUHIOK KHOMKY
PerynmpoBKW HaTSKEHUS! Ha PYKOsiTKe kaTeTepa. MpoaomkaiiTe 4aBuUTb Ha KHOMKY
PeryrnmpoBKW HaTsHKEHUS O TexX nop, noka 6annoH He cayeTcsi. bannoH cayBaeTcst
aBTOMaTW4eckw, korga Temneparypa gocturaet 20 °C (68 °F).
Mpumeyanme: MpoaBMKEHNE KHOMKM PErynMPOBKN HATSHKEHNS BO BPEMS CAYyBaHUS

6annoHa NpUBOANT K TOMY, YTO GanmnoH BbITAMMBAETCS HAa MaKCUManbHY0 ASMHY U TYro
cBOpaynBaeTcs.

14.Mpu HeOBXOAMMOCTM BbINOMHUTE AOMOMHUTENbHbLIE MAHUMYMSALWUK, yCTaHaBNMBast
NPOBOAHMK Pa3finyHbiM 06pa3oM B TOI e NEro4Homn BeHe.
15.Pa3mectuTe KaTeTep B yCTbe CrieaytoLLeit BbIGpaHHOWM NEro4Hoi BeHbl, UCMOSb3yst
NpOBOAHWK, KPYroBOIA KaTeTep Ans KapTMPOBaHUA U / NN BO3MOXHOCTL CAYBaHUS
6annoHa. BepHutech k aTany 8 u nosTopute abnauuio.
Mpumeuanue: Mo 3aBepLueHnn npoueayp Kproabnsumm onpeaenvte acheKTUBHOCTb
abnsiuuy TKaHel cepaLa, OLIeHVB AMEKTPUYECKYIO U3ONSLIMIO NEroYHON BeHbI OT NEBOMO
npencepaus (6rok Bxoda v Bbixoda).
16.Mocne 3aBepLUeHMsi Bcex npoueayp kproabnsuum n cayBaHust 6annoHa, KoTopsblii
MaKCUMarbHO BbITSHYT U TYrO CBEPHYT, BTSIHUTE KaTeTep B MHTPOAbIOCEP.
17.U3Bnekute katetep.

7 TexHU4ecKue XxapaKTepUCcTUKMU

[vameTp cTepxHs kaTteTepa
BHeLlHUi anameTp KoHuYMKa
PekomMeHA0BaHHbIN UHTPOAbIOCEP

BHyTpeHHWiI1 anameTtp npoceeTa
npoBOAHMKA

[vametp pasgyToro Gannoxa

PaGouasi AnuHa (c pasayTbiM 6annoHom)
KonunyectBo TepMoanemMeHToB

MapameTpbl OkpyXatoLen cpeapl

3,5 mm (10,5 French; 0,14 groiima)

3 mm (9 French; 0,19 atoima)
Cewmeitcteo FlexCath 12 French

1,27 mm (0,050 aroiima) HOMUHANBHO
2AF233 — 23 mm (0,91 groiima)
2AF283 — 28 mm (1,10 groiima)

95,0 +2,0 cm (37,40 +0,80 groiima)

1

XpaHeHue ot 15 °C po 30 °C (ot 59 °F go 86 °F)
TpaHcnopTypoBka ot -35 °C po 45 °C (ot -31 °F po 113 °F)
Okennyarauus ot 15 °C pgo 30 °C (ot 60 °F o 86 °F) Ha BbicoTe

MeHee 2400 meTpoB (8000 ¢yToB) Haz ypoBHEM MOpst

8 OrpaHu4yeHHas rapaHTus kopnopauuu Medtronic
[MonHbIN TekCT rapaHTUn COAepPXnTCA B NpunaraeMom JOKyMeHTe no Ol'paHVNeHHOlZ rapaHTun.

9 OGcnyxuBaHue

B kopnopauuun Medtronic no Bcemy mupy paboTatoT BbICOKOKBaNUMPULIMPOBaHHbIE
NPEeACTaBUTENN U UHXEHepbI, FOTOBble NPEeAOCTaBUTb BaM MOMOLLb, @ Takke, Np1
Heo6XoAnMOCTH, 0BY4MTb CrELManmcToB NeYe6HbIX YHPEXAEHNI MCTONb30BaHUIO MPOAYKLMM
koprnopauumn Medtronic. Kpome Toro, B koprnopauwm Medtronic pabotatoT ksanuduumpoBaHHble
CneLmanmcTbl Mo KOHCYNLTUPOBaHMIO MoMnb3oBaTenei NpoayKToB kopropaumu. [ns nonyyeHns
[IONOMNHUTENbHO MHhopMaLMK 0BpaTMTECh B MECTHOE NPEeACTaBNTENLCTBO KopriopaLum
Medtronic, nmbo 3BoHUTE UNK NWULLMTE B NPeACTaBUTENbCTBa Koprnopauun Medtronic, agpeca
1 TenedOoHb! KOTOPbIX YKas3aHbl Ha MOCTEAHEN CTPaHMLIE OBIOXKN.
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1 Popis

Kardialny kryoabla¢ny katéter Arctic Front Advance (kryobaldn Arctic Front Advance) je
flexibilny balénovy katéter zavadzany po dréte (typ ,over-the-wire*), pouzivany na ablaciu
tkaniva srdca. Pouziva sa spolu s ovladatelnym puzdrom FlexCath (puzdro FlexCath),
kryoabla¢nou konzolou CryoConsole a stvisiacimi sti¢astami. Balon dosahuje teploty
kryoablacie vtedy, ked je aplikované chladivo z kryoabla¢nej konzoly CryoConsole do
segmentu baléna. Termoc¢lanok umiestneny vo vnutri baléna umoziuje naéitavat teplotu.
Katéter sa zavadza do vaskulatury tradi€nymi, minimalne invazivnymi technikami.

1.1 Rontgenkontrastné markery

Na potvrdenie polohy baléna pomocou skiaskopie sa na balénovom katétri nachadzaju dva
rontgenkontrastné markery a jeden réntgenkontrastny marker na puzdre FlexCath.
Proximalny réntgenkontrastny marker je umiestneny priblizne 10 mm (0,394 palca)
proximalne k balénu. Distalny rontgenkontrastny marker je umiestneny na konci
vstrekovacej hadicky. Priblizne 5 mm (0,197 palca) proximalne k hrotu puzdra je umiestneny
tiez jeden réntgenkontrastny marker (pozrite Obrazok 1). Ked sa proximalny
rontgenkontrastny marker a rontgenkontrastny marker puzdra zarovnaju, balén sa nachadza
priblizne 5 mm (0,197 palca) von z puzdra.

1.2 Markery tela

Na vizualne potvrdenie polohy baléna v puzdre FlexCath sa na proximalnej Casti tela katétra
nachadzaju dva markery tela. Ked je distalny marker na tele balénového katétra zarovnany
s rukovatou puzdra, balénovy segment sa nachadza vnutri puzdra. Ked je proximalny
marker na tele balénového katétra zarovnany s rukovatou puzdra, balénovy segment sa
nachadza mimo puzdra (pozrite Obrazok 1).

© —
— =
:l J; U g
1 Distalny réntgenkontrastny marker 4 Rontgenkontrastny marker puzdra
katgtra ) i ! 5 Proximalny marker tela katétra
2 Vyfaknuty balénovy segment 6 Distalny marker tela katétra
3 Proximalny rontgenkontrastny marker
katétra

Obrazok 1. Kardialny kryoablaény katéter Arctic Front Advance
Kryobalén Arctic Front Advance je dostupny v 2 modeloch, ako uvadza nasledovna taburka:

Model Priemer nafiknutého baléna
2AF233 23 mm (0,91 palca)
2AF283 28 mm (1,10 palca)

Podrobné informacie o kryoablaénej konzole CryoConsole a jej pouZiti s katétrom na
vykonanie kryoabla¢nych procedur najdete v prirucke operatora kryoablacnej konzoly
CryoConsole.

1.3 Obsah balenia

Katéter sa dodava sterilny. Balenie obsahuje nasledovné sucasti:
= 1 kardialny kryoabla¢ny katéter Arctic Front Advance
= dokumentacia k produktu

2 Indikacie na pouzitie

Kardialny kryoablaény katéter Arctic Front Advance je uréeny na lie¢bu pacientov trpiacich
paroxyzmalnou fibrilaciou predsieni (PAF). Na lieCbu paroxyzmalnej fibrilacie predsieni
(PAF) moZu byt spolu s kryobalénom Arctic Front Advance pouzité doplnkové zariadenia
(Freezor MAX).

3 Kontraindikacie
Kardialny kryoablaény katéter Arctic Front Advance je kontraindikovany v nasledovnych
pripadoch:
= umiestnenie v komore, pretoZe vznika riziko zachytenia katétra v chordae tendineae,
= u pacientov s aktivnou systémovou infekciou,
= iné stavy, pri ktorych by manipulacia s katétrom v srdci nebola bezpe¢na (napriklad
intrakardialny murainy trombus),
= u pacientov s kryoglobulinémiou,
= u pacientov s jednym alebo viacerymi stentami v plticnych Zilach.

4 Upozornenia a preventivne opatrenia

Antikoagulacna liecba — Podajte vhodnu davku periproceduralnej antikoagulaénej liecby

pre pacientov, ktori podstupuju lavostranny a transseptalny kardiologicky zakrok. Podajte

antikoagula¢nu lie€bu poc¢as a po procedure v sulade s normami nemocni¢ného zariadenia.

U kryobaléna Arctic Front Advance nebola vykonana $tudia ohladne bezpec¢nosti zmien

v antikoagulacnej liecbe u pacientov s paroxyzmalnou fibrilaciou predsieni.

Nafiknutie alebo vyfiiknutie balona — Ak baldn nie je mozné nafuknut alebo vyfuknut

pomocou kryoabla¢nej konzoly CryoConsole, majte po¢as zakroku k dispozicii stipravu na

manualnu retrakciu. (Podrobnejsie pokyny ohladne stpravy na manudlnu retrakciu najdete

v priru¢ke operatora).

= Baldn nenafukuijte vnutri puzdra. Pomocou skiaskopie alebo proximalneho vizualneho
markera tela si vzdy overte, Ze je balén pred nafuknutim Uplne von z puzdra, aby ste
zabranili poskodeniu katétra.
= Baldn nenafukuijte, kym je katéter umiestneny vnutri plicnej Zily. Balon vzdy nafukujte v

predsieni a potom ho umiestnite do Ustia pltcnej zily. Nafuknutie baléna v plucnej Zile
moze viest k poraneniu ciev.

Likvidacia biologicky nebezpec¢ného odpadu — Pouzité katétre a sterilné stucasti

zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi proceddrami.

Kardioverzia alebo defibrilacia po¢as abla¢nej procedtry — Pred kardioverziou alebo

defibrilaciou odpojte elektrické pripojenie katétra. V opaénom pripade sa mézu spustit

systémové hlasenia indikujuce potrebu vymeny katétra.

Manipulacia s katétrom —

Pri manipul&cii s katétrom postupujte mimoriadne opatrne. Neopatrnost moze mat za

nasledok poranenie, ako napriklad perforaciu alebo tamponadu.

Pocas posuivania alebo vytahovania katétra nevyvijajte nadmernu silu, obzvlast v

pripade, ak pocitite odpor.

Katéter nepouzivajte, ak je zalomeny, poSkodeny alebo sa nemdze vyrovnat.

Vyrovnajte balénovy segment pred vloZzenim alebo odstranenim katétra.

V Ziadnom pripade neohybaijte, ani sa nesnazte vopred menit tvar tela katétra ani

balénového segmentu. Ohybanie alebo zalamovanie tela katétra méze poskodit

vnutorné Struktary a zvysit riziko zlyhania katétra. Ak distalnu krivku vopred ohnete,

katéter sa moze poskodit.

Zavadzanie katétra by sa malo vykonavat pod skiaskopickym dohladom.

Kryobalénovy katéter neumiestriujte do tubularnej asti plucnej Zily, aby sa

minimalizovalo po$kodenie branicového nervu a stenéza pltcne;j Zily.
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Integrita katétra — Katéter nepouzivajte, ak je zalomeny alebo poskodeny. Ak sa katéter
zalomi alebo poskodi, kym je v tele pacienta, odstrante ho a pouzite novy katéter. Pred
aplikaciou by sa mal lekar uistit, Ze nie su na katétri Ziadne zalomené miesta.
Kompatibilita kruhového mapovacieho katétra — Pouzivajte len kruhové mapovacie
katétre od spolo¢nosti Medtronic kompatibilné s vnatornym limenom kryobaléna Arctic
Front Advance. PouZzitie iného mapovacieho katétra moze katéter poskodit alebo negativne
ovplyvnit zakrok.
Spravne zasunutie a umiestnenie vodiaceho drétu alebo kruhového mapovacieho
katétra — Aby ste zniZzili riziko poSkodenia tkaniva, nezavadzajte balon za vodiaci drét alebo
kruhovy mapovaci katéter.

= Uistite sa, Ze je vodiaci drét alebo kruhovy mapovaci katéter zasunuty v katétri, a

zasunuty cez ¢ast s balénom, aby bola podpora po¢as zasuvania cievnym pristupom
dostato¢nd. V opa¢nom pripade hrozi riziko poSkodenia katétra.

Kryoablacia v blizkosti protetickych srdcovych chlopni — Nezavadzajte katéter cez
proteticktl srdcovu chlopriu (mechanicku alebo tkanivovl). Katéter by sa mohol zachytit v
chlopni, a tym ju poskodit a spdsobit chlopriovi nedostatoénost’ alebo pred¢asné zlyhanie
protetickej chlopne.
Kryoadhézia — Netahajte katétrom, puzdrom, umbilikalnymi kablami, ani konzolou, kym je
katéter primrazeny k tkanivu. To by mohlo spdsobit poSkodenie tkaniva.
Opakovane nesterilizujte — Toto zariadenie opakovane nesterilizujte za u¢elom
opatovného pouzitia. Opakovana sterilizacia méze mat negativny vplyv na Strukturainu
integritu zariadenia alebo moze sposobit riziko vzniku kontaminacie zo zariadenia. To méze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Riziko embolizacie — Zavadzanie akéhokolvek katétra do obehového systému predstavuje
riziko vzniku vzduchovej alebo plynovej embolizacie, ktora zablokuje cievy a vedie k infarktu
tkaniva s vaznymi dosledkami. Sucasti vzdy zavadzajte a posuvajte pomaly, aby sa
zminimalizovalo vzniknuté vakuum a tym aj riziko vzduchovej embolizacie.
Podmienky prostredia — Kryoablaéné procedury vykonavajte iba v ramci uréenych
podmienok prostredia. Nevhodné podmienky prostredia mézu zabranit zaciatku alebo
dokonceniu kryoablaénej procedury. Informéacie o podmienkach prostredia uvadza tabulka
Specifikécie, strana 67.
Ezofagealne poranenie — U niektorych pacientov podstupujtcich kryoablaciu pomocou
kryoabla¢ného katétra Arctic Front sa spozorovali ezofagealne ulceracie. Ako aj pri inych
formach ablacie lavej predsiene by mal lekar zvazit vhodné lekarske stratégie na
minimalizaciu rizika ezofagealneho poranenia.
Prienik tekutiny — Nevystavujte rukovat katétra ani koaxialne a elektrické konektory
tekutinam alebo rozpustadlam. Ak sa tieto sucasti navih¢ia, systém kryobalénového katétra
Arctic Front Advance moze prestat spravne fungovat a integrita konektorov sa méze narusit.
Skiaskopia potrebna na umiestnenie katétra — Pouzitie skiaskopie poc¢as ablacnych
procedur pomocou katétra predstavuje vyznamné riziko expozicie pdsobeniu réntgenu;
rovnako pre pacienta, ako aj pre laboratérnych pracovnikov. Rozsiahla expozicia moze viest
k akitnemu poskodeniu zdravia v désledku Ziarenia a k zvySenému riziku somatického a
genetického poskodenia. Ablacné procedury vykonavajte len po dokladnom zvazeni rizika
vyplyvajliceho z expozicie Ziareniu, ktoré je spojené s procedurou. Na minimalizaciu
expozicie ziareniu vykonajte prislusné kroky. Dékladne zvazte uvedené skutocnosti pred
pouzitim zariadenia u tehotnych Zien.
Len na jednorazové pouzitie — Toto zariadenie je uréené na jednorazové pouZzitie vyluéne
u jedného pacienta. Toto zariadenie opatovne nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilizujte
za Ucelom opatovného pouzitia. Opatovné pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie
modze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu zariadenia alebo méze spdsobit riziko
vzniku kontaminacie zariadenia. To méze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.
Casté preplachovanie limenu vodiaceho drétu — Lumen vodiaceho drdtu preplachnite
pred Uvodnym zavedenim a potom ¢asto poc¢as procedury, aby ste zabranili koagulacii krvi
v limene. Preplachnite ltmen vodiaceho drétu fyziologickym roztokom po kazdom
vstreknuti kontrastnej latky.
Kompatibilita vodiaceho drétu — S katétrom pouzivajte len vodiace droty velkosti
0,081 cm (0,032 palca) alebo 0,089 cm (0,035 palca). Pouzitie iného vodiaceho drétu méze
katéter poSkodit alebo negativne ovplyvnit zakrok.
Nespravne pripojenie — Nepripajajte kryoablacny katéter k radiofrekvenénému (RF)
generatoru, ani ho nepouzivajte na aplikaciu RF energie. To by mohlo viest k naruseniu
funkénosti katétra alebo poskodit zdravie pacienta.
Indukované arytmie — Procedury zahrfiujuce katétre mézu mechanicky vyvolat arytmie.
Zvodovy prud z pripojenych zariadeni — S kryoablac¢nou konzolou CryoConsole a
katétrami pouzivajte iba izolované zariadenia (norma IEC 60601-1, zariadenie typu CF
alebo ekvivalentné). V opa¢nom pripade méze déjst k poraneniu alebo smrti pacienta.
Iné katétre, zariadenia alebo dréty — Davajte pozor, aby sa katéter nezamotal do inych
katétrov, zariadeni alebo drotov. Takéto zamotanie si méze nasledne vyzadovat chirurgickt
intervenciu.
Poskodenie branicového nervu — Ked zistite poskodenie branicového nervu, okamzite
zastavte ablaciu. Pocas kazdej kryoablaénej aplikacie nepretrzite stimulujte branicovy nerv
v pravych plticnych Zilach. Aby ste zabranili poSkodeniu nervu, polozZte ruku na brusnu ¢ast,
na mieste branice, aby ste mohli ohodnotit zmeny intenzity kontrakcie branice alebo stratu
zachytenia. V pripade Ziadneho zachytenia branicového nervu pomocou skiaskopie ¢asto
monitorujte pohyb branice. Balén umiestnite ¢o najviac antralne, ako je to len mozné a mimo
tubularnej Casti plucnej zily.
Obdobie po ablacii — Pacientov, ktori absolvuju procedury srdcovej ablacie starostlivo
monitorujte po¢as obdobia po ablécii, aby ste zistili vyskyt klinickych neziaducich ucinkov.
Stlac¢ené chladivo — Pocas operacie obsahuje katéter stlacené chladivo. Uvolnenie tohto
plynu do obehového systému v désledku zlyhania alebo nespravneho pouZitia zariadenia
moze viest k plynovej embolizacii.
Zuzenie alebo stenéza plucnej zily — Ablaéné procedury pomocou katétra v plticnych
Zilach alebo v ich blizkosti mézu indukovat zGzenie alebo stenézu plucnej Zily. Ablaciu
nevykonavajte v tubularnej €asti plticnej Zily. Vyskyt takejto komplikacie si méze vyzadovat
perkutannu angioplastiku alebo chirurgicky zakrok.
Poziadavky na prostredie, v ktorom sa katéter pouzije — Kryoablacné procedury by sa
mali vykonavat iba v plne vybavenom stredisku.
RF ablacia — Pred zapojenim RF generatora do siete alebo aplikaciou RF energie, odpojte
kryoabla¢ny katéter z kryoablacnej konzoly CryoConsole. Tym sa vyhnete hlaseniu o chybe
a zbytocnej vymene katétra.
Poskodenie septa — Baldn vzdy vyfuknite a stiahnite do transseptalneho puzdra predtym,
ako ho vytiahnete z lavej predsiene. Prechadzanie septom, ked baldn nie je v puzdre, alebo
je balon nafuknuty, rovnako ako nafukovanie v mieste vpichu v septe méze sposobit vazne
poskodenie septa.
Kompatibilita ovladatefného puzdra — S kryobalénom Arctic Front Advance pouzivajte
vyluéne puzdro radu FlexCath s velkostou 12 Fr. Pouzitie iného puzdra méze poskodit
katéter alebo segment baléna.
Pokyny na kontrolu sterilného balenia — Pred pouZitim dékladne skontrolujte sterilné
balenie a katéter. Ak su sterilné balenie alebo katéter poskodené, katéter nepouzivajte.
Obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic.
Kompatibilita systému — S kryoabla¢nou konzolou CryoConsole pouZzivajte kryoablaéné
katétre, nadrze na chladivo a sucasti vyhradne od spolo¢nosti Medtronic. Bezpec¢nost a
pouzitie inych katétrov alebo stcasti neboli testované.
Kvalifikovani pouzivatelia — Toto zariadenie by mali pouzivat, alebo na jeho pouzivanie by
mali dozerat, iba lekari, ktori boli vySkoleni v oblasti kryoablaénych procedur lavej
predsiene.
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5 Neziaduce prihody
Medzi mozné neziaduce prihody suvisiace s kryoablaénymi procedurami s pouzitim
kardialneho katétra patria, okrem iného, nasledovné stavy:

= anémia, = Unava,

= Uzkost, = hortcka,

= predsienovy flutter, = bolest hlavy,

= bolesti chrbta, = hemoptyza,

= krvacanie z miest vpichu, = hypotenzia, hypertenzia,
= rozmazané videnie, = mdloby,

bradykardia,
bronchitida,
vznik modrin,

infarkt myokardu,
nevolnost/zvracanie,
poskodenie nervu

= tamponada srdca, = perikardialny vypotok,
= kardiopulmonalna zastava, = stendza pltucnych Zzil,
= cievna mozgova prihoda, = trasenie,
= neprijemné pocity v hrudniku, bolest, = dychavi¢nost,
tlak, = bolest hrdla,
= pocity chladu, = tachykardia,
« kasel, = prechodny ischemicky zachvat,
= smrt, = urinarna infekcia,
= hnacka, = vazovagalna reakcia.
» ZzAavrat, .

zmeny vo videni.

ezofagealne poskodenie (vratane atrio-

ezofagealnej fistuly),

6 Pokyny na pouzivanie

6.1 Pripojenie katétra

Na pripojenie katétra postupuijte podla nasledujtcich krokov. (Podrobné pokyny najdete v

prirucke operéatora kryoablacnej konzoly CryoConsole.)

1. Pripojte pripojku ku kryoabla¢nej konzole CryoConsole.

2. Pripojte kryobalén Arctic Front Advance ku sterilnému koaxialnemu umbilikalnemu kablu
a sterilnému elektrickému umbilikainemu kablu.

3. Pripojte koaxialny umbilikalny kébel ku kryoablaénej konzole CryoConsole a elektricky
umbilikalny kabel k pripojke.

6.2 Kryoablacia

Na pouzitie katétra na kryoablaénu proceduru postupujte podla nasledujucich krokov.

(Podrobné pokyny najdete v prirucke operatora kryoablacnej konzoly CryoConsole.)

Poznamka: Pred zavedenim kryobaléna Arctic Front Advance do tela pacienta skontrolujte

ohybaci mechanizmus tak, Ze potiahnete packou na rukovati, ¢im overite funkénost.

Poznamka: Na vyrovnanie balénového segmentu pred vioZzenim alebo odstranenim katétra

vzdy pouzite packu na rukovati.

. Aseptickym postupom vytvorte vaskularny pristup pomocou vhodného zavadzaca.

Pomocou transseptalneho puzdra a ihly vytvorte lavo-predsiefiovy, transseptalny pristup.

. Odstrarite transseptéalne puzdro a ponechajte vodiaci drét umiestneny podla moznosti v

favej hornej pltcnej Zile (LSPV).

Zavedte puzdro FlexCath a dilatator do lavej predsiene.

. Pomaly vyberte z puzdra vodiaci drét a dilatator.

Zavedte vodiaci dr6t alebo kruhovy mapovaci katéter do kryobaléna Arctic Front Advance

pred vlozenim do puzdra FlexCath.

6. Zasurite kryobalén Arctic Front Advance po vodiacom dréte alebo kruhovom mapovacom
katétri do puzdra FlexCath.

7. Nastavte ¢as liecby na obrazovke kryoabla¢nej konzoly CryoConsole.

8. V lavej predsieni baldn naftknite.

9

1

R

(S

. Umiestnite katéter do Ustia cielovej pltcnej Zily.

0.Overte si umiestnenie baldna vstreknutim zmesi kontrastna latka — fyziologicky roztok v
pomere 50/50 do portu Ilimenu vodiaceho drotu katétra. Uistite sa, Ze preplachnete limen
vodiaceho drétu fyziologickym roztokom po kazdom vstreknuti kontrastnej latky.

Poznamky:

— Na zlep$enie stability a podpory baléna, kruhovy mapovaci katéter zavedte do viac
distalnej polohy. Ak nie je mozné dosiahnut stabilnt polohu baléna, vymerite kruhovy
mapovaci katéter za vodiaci drét.

— Pred vymenou kruhového mapovacieho katétra za vodiaci drét, stiahnite kryobalon
Arctic Front Advance do puzdra FlexCath.

11.Vykonaijte kryoablaciu.

Poznamka: Predvolena doba trvania ablacie je 240 sekund.

12.Cakaijte, kym sa dokoné&i faza kryoablacie (na konci prednastaveného &asu). Balon
zostava nadalej nafiknuty a zacina sa faza rozmrazovania.

13.Pocas fazy rozmrazovania sledujte indikator teploty na obrazovke. Ked teplota dosiahne
hodnotu minimalne 10 °C (50 °F), posuvajte modrym tlacidlom regulujicim napétie, ktory
sa nachadza na rukovati katétra. Vyvijajte tlak na tlacidlo regulujice napéatie, az kym sa
balén nevyflikne. Balén sa vyfukne automaticky, ked teplota dosiahne 20 °C (68 °F).

Poznamka: Postvanie modrym tladidlom regulujicim napétie po€as vyfukovania

baléna spdsobi to, Ze sa baldn roztiahne na maximalnu dizku a natesno sa zbali.

14.V pripade potreby vykonajte dodatocnu liecbu tak, Ze budete balén ré6zne umiestriovat’
v tej istej plucnej Zile.

15.Umiestnite katéter do Ustia dalej cielovej pltcnej Zily s pouZzitim vodiaceho drétu,
kruhového mapovacieho katétra a/alebo schopnosti vyfukovania. Vratte sa do kroku 8 a
pokraduijte v ablacii.

Poznamka: Po ukonceni liecby kryoablaciou uréite efektivnost’ ablacie srdcového

tkaniva tak, ze zhodnotite elektricku izolaciu plucnej Zily od lavej predsiene (blokada pri

vstupe a vystupe).
16.Po ukongeni vietkych zakrokov a po vyfuknuti baléna; maximalizovani jeho dizky; a po
tom, €o je natesno zbaleny stiahnite katéter do puzdra.
17.0dstrarite katéter z tela pacienta.

7 Specifikacie

Velkost tela katétra 3,5 mm (10,5 Fr; 0,14 palca)
Vonkajsi priemer hrotu 3 mm (9 Fr; 0,19 palca)
Odporuc¢ané puzdro zavadzaca 12 Fr puzdro radu FlexCath

Vnutorny priemer limenu vodiaceho drétu 1,27 mm (0,050 palca) nominaine

Priemer nafiknutého baléna 2AF233 - 23 mm (0,91 palca)
2AF283 — 28 mm (1,10 palca)

Efektivna dizka (s nafuknutym balénom) 95,0 +2,0 cm (37,40 +0,80 palca)
Pocet termoclankov 1

Podmienky prostredia

Skladovanie 15°C az 30 °C (59 °F az 86 °F)
Preprava -35°C az 45 °C (-31 °F az 113 °F)
Prevadzka 15 °C a2 30 °C (60 °F aZ 86 °F) pri nadmorskej vyske

menej ako 2400 metrov (8000 stop)
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8 Obmedzena zaruka spolo¢nosti Medtronic
Uplné informacie o zaruke najdete v prilozenom dokumente o obmedzenej zaruke.

9 Servis

Spolo¢nost Medtronic zamestnava na celom svete dokladne $kolenych zastupcov a
technickych pracovnikov, na ktorych sa moézete obratit, a ktori, v pripade potreby, poskytnu
kvalifikovanému nemocniénému personalu $kolenie tykajuce sa pouzivania produktov
spolo¢nosti Medtronic. Spolo¢nost Medtronic zamestnava aj odbornikov, ktori pouzivatelom
produktov poskytuju technicku podporu. Ak potrebujete dal$ie informéacie, obratte sa na
miestneho zastupcu spolo¢nosti Medtronic, pripadne sa pisomne alebo telefonicky obratte
na spolo¢nost Medtronic, ktorej adresu alebo telefénne Cislo najdete na zadnej strane.
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1 Aciklama

Arctic Front Advance Kardiyak CryoAblasyon Kateteri (Arctic Front Advance Cryobalon),
kardiyak dokunun ablasyonunda kullanilan, tel tizerinden takilan, esnek bir balonlu
kateterdir. FlexCath Yonlendirilebilir Kilif (FlexCath kilif), CryoConsole ve ilgili bilesenlerle
birlikte kullanilir. Balon, CryoConsole'dan balon segmentine sogutma gazi enjekte
edildiginde cryoablasyon sicakliklarina ulasir. Balonun igcinde konumlandirilan bir sicaklik
sensord, sicakhgin okunabilmesini sadlar. Kateter geleneksel minimum invazif teknikler
kullanilarak vaskdlatir igine yerlestirilir.

1.1 Radyopak belirtegler

Floroskopi kullanilarak balonun konumunun dogrulanmasi igin balonlu kateter tzerinde iki
adet radyopak belirteg ve FlexCath kilif Gizerinde ise bir adet radyopak belirte¢ bulunur.
Proksimal radyopak belirte¢, balona yaklasik 10 mm (0,394 ing) proksimal olarak
konumlandiriimistir. Distal radyopak belirteg ise enjeksiyon borusunun bitiminde
konumlandiriimistir. Ayrica, kilifin ucuna yaklasik 5 mm (0,197 ing) proksimal olarak
konumlandiriimis bir radyopak belirteg daha bulunur (bkz. $ekil 1). Proksimal radyopak
belirteg ve kilifin radyopak belirteci hizalandigi zaman, balon kilifin yaklasik 5 mm

(0,197 ing) disinda olur.

1.2 Saft belirtegleri

FlexCath kilifin igindeki balonun konumunu gérsel olarak dogrulamak icin kateter saftinin
proksimal kisminda iki adet saft belirteci bulunur. Balonlu kateter safti izerindeki distal
belirteg, kilifin tutamagiyla hizalandiginda balon segmenti kilifin iginde konumlandiriimig
olur. Balonlu kateter safti Gizerindeki proksimal belirteg, kilifin tutamagiyla hizalandiginda
balon segmenti kilifin disinda konumlandirilmis olur (bkz. Sekil 1).

© —
= =
:l i =g
1 Distal kateter radyopak belirteci 4 Kilif radyopak belirteci

2 Sondurilmas balon segmenti 5 Proksimal kateter safti belirteci

3 Proksimal kateter radyopak belirteci 6 Distal kateter safti belirteci

Sekil 1. Arctic Front Advance Kardiyak CryoAblasyon Kateteri
Arctic Front Advance Cryobalon, asagidaki tabloda agiklandigi gibi 2 modelde mevcuttur:

Model Sisirilmis balonun ¢api
2AF233 23 mm (0,91 ing)
2AF283 28 mm (1,10 ing)

CryoConsole ile ilgili ayrintilar ve cryoablasyon prosedirleri uygulanirken kateterle birlikte
nasil kullanilacaguyla ilgili bilgiler icin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabi'na bakin.

1.3 Ambalajin igindekiler

Kateter steril olarak tedarik edilir. Ambalaj asagidaki 6geleri ierir:
= 1 adet Arctic Front Advance Kardiyak CryoAblasyon Kateteri
= Urlnle ilgili belgeler

2 Kullanim endikasyonlari

Arctic Front Advance Kardiyak CryoAblasyon Kateteri, paroksismal atriyal fibrilasyon (PAF)
rahatsizligi bulunan hastalarin tedavisine yoneliktir. PAF tedavisinde Arctic Front Advance
Cryobalon ile birlikte ilave cihazlar (Freezor MAX) kullanilabilir.

3 Kontrendikasyonlar

Arctic Front Advance Kardiyak CryoAblasyon Kateteri asagidaki durumlarda kontrendikedir:
= kateterin korda tendinea'lar iginde sikisma tehlikesi oldugundan 6tiirii ventrikilde

aktif sistemik enfeksiyonlari olan hastalarda

kateterin kalp iginde hareket ettirilmesinin glivenli olmadigi durumlarda (6rnegin,

intrakardiyak mural trombus)

kriyoglobiilinemi bulunan hastalarda

bir veya birden fazla pulmoner ven stenti olan hastalarda

4 Uyarilar ve 6nlemler

Antikoagiilasyon tedavisi — Sol taraftaki ve transseptal kardiyak prosediirlerden gegen

hastalar igin, prosedr éncesinde, esnasinda ve sonrasinda uygun diizeylerde

antikoagiilasyon tedavisi uygulanmalidir. Prosedir esnasinda ve sonrasinda kurumun

standartlarina uygun olarak antikoagiilasyon tedavisi uygulanmalidir. Paroksismal atriyal

fibrilasyon rahatsizhidi bulunan hastalarda antikoagiilasyon tedavisindeki degisikliklerin

guvenliligi agisindan Arctic Front Advance Cryobalon lizerinde galigilmamisgtir.

Balonun sisirilmesi veya sondiiriilmesi — Balon, CryoConsole kullanilarak sisirilemez ya

da sondUriilemezse prosedir esnasinda bir Manuel Retraksiyon Setini elinizin altinda

bulundurun. (Manuel Retraksiyon Setine iligkin ayrintili talimatlar igin teknik kullanici el

kitabina bagvurun).

= Balonu kilifin iginde sisirmeyin. Kateter hasarini 6nlemek igin, sisirmeden énce
floroskopi yardimiyla ya da proksimal saftin gorsel belirtecini kullanarak balonun kilifin
tamamen diginda oldugunu her zaman dogrulayin.
= Kateter bir pulmoner ven iginde konumlandiriimigken balonu sisirmeyin. Balonu daima

atriyum iginde sisirin ve daha sonra pulmoner ven ostiyumunda konumlandirin. Balonun
pulmoner ven iginde sisiriimesi vaskiler zedelenmeye yol agabilir.

Biyolojik risk olusturan atiklarin bertaraf edilmesi — Tim kullaniimis kateterleri ve steril

bilesenleri hastane prosediirlerine uygun sekilde atin.

Ablasyon prosediirii sirasinda kardiyoversiyon veya defibrilasyon — Kardiyoversiyon

ya da defibrilasyon 6ncesinde kateterin elektrik baglantisini kesin. Baglantinin kesiimemesi

kateterin degistirimesi gerektigini gésteren sistem mesajlarin tetikleyebilir.

Kateterin kullanimi —

Kateteri hareket ettirirken son derece dikkatli olun. Yeterli 6zenin gosteriimemesi

perforasyon veya tamponad gibi yaralanmalarla sonuglanabilir.

Ozellikle direngle karsilasilan durumlarda, kateteri ilerletmek veya gekmek igin asiri giig

uygulamayin.

Kateter egilmisse, hasar gérmusse ya da diizlestirilemiyorsa kateteri kullanmayin.

Kateteri yerlestirmeden veya gekmeden 6nce balon segmentini dizlestirin.

Kateter saftina veya balon segmentine hicbir surette nceden bigim vermeyin veya

bunlari bikmeyin. Kateter saftinin bikiilmesi veya kivriimasi dahili yapilara zarar

verebilir ve kateter arizasi riskini artirabilir. Distal egrinin 6nceden bikilmesi katetere

zarar verebilir.

Kateteri ilerletme isleminin floroskopinin rehberligi altinda gergeklestiriimesi gerekir.

Frenik sinir zedelenmesini ve pulmoner ven stenozunu en aza indirmek igin cryobalon

kateterini pulmoner venin tibiler kismi iginde konumlandirmayin.

Kateterin biitiinliigii — Blkulmis veya hasar gérmiisse kateteri kullanmayin. Kateter

hastanin igindeyken bukdllr veya hasar goriirse kateteri ¢ikarip yeni bir kateter kullanin.

Enjeksiyon yapmadan 6nce hekimin kateterin kivrilmadigindan emin olmasi gerekir.
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Dairesel mapping kateteri uyumlulugu - Yalnizca, Arctic Front Advance Cryobalon i¢
lumeniyle uyumlu olan Medtronic dairesel mapping kateterlerini kullanin. Baska bir mapping
kateterinin kullanilmasi katetere zarar verebilir veya prosediri olumsuz etkileyebilir.
Kilavuz telin veya dairesel mapping kateterinin dogru bir sekilde yerlestirilmesi ve
konumlandiriimasi — Doku hasari riskini azaltmak igin balonu kilavuz telin veya dairesel
mapping kateterinin 6tesine ilerletmeyin.
= Kilavuz telin veya dairesel mapping kateterinin katetere yerlestirildiginden ve vaskdler
erisim bolgesine yerlestiriimesi sirasinda yeterli destek saglamak lizere balon kismindan
gegirildiginden emin olun. Bunun géz ardi edilmesi, kateter hasarina yol agabilir.
Prostetik kalp kapaklarinin yakininda cryoablasyon — Kateteri prostetik kalp kapaginin
(mekanik veya doku) iginden gegirmeyin. Kateter kapakta sikisarak kapaga zarar verebilir
ve valviiler yetmezlige veya prostetik kapagin erken arizalanmasina neden olabilir.
Cryoadezyon — Kateter donarak dokuya yapistiginda, kateteri, kilifi, umbilikal kablolari
veya konsolu gekmeyin; aksi takdirde dokuda zedelenmeye yol agabilirsiniz.
Yeniden sterilize etmeyin — Bu cihazi tekrar kullanim amaciyla yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden sterilize edilmesi, cihazin yapisal butiinligiini tehlikeye diistrebilir veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limlyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon
riski olusturabilir.
Embolizm riski — Dolagim sistemi icine herhangi bir kateterin yerlestiriimesi hava veya gaz
embolizmi riski igerir; bu durum damarlari tikayabilir ve ciddi sonuglar doguran doku
enfarktlsiine yol agabilir. Vakum olusumunu en aza indirmek igin, bilesenleri daima yavasca
ilerletin ve gekin, bdylece hava embolizmi riskini en aza indirmis olursunuz.
Ortam limitleri — Cryoablasyon prosedirleri yalnizca ortam parametreleri dahilinde
gerceklestirilmelidir. Bu parametrelerin disinda ¢alisiimasi cryoablasyon prosediriine
baslanmasini veya prosediriin tamamlanmasini engelleyebilir. Ortam parametreleri igin
sayfa 71'deki Teknik Ozellikler Tablosuna bakin.
Ozofageal zedelenme — Arctic Front Cryoablasyon Kateteri ile cryoablasyon gegiren bazi
deneklerde 6zofageal lilserasyonlar gézlenmistir. Sol atriyal ablasyonun diger bigimlerinde
oldugu gibi, hekim, 6zofageal zedelenme riskini en aza indirmek igin uygun tibbi stratejileri
g6z 6nlinde bulundurmalidir.
Sivi girisi — Kateter tutamagini veya koaksiyal konektorleri ve elektrik konektorlerini sivilara
veya gozlcllere maruz birakmayin. S6z konusu bilesenler i1slandiginda Arctic Front
Advance Cryobalon Kateter Sistemi gereken islevi yerine getiremeyebilir ve konektor
biitlinligl bozulabilir.
Kateterin yerlestirilmesi icin gerekli floroskopi — Kateter ablasyon prosediirleri
esnasinda floroskopinin kullaniimasi hem hastalar hem de laboratuar galiganlari agisindan
rontgen 1sinlarina 6nemli élglide maruz kalma olasiligi teskil eder. Yaygin élglide maruz
kalinmasi, radyasyon nedeniyle akut yaralanma ile somatik ve genetik etkiler agisindan risk
artisina neden olabilir. Kateterle ablasyonu, sadece proseddirle ilintili olan radyasyon
maruziyeti olasiligina yeterince 6zen gosterdikten ve bu maruziyeti en aza indirmek igin
gereken adimlari attiktan sonra gergeklestirin. Cihaz gebe kadinlarda kullanilmadan énce
dikkatlice degerlendirme yapiimaldir.
Yalnizca tek kullanimliktir — Bu cihaz yalnizca tek bir hastada bir kez kullaniimaya
yoneliktir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, isleme tabi tutmayin veya tekrar kullanim amaciyla
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi,
cihazin yapisal bitunligiind tehlikeye disurebilir veya cihazda, hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limiyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.
Kilavuz tel lumeninin sik sik yikanmasi — . Lumenin iginde kanin pihtilasmasini énlemek
icin kilavuz tel lumenini ilk yerlestirme 6ncesinde ve daha sonra prosedir boyunca sik olarak
yikayin. Her kontrast enjeksiyonundan sonra kilavuz tel lumenini salinle yikayin.
Kilavuz tel uyumlulugu - Kateterle birlikte yalnizca 0,081 cm (0,032 ing) veya 0,089 cm'lik
(0,035 ing) kilavuz teller kullanin. Baska bir kilavuz telin kullaniimasi katetere zarar verebilir
veya prosedirl olumsuz etkileyebilir.
Hatali baglanti — Cryoablasyon kateterini bir radyofrekans (RF) jeneratériine baglamayin
veya RF enerjisi vermek igin kullanmayin. Bu durum kateterin arizalanmasina veya hastanin
zarar gérmesine neden olabilir.
indiiklenen aritmiler — Kateter prosediirleri aritmileri mekanik olarak indiikleyebilir.
Bagl cihazlardan kaynaklanan kagak akim — CryoConsole ve kateterlerle birlikte
yalnizca yalitimli ekipman (IEC 60601-1 Tip CF ekipmani veya esdegeri) kullanin, aksi
takdirde hasta yaralanabilir veya dlebilir.
Diger kateterler, cihazlar veya teller — Kateterin diger kateterler, cihazlar veya tellerle
dolagmasindan kaginilmalidir. Bu tir bir dolasiklik cerrahi miidahale gerektirebilir.
Frenik sinirde bozukluk — Frenik sinirde bozukluk gézlemlenirse ablasyonu hemen
durdurun. Sag pulmoner venlerdeki her cryoablasyon uygulamasinin tamaminda siirekli
olarak frenik sinir pacing'i uygulayin. Sinir zedelenmesinden kaginmak icin, diyafragmatik
kasilma giictindeki degisiklikleri veya yakalama kaybini degerlendirmek igin diyafram
bdlgesinde abdomene elinizi koyun. Frenik sinirin yakalanmamasi durumunda,
floroskopiden yararlanarak diyafragmatik hareketi sik sik izleyin. Balonu miimkin oldugunca
antral olarak ve pulmoner venin tibtler kisminda olmayacak sekilde konumlandirin.
Ablasyon sonrasindaki donem — Kardiyak ablasyon proseddrlerinden gegen hastalar,
ablasyon sonrasindaki ddnemde klinik advers olaylar agisindan yakindan izlenmelidir.
Basingli sogutma gazi — Kateter ¢alisirken basingli sogutma gazi igerir. Ekipman arizasi
veya yanlis kullanimi sonucu bu gazin dolagim sistemine salinmasi gaz embolizmine yol
acabilir.
Pulmoner ven daralmasi veya stenozu — Pulmoner venlerin igerisinde veya yakinindaki
kateterle ablasyon prosedrleri pulmoner ven daralmasini veya stenozunu indiikleyebilir.
Pulmoner venin tiibiler kisminda ablasyon uygulamayin. Bu komplikasyonun meydana
gelmesi perkitan anjiyoplastiyi veya cerrahi midahaleyi gerekli kilabilir.
Gerekli kullanim ortami — Cryoablasyon prosediirleri yalnizca tam donanimli bir tesiste
gerceklestiriimelidir.
RF ablasyonu — RF jeneratoriini galistrmadan veya RF enerjisi uygulamadan énce, bir
hata mesajini veya gereksiz kateter degistirme islemini 6nlemek igin cryoablasyon kateterini
CryoConsole'dan gikarin.
Septal hasar — Balonu sol atriyumdan gikarmadan énce daima sondiiriin ve transseptal
kilifin igine dogru gekin. Balon kilifli degilken ve sisiriimisken septumdan gegirilirse veya
septal ponksiyon bélgesinde sisirilirse ciddi septal hasar meydana gelebilir.
Yonlendirilebilir kilif uyumlulugu — Arctic Front Advance Cryobalon ile yalnizca 12 Frilik
FlexCath kilif ailesini kullanin. Baska bir kilifin kullanilmasi katetere veya balon segmentine
zarar verebilir.
Steril ambalajin incelenmesi — Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve kateteri inceleyin.
Steril ambalaj veya kateter hasar gérmusse kateteri kullanmayin. Medtronic temsilcinizle
baglanti kurun.
Sistem uyumlulugu — CryoConsole ile yalnizca Medtronic cryoablasyon kateterleri,
sogutma gazi tanklar ve bilesenlerini kullanin. Diger kateter veya bilesenlerin glivenli olup
olmadigi ve kullanimi test ediimemistir.
Yetkili kullanicilar — Bu ekipman yalnizca sol atriyal cryoablasyon proseddrleri konusunda
egitim almis olan hekimler tarafindan veya onlarin gézetimi altinda kullaniimalidir.
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5 Advers olaylar
Kardiyak kateter cryoablasyon proseddirleriyle ilgili olasi advers olaylar bunlarla sinirli
olmamakla birlikte agagidaki durumlari igerir:

= Anemi = Yorgunluk

= Kaygl = Ates

= Atriyal flatter = Bas agrisi

= Sirt agrisi = Hemoptiz

= Ponksiyon bélgelerinde kanama = Hipotansiyon, hipertansiyon
= Bulanik gérme = Bayilma hissi

= Bradikardi = Miyokard enfarktusi
= Bronsgit = Bulanti/kusma

= Morarma = Sinir zedelenmesi

= Kardiyak tamponad = Perikardiyal eflizyon

Kardiyopulmoner arest Pulmoner ven stenozu

= Serebral vaskiiler kaza = Titreme

= Goguste rahatsizlik, agri, baski = Nefes darligi

= Uslime hissi = Bogaz agrisi

= Oksiiriik - Tasikardi

= Olim - Gegici iskemik atak
- lshal = Uriner enfeksiyon

= Bas donmesi = Vazovagal reaksiyon

Ozofageal hasar (atriyo-6zofageal fistil = Gérmede degisiklikler
dahil)

6 Kullanim talimatlan

6.1 Kateterin baglanmasi

Kateteri baglamak icin asagidaki adimlari izleyin. (Daha ayrintili talimatlar i¢in CryoConsole

Teknik Kullanici El Kitabi'na bakin.)

1. Baglanti kutusunu CryoConsole'a baglayin.

2. Arctic Front Advance Cryobalonu steril, koaksiyal umbilikal kabloya ve steril, umbilikal
elektrik kablosuna baglayin.

3. Koaksiyal umbilikal kabloyu CryoConsole'a ve umbilikal elektrik kablosunu ise bagdlanti
kutusuna baglayin.

6.2 CryoAblasyon

Kateteri bir cryoablasyon proseduriinde kullanmak igin asagidaki adimlari izleyin. (Daha

ayrintili talimatlar icin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabr'na bakin.)

Not: Arctic Front Advance Cryobalonu hastaya yerlestirmeden énce, saptirma

mekanizmasinin ¢alistigindan emin olmak igin, tutamagin tizerindeki kolu gekerek calisip

calismadigini test edin.

Not: Kateterin yerlestiriimesinden veya gekilerek gikariimasindan 6nce balon segmentini

dizlestirmek igin daima tutamak Gzerindeki kolu kullanin.

. Aseptik teknik kullanarak uygun bir introdiiser ile vaskiiler erisim olusturun. Transseptal
kilif ve igne kullanarak sol atriyal, transseptal erisim elde edin.

. Kilavuz teli tercihen sol stiperiyor pulmoner vende (LSPV) konumlandiriimis olarak

birakarak, transseptal kilifi gikarin.

FlexCath kilifi ve dilatorii sol atriyum igerisine dogru ilerletin.

. Kilavuz teli ve dilatérii yavasca kiliftan ¢ikarin.

FlexCath kilif igine yerlestirmeden 6nce, kilavuz teli veya dairesel mapping kateterini

Arctic Front Advance Cryobalonu igine yiikleyin.

6. Arctic Front Advance Cryobalonu kilavuz tel veya dairesel mapping kateteri (izerinden
FlexCath kilif igine yerlestirin.

. CryoConsole ekraninda tedavi siiresini ayarlayin.

. Balonu sol atriyum iginde sigirin.

. Kateteri hedef pulmoner venin ostiyumunda konumlandirin.

0.Kateterin kilavuz tel lumeni portuna 50/50 kontrast/salin karisimi enjekte ederek balon
konumunu dogrulayin. Her kontrast enjeksiyonundan sonra kilavuz tel lumeninin salinle
yikandigindan emin olun.

Notlar:

— Balon stabilitesini ve destegini artirmak icin dairesel mapping kateterini daha distal
bir konuma ilerletin. Saglam bir balon konumu elde edilemezse dairesel mapping
kateteri yerine bir kilavuz tel yerlestirin.

— Dairesel mapping kateteri yerine bir kilavuz tel yerlestirmeden 6nce Arctic Front
Advance Cryobalonu FlexCath kilif igine geri ¢ekin.

11.Cryoablasyonu gergeklestirin.
Not: Onceden ayarlanan ablasyon siiresi 240 saniyedir.
12.Cryoablasyon asamasinin tamamlanmasini (6nceden ayarlanmis siirenin sonunda)
bekleyin. Balon sisiriimis olarak kalir ve Cézllme asamasi baslar.
13.Cozillme asamasi esnasinda ekrandaki sicaklik gdstergesini izleyin. Sicaklik minimum

10 °C'ye (50 °F) ulastiginda kateter tutamagindaki mavi germe digmesini ilerletin. Balon

séniinceye kadar germe diigmesine basing uygulamaya devam edin. Sicaklik 20 °C'ye

(68 °F) ulastiginda balon otomatik olarak séner.

Not: Balon sénerken germe diigmesinin ilerletiimesi, balonun maksimum uzunluga
ulasmasina ve sikica sariimasina neden olur.
14.Gerekirse balonu ayni pulmoner vende farkli sekilde konumlandirarak ek tedaviler
uygulayin.
15.Kilavuz teli, dairesel mapping kateterini ve/veya yon degistirebilme 6zelliklerini kullanarak
kateteri bir sonraki hedef pulmoner venin ostiyumunda konumlandirin. 8 numaral Adima
geri donup ablasyona devam edin.
Not: Cryoablasyon tedavileri tamamlandiktan sonra, pulmoner venin sol atriyumdan
(giris ve ¢ikis blogu) elektriksel yalitimini degerlendirerek, kardiyak dokuda ablasyonun
etkili olup olmadigini belirleyin.
16.TUm tedaviler tamamlandiktan sonra ve balon sénduriliip maksimum uzunluguna
ulastiktan ve sikica sarildiktan sonra, kateteri kilifin igine dogru geri gekin.
17.Kateteri hastadan gikarin.

7 Teknik 6zellikler

© N

(S

= © 0 N

Kateter safti boyutu

Ug dis capi

Onerilen introduser kilifi
Kilavuz tel lumeninin i¢ ¢api

Sisirilmis balonun ¢api

Etkin uzunlugu (balon sisirilmis olarak)
Sicaklik sensorii sayisi
Ortam parametreleri

Saklama

Aktarma

Calistirma

3,5 mm (10,5 Fr; 0,14 ing)

3 mm (9 Fr; 0,19 ing)

12 Fr FlexCath ailesi

1,27 mm (0,050 in¢) nominal

2AF233 - 23 mm (0,91 ing)
2AF283 - 28 mm (1,10 ing)

95,0 2,0 cm (37,40 0,80 ing)
]

15 °Cila 30 °C (59 °F ila 86 °F)
-35°Cila 45 °C (-31 °F ila 113 °F)

15 °C ila 30 °C (60 °F ila 86 °F) deniz seviyesinden
2400 metreye (8000 fit) kadar olan rakimlarda
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8 Medtronic sinirli garantisi
Garanti bilgilerinin tamami igin, ekteki sinirli garanti belgesine bakin.

9 Servis

Medtronic, size hizmet etmek ve talep lizerine vasifli hastane personeline Medtronic
driinlerinin kullanimiyla ilgili egitim vermek lzere, diinyanin her yaninda son derece iyi
egitim almis temsilcilerle ve mihendislerle galismaktadir. Medtronic ayrica Griin
kullanicilarina teknik danismanlik saglamak tizere uzman bir kadro ile galigir. Daha fazla
bilgi i¢in bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisiyle goriisiin veya arka kapakta liste
halinde verilen ilgili telefon numarasindan veya adresten Medtronic sirketini arayin veya
sirkete yazin.
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