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The following are trademarks or registered trademarks of Medtronic
in the United States and possibly in other countries: Medtronic,
RF Conductr

Les noms suivants sont des marques commerciales ou déposées
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Medtronic, RF Conductr
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eingetragene Marken von Medtronic in den USA und
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registradas de Medtronic en Estados Unidos y posiblemente en
otros paises: Medtronic, RF Conductr.
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andere landen: Medtronic, RF Conductr
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Medtronic negli Stati Uniti e in altri paesi: Medtronic, RF Conductr
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Medtronic i USA och méjligen i andra lander: Medtronic,
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Explanation of symbols on package labeling /

Explication des symboles des étiquettes sur I'emballage /
Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett /
Explicacion de los simbolos que aparecen en el etiquetado
del envase /

Verklaring van de symbolen op de verpakking /

Legenda dei simboli riportati sull'etichetta della confezione /
Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten /
EmweAynon Twv cuuBoAwv oTn opavon Tng cuokeuaaoiag /
Forklaring af symboler pa emballagens maerkat /
Explicagdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem

Refer to the package label to see which symbols apply to this
product. /

Se référer aux étiquettes sur I'emballage pour savoir quels
symboles s’appliquent a ce produit. /

Welche Symbole bei diesem Produkt zutreffen, entnehmen Sie
bitte dem Verpackungsetikett. /

Consulte el etiquetado del envase para identificar los simbolos
que son aplicables a este producto. /

Controleer de verpakking om te zien welke symbolen op dit
product van toepassing zijn. /

Vedere I'etichetta sulla confezione per sapere quali simboli si
applicano a questo prodotto. /

Se férpackningens etikett for att se vilka symboler som galler for
denna produkt. /

AvatpéETe 0Tn Orfpavon TNG CUCKEUAOIag yia va JeiTe TToia
oUuBoAa IoxUoUV yia To TTapdv TTPoidv. /

Se meerkaten pa emballagen for de symboler, der gaelder for
dette produkt. /

Consulte a etiqueta da embalagem para verificar quais os
simbolos que se aplicam a este produto.
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Conformité Européenne (European Conformity).
This symbol means that the device fully complies
with European Directive MDD 93/42/EEC. /
Conformité européenne. Ce symbole signifie que
le dispositif est entierement conforme a la
directive européenne MDD 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Europaische
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Gerat allen Vorschriften der europaischen
Medizinprodukterichtlinie MDD (93/42/EWG)
entspricht. /

Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo cumple
totalmente la Directiva Europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. /

Conformité Européenne (Europese Conformiteit).
Dit symbool betekent dat het apparaat volledig
voldoet aan Europese Richtlijn MDD

93/42/EEG. /

Conformité Européenne (Conformita europea).
Questo simbolo significa che I'apparecchio &
conforme alla Direttiva Europea 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (europeisk
Overensstdmmelse). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv MDD
93/42/EEG. /

Conformité Européenne (Eupwrtraikn
Zuppopewan). To olpBoAro autd onuaivel 6T TO
TIPOIOV GUUHOPPUWVETAI TTANPWG PE TNV
Eupwraiki Odnyia 1epi 1aTpoTEXVOAOYIKWV
TrpoidvTwy 93/42/EOK. /

Conformité Européenne (Europaeisk Standard).
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder det europeeiske direktiv

MDD 93/42/EQF. /

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

Date of manufacture / Date de fabrication /
Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion /
Productiedatum / Data di fabbricazione /
Tillverkningsdatum / Hugpopnvia kataokeung /
Fabrikationsdato / Data de fabrico

Manufacturer / Fabricant / Hersteller /
Fabricante / Fabrikant / Produttore / Tillverkare /
KataokeuaoTrg / Fabrikant / Fabricante

Use by / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis
einschlieBlich / No utilizar después de / Uiterste
gebruiksdatum / Data di scadenza / Anvand fore /
Xpnon éwg / Kan anvendes til og med / Nao
utilizar depois de

Reorder number / Numéro de commande /
Bestellnummer / Numero de pedido /
Bestelnummer / Numero di riordine /
Aterbestéliningsnummer / ApiBuég véag
TrapayyeAiag / Genbestillingsnummer / Numero
para nova encomenda
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Lot number / Numéro de lot / Losnummer /
Numero de lote / Partijnummer / Numero di lotto /
Lotnummer / ApiBudg Taptidag / Partinummer /
Numero de lote

Serial number / Numéro de série /
Seriennummer / Numero de serie /
Serienummer / Numero di serie / Serienummer /
Ap1Buds oeipdg / Serienummer / Numero de série

Sterilized using irradiation / Stérilisé par
irradiation / Durch Bestrahlung sterilisiert /
Esterilizado mediante irradiacion / Gesteriliseerd
met straling / Sterilizzazione con radiazioni /
Steriliserad med stralning / ATrooTelpwpévo pe
akTivoBoAia / Steriliseret ved brug af straling /
Esterilizado por irradiagéo

Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht
wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig
gebruik / Monouso / Far ej ateranvandas / Mnv 1o
emavaypnolpotolgite / Ma ikke genbruges / Nao
reutilizavel

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht
resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Far ej
omsteriliseras / Mnv 1o eTravatrooTelpwvete / Ma
ikke resteriliseres / Nao reesterilizar

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
appare danneggiata / Anvand inte om
férpackningen ar skadad / Mnv 1o xpnoipoTtolgite
€dv n ouokeuacia éxel uTrooTei ¢nuia / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget /
N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Package contents / Contenu de I'emballage /
Packungsinhalt / Contenido del envase /
Inhoud van de verpakking / Contenuto della
confezione / Férpackningens innehall /
Mepiexdpeva ouokeuaoiag / Pakkens indhold /
Conteudo da embalagem

Consult instructions for use / Consulter le mode
d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten /
Consultar las instrucciones de uso /

Zie gebruiksaanwijzing / Consultare le istruzioni
per l'uso / Se bruksanvisning / ZupBouAeuTeite TIG
odnyieg xpriong / Se brugsanvisningen /
Consultar instrugdes de utilizagdo



+XX°C
+XX°F
- XX°C
—XX°F

XX %

Product documentation / Documentation du
produit / Produktdokumentation / Documentacion
del producto / Productdocumentatie /
Documentazione sul prodotto /
Produktdokumentation / Tekunpiwaon poiévtog /
Produktdokumentation / Documentagdo do
produto

Keep dry / A conserver au sec / Trocken
aufbewahren / Mantener seco / Droog bewaren /
Conservare in un luogo asciutto / Férvaras torrt /
AlatnprioTe 10 oTeyvo / Holdes tar / Manter em
local seco

Temperature limitation / Limite de la
température / Temperaturbereich / Limitacion de
temperatura / Temperatuurbereik / Limiti di
temperatura / Temperaturbegransning /

‘Opia Beppokpaoiag / Temperaturbegraensning /
Limites de temperatura

Humidity limitation / Limite de I'humidité /
Luftfeuchtigkeitsbereich / Limitacion de
humedad / Vochtigheidsbereik / Limiti di umidita /
Begransning for luftfuktighet / Opia uypaaiag /
Luftfugtighedsbegraensning / Limites de
humidade

Authorized representative in the European
Community / Représentant autorisé dans la
Communauté européenne / Autorisierter
Représentant in der Europaischen
Gemeinschaft / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Auktoriserad
representant inom EG / E¢ouciodotnuévog
avTITpOowTTog 0TNV Eupwtraikr Kovétnta /
Autoriseret repreesentant i EF / Representante
autorizado na Comunidade Europeia

Defibrillation proof type CF applied part /

Piéce appliquée de type CF a I'épreuve de la
défibrillation / Defibrillationssicheres Gerat vom
Typ CF / Parte aplicable de tipo CF a prueba de
desfibrilacion / Defibrillatorbestendig, toegepast
onderdeel voldoet aan veiligheidsnorm type CF /
Parte applicata di tipo CF a prova di
defibrillazione / Defibrillationssaker del — typ CF /
E@appoopévo Tufpa tutrou CF, dev enpeddeTal
até amvidwaon / Defibrillatorsikker, type CF
pasat del / Pega aplicada do tipo CF a prova de
desfibrilhacéo

Power limit / Limite de puissance /

Maximale Leistungsabgabe / Limite de energia /
Energiebegrenzing / Limite di potenza /
Effektgrans / Opio 1oxUog / Effektgreense /
Limite da poténcia



Figure 1. Sterile package opening instructions / Figure 1. Instructions
d’ouverture de I'emballage stérile / Abbildung 1. Anweisungen zum Offnen
der Sterilverpackung / Figura 1. Instrucciones para la apertura del envase
estéril / Afbeelding 1. nstructies voor het openen van de steriele verpakking /
Figura 1. Istruzioni per I'apertura della confezione sterile. /
Figur 1. Anvisningar fér ppnande av steril férpackning / Eik. 1. Odnyieg
avoiyuarog oreipag ouokeuaaoiag / Figur 1. Vejledning i &bning af den sterile
emballage / Figura 1. Instrugdes para a abertura da embalagem estéril
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Figure 2. Connect the cable to the catheter. / Figure 2. Brancher le céble sur
le cathéter. / Abbildung 2. Schlie3en Sie das Kabel an den Katheter an. /
Figura 2. Conecte el cable al catéter. / Afbeelding 2. Sluit de kabel aan op de
katheter. / Figura 2. Collegare il cavo al catetere. / Figur 2. Anslut kabeln till
katetern. / Eik. 2. Suvdéare 1o kaAwdio arov kabernpa. / Figur 2. Forbind
kablet til katetret. / Figura 2. Ligue o cabo ao cateter

- B

Figure 3. To disconnect the cable from the catheter, pull back on the grip ring
to release the lock. / Figure 3. Pour débrancher le cable du cathéter, tirer sur
la bague de serrage pour libérer le verrou. / Abbildung 3. Zum Abkoppeln des
Kabels vom Katheter, den Griffring nach hinten ziehen, um die Sperre zu
entriegeln. / Figura 3. Para desconectar el cable del catéter, tire hacia atras del
anillo de sujecién para liberar el cierre. / Afbeelding 3. Om de kabel uit de
katheter te halen, moet de klemring aan het ruwe oppervlak naar achter worden
getrokken, zodat de vergrendeling wordt opgeheven. / Figura 3. Per
scollegare il cavo dal catetere, ritrarre I'anello per sbloccare il cavo. /
Figur 3. For att koppla loss kabeln fran katetern, dra tillbaka greppringen for att
frigbra laset. / Eik. 3. [a va ammoouvoéoere 1o KaAwdio amrd Tov kabeTrpa,
1paBnére mpog 1a miow 10 SAKTUAIO CUYKPATNONG YIa va ATTEAEUBEPWTETE TNV
aopdAion. / Figur 3. For at frakoble kablet fra katetret, traekkes bagud i
griberingen for at frigare lasen. / Figura 3. Para desligar o cabo do cateter,
puxe o anel de aperto para tras para soltar o fecho
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Figure 4. Pull back on Tip Deflection Control to deflect tip./ Figure 4. Pour
incurver I'extrémité, faire glisser le curseur de déflexion de I'extrémité vers
l'arriere. / Abbildung 4. Zum Biegen der Spitze den Spitzenkriimmungsregler
nach hinten ziehen. / Figura 4. Para desviar la punta, mueva hacia atras el
control de deflexién de la punta. / Afbeelding 4. Om de tip te buigen, trekt u het
besturingsmechanisme voor tipbuiging naar achteren. / Figura 4. Tirare
indiietro il dispositivo di controllo deflessione della punta per deflettere la
punta. / Figur 4. Dra spetsens bdjningsreglage bakat for att béja spetsen. /
Eik. 4. l'a ekTpoth) Tou dkpou, TpaBréTe TPOG Ta TTiow TO XEIPIOTHPIO EAEYXOU
eKTPOTTHS GKpou. / Figur 4. Traek spidsens deflektionsstyr tilbage for at baje
spidsen. / Figura 4. Puxe o controlo de deflexdo da ponta para tras para
deflectir a ponta
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Figure 5. Push Tip Deflection Control forward to deflect tip in opposite
direction. / Figure 5. Pour incurver I'extrémité dans la direction opposée,
pousser le curseur de déflexion de I'extrémité vers I'avant. / Abbildung 5. Zum
Biegen der Spitze in die entgegengesetzte Richtung den
Spitzenkriimmungsregler nach vorne schieben. / Figura 5. Para desviar la
punta en la direccioén opuesta, mueva hacia delante el control de deflexiéon de
la punta. / Afbeelding 5. Om de tip in tegenovergestelde richting te buigen,
duwt u het besturingsmechanisme voor tipbuiging naar voren. /

Figura 5. Spingere in avanti il dispositivo di controllo deflessione della punta
per deflettere la punta nella direzione opposta. / Figur 5. Tryck spetsens
bdjningsreglage framat for att béja spetsen i motsatt riktning. / Eik. 5. [Na
EKTPOTTH) TOU GKPOU TTPOG TNV avriBeTn KarebBuvon, wonaTe TPOS Ta EUTTPOS TO
XelpioTrpio eAEyxou ekTpotrg dkpou. / Figur 5. Skub spidsens deflektionsstyr
fremad for at bgje spidsen i modsat retning. / Figura 5. Empurre o controlo de
deflexdo da ponta para a frente para deflectir a ponta na direcgao oposta

Figure 6. Rotate Tip Deflection Control and Curve Radius Control to maintain
tip position. / Figure 6. Pour maintenir la position de I'extrémité, faire tourner le
curseur de déflexion de I'extrémité et le curseur du rayon de courbure. /
Abbildung 6. Zum Beibehalten der Spitzenposition den
Spitzenkriimmungsregler und Kriimmungsradiusregler drehen. /
Figura 6. Para mantener la posicioén de la punta, gire el control de deflexién de
la punta y el control del radio de la curva. / Afbeelding 6. Om een bepaalde
tippositie te handhaven, draait u de besturingsmechanismen voor tipbuiging en
curvestraal. / Figura 6. Ruotare i dispositivi di controllo deflessione della punta
e di controllo del raggio di curvatura per mantenere fisse le posizioni. /
Figur 6. Vrid spetsens béjningsreglage och kurvradiereglaget for att
upprétthélla spetsens position. / Eik. 6. [a diaripnon g 6éong rou dkpou,
TTEPIOTPEYWTE TO XEIPITTHPIO EAEYXOU EKTPOTTAS GKPOU KAl TO XEIPITTHPIO EAEYXOU
akrtivag ¢ kautmuAng. / Figur 6. Drej spidsens deflektionsstyr og
vinkelradiusstyr for at fastholde spidsens position. / Figura 6. Para manter a
posigdo da ponta, rode o controlo de deflexdo da ponta e o controlo do raio da
curva
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Figure 7. Pull Curve Radius Control to increase the deflected curve radius. /
Figure 7. Tirer le curseur du rayon de courbure vers l'arriére pour augmenter
le rayon de courbure. / Abbildung 7. Zum VergréBern des Radius der
Kurvenkriimmung den Kurvenradiusregler zuriickziehen. / Figura 7. Para
aumentar el radio de deflexién de la curva, tire del control del radio de la
curva. / Afbeelding 7. Om de curvestraal te vergroten, trekt u het
besturingsmechanisme terug. / Figura 7. Tirare il dispositivo di controllo del
raggio di curvatura per aumentare il raggio. / Figur 7. Dra i kurvradiereglaget
for att 6ka bojningens kurvradie. / Eik. 7. [a auénan g aktivag g KaumuAng
EKTPOTTAG, TPABNETE TO XEIPIOTHPIO EAEYXOU aKTiVAS TNG KAUTTUANG. /
Figur 7. Treek vinkelradiusstyret tilbage for at @ge deflektionsvinklens radius. /
Figura 7. Puxe o controlo do raio da curva para aumentar o raio deflectido da
curva
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Figura 8. Rotate Lateral Deflection Control to apply lateral deflection. /
Figure 8. Pour appliquer une déflexion latérale, faire tourner le curseur de
déflexion latérale. / Abbildung 8. Zur seitlichen Kriimmung den
Lateralkriimmungsregler drehen. / Figura 8. Para aplicar deflexion lateral, gire
el control de deflexion lateral. / Afbeelding 8. Om laterale buiging toe te
passen, draait u het besturingsmechanisme voor laterale buiging. /
Figura 8. Ruotare il dispositivo di controllo deflessione laterale per deflettere
lateralmente la punta. / Figur 8. Vrid reglaget for lateral vinkling for att tillampa
lateral vinkling. / Eik. 8. la epapuoyn TAEUPIKAS EKTPOTTAG, TTEPIOTPEWTE TO
XEIPIOTHPIO EAEy)OU TTAEUPIKNG ekTPOTTNG. / Figur 8. Drej det laterale
deflektionsstyr for at anvende lateral deflektion. / Figura 8. Para aplicar uma
deflexéo lateral, rode o controlo de deflex&o lateral
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Description

The Medtronic RF Conductr steerable ablation catheter is a flexible,
radiopaque electrode ablation catheter constructed of extruded
polymer over stainless steel braid. The catheter is designed for
intracardiac radiofrequency (RF) ablation via the tip electrode and a
separate dispersive electrode, when connected to a Medtronic RF
power generator. The catheter may also be used for intracardiac
recording or stimulation.

Distal Tip Catheter Shaft Curve Radius Control

\ \ Flexible Distal Shaft /‘ K

Electrode Bands, Tip Deflection  Lateral Efﬁ;li?cl)r
Variable Number & Spacing Control Deflection
Control

*Not included on all models

Contents of package
The RF Conductr catheter is supplied sterile. The package contains
the following items:

= 1 RF Conductr catheter

= Product documentation

Indications for use

The RF Conductr catheter is intended for use with a Medtronic RF
power generator to deliver RF energy for intracardiac ablation of
accessory atrioventricular (AV) conduction pathways associated with
tachycardia, for the treatment of AV nodal re-entrant tachycardia, for
creation of complete AV block in patients with a difficult to control
ventricular response to an atrial arrhythmia, and for the treatment of
atrial flutter.

Contraindications
Contraindications for the RF Conductr ablation catheter include the
following conditions:

= Active sepsis

= Known sensitivity to heparin

= Blood clotting abnormalities

= Venous filtering device (Greenfield Filter)

= Use of a catheter in an obstructed or damaged vessel

RF Conductr Technical Manual English 11



The catheter is not recommended for use in patients who cannot
undergo standard anticoagulation protocol for left-sided cardiac
procedure, or who have had recent coagulopathy or embolic event.

The transeptal approach is contraindicated in patients with left atrial
thrombus or myxoma, or interatrial baffle or patch.

The retrograde transaortic approach is contraindicated in patients
with aortic valve replacement.

Warnings and precautions

General

Related product literature — Do not attempt to operate the
Medtronic ablation system or connect the ablation catheter to a
Medtronic RF generator prior to completely reading and
understanding the Medtronic ablation system technical manual and
the ablation catheter instructions for use.

System compatibility — Use the catheter with only a Medtronic
RF generator and accessories. The safety and use with other
RF generators or accessories has not been tested. Use only
Medtronic cables.

Qualified users — The catheter should be used only by or under the
supervision of physicians trained in ablation procedures using this
catheter and the Medtronic RF ablation generator.

Required use environment — Cardiac ablation procedures should
be performed only in a fully equipped electrophysiology laboratory.

Ablation therapy hazards

Serious adverse events — A number of serious adverse events
have been documented for catheter ablation procedures, including
pulmonary embolism; myocardial infarction; cerebrovascular
accident; cardiac damage, perforation, and tamponade; perforation
of the vasculature; and death. See the “Adverse events” section for
additional potential adverse events.

Left-sided ablation procedures — Patients undergoing left-sided
ablation procedures should be closely monitored during the
post-ablation period for clinical manifestations of infarction.

Distal pair electrode spacing of >2 mm — Catheters with distal pair
electrode spacing greater than 2 mm should not be used in the
ablation of septal accessory pathways or in the treatment of AV nodal
re-entrant tachycardia because of the potential for creating
inadvertent complete AV block.

Catheter manipulation and placement — Provide adequate
fluoroscopic visualization during catheter manipulation and
placement. During a transaortic approach, avoid placement of the
ablation catheter within the coronary vasculature. Do not use
excessive force to advance or withdraw the catheter when resistance
is encountered. Catheter placement and RF power application within
a coronary artery have been associated with myocardial infarction
and death.

12 English RF Conductr Technical Manual



X-ray and fluoroscopic exposure — Due to the x-ray beam
intensity and the duration of the fluoroscopic imaging during ablation
procedures, patients and laboratory staff may be subjected to acute
radiation injury and increased risk for somatic and genetic effects.
The long-term effects of protracted fluoroscopy have not been
established.

= Minimize x-ray exposure.

= Carefully consider the use of the device in pregnant women
and prepubescent children.

AV conduction — Closely monitor AV conduction during RF energy
delivery in patients undergoing AV node modification or septal
accessory pathway ablation. These patients may be at risk for
complete atrioventricular (AV) block. Immediately terminate energy
delivery if partial or complete AV block is noted.

Leakage current — Use only isolated amplifiers, pacing equipment,
and ECG equipment (IEC 60601-1 Type CF equipment) or patient
injury or death may occur. Leakage current from any connected
device to the patient must not exceed 10 yA under

any circumstances.

Catheter removal — See your Medtronic ablation system technical
manual for information concerning catheter removal following
generator shutdown.

Long-term risk — The long-term risks of lesions created by RF
ablation have not been established. In particular, any long-term
effects of lesions in proximity to the specialized conduction system or
coronary vasculature are unknown.

Emergency use - In the event of an emergency, do not use the
catheter to sustain the patient’s life. Patient death or injury may occur.

Flammable materials — Do not allow flammable material in the area
where RF ablation procedures are performed. The risk of igniting
flammable gases, flammable agents used for cleaning or disinfecting,
or other materials is inherent in the application of RF energy.

Placement of monitoring electrodes — Place all physiological
monitoring electrodes as far away as possible from the patient return
electrodes and their leads to avoid RF interference, which affects the
ability to interpret patient electrograms (EGMs).

Catheter storage and handling

Storage conditions — Store the catheter in normal operating room
temperatures and humidity levels and in a manner that protects the
integrity of the package and the sterile barrier. Keep dry. The catheter
has the following storage temperature limits: -30 °C (-22 °F) to 60 °C
(140 °F), up to 80% relative humidity.

Sterile package inspection — Inspect the sterile packaging and
catheter prior to use. If the sterile packaging or the catheter exhibits
damage, do not use the catheter. Contact your local Medtronic
representative.
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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.

Sterilization — Medtronic has sterilized the package contents using
irradiation before shipment. This device is for single use only and is
not intended to be resterilized.

Disposal of catheter — Dispose of the catheter according to hospital
biohazard requirements. If returning the catheter, contact your local
Medtronic representative.

Catheter handling and care —

= Do not excessively bend or kink the catheter. Excessive
bending or kinking may damage internal electrode wires and/or
distal tip shaping capabilities.

= Do not allow moisture onto the connectors on the catheter,
Medtronic RF generator, or cables. If the connectors get wet,
the system may not function correctly.

» Do not wipe the catheter with organic solvents, such as alcohol,
to maintain optimal patient safety and catheter electrode
integrity.

Procedure-related equipment use

Power limit — Medtronic recommends limiting the power output to no
more than 50 Watts on the RF power generator.

Low battery — Do not begin an ablation procedure if the LOW
BATTERY display is illuminated on the Medtronic RF generator.
Replace the battery.

Handling RF catheters during therapy — Do not touch the ablation
electrode of the RF catheter and the dispersive electrode at the same
time, especially while operating the Medtronic RF generator.
Operator injury may occur.

Use of RF energy near implanted devices — Implantable devices,
such as pacemakers and implantable cardioverter-defibrillators
(ICDs), may be inhibited or otherwise affected by RF energy. Refer to
the RF generator operator manual and the appropriate implantable
device technical manual for additional information.

Be aware of the following when using RF energy near implanted
devices:

= Keep external sources of pacing and defibrillation available
during ablation.

= Deactivate ICDs during the delivery of RF energy.

= Exercise extreme caution when delivering ablation energy in
close proximity to atrial or ventricular implanted leads.

= Perform complete implantable device testing before and
after ablation.
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Magnetic resonance imaging (MRI) — Catheter materials are not
compatible with magnetic resonance imaging (MRI).

DC energy — Do not deliver DC energy through the RF generator or
the catheter. Neither the RF generator nor the catheter were
designed to deliver DC energy. No testing has been performed on the
RF generator or the catheter regarding the delivery of DC energy.

Contact with other electrodes — Verify that the catheter tip
electrode is not in contact with electrodes of other catheters in the
heart, or heating of the other electrodes may occur during RF
energy delivery.

Sudden rise in impedance — Discontinue energy delivery if a
sudden rise in impedance is observed during the ablation procedure.
Examine the catheter ablation electrodes, and remove coagulum

if present.

Catheter performance — Bench testing of Medtronic RF catheters
demonstrated that they would withstand 25 RF energy deliveries
without any reduction in performance.

Clinical summary

Medtronic performed clinical studies using RF ablation systems.
Enroliment in the study was 683 patients. Please refer to the Atakr
Ablation System Technical Manual for a description of the clinical
background. The following summarizes the complications and
adverse events related to the clinical study.

There were 18 deaths reported among the 683 patients enrolled in
the study. None of the 18 deaths was judged by the investigators as
definitely related to the use of the Atakr RFCA System, but two
deaths were judged as possibly device related and a third as possibly
procedure related.

Device related complications were reported in 30 of the 683 patients
(4%) including unintentional AV block in 13 patients (1.9%),
pericardial effusion in 8 patients (1.2%), and cardiac tamponade in
3 patients (0.4%).

Permanent pacing was required in 1.6% (2/128) of septal accessory
pathway, 3.1% (1/32) of left posterior pathways, and 1.7% (4/238) of
AV nodal modification patients who experienced inadvertent partial or
complete AV block during the study.

Use the following instructions to view, download, print, or order the
Atakr Technical Manual from the Medtronic website:

1. Navigate your web browser to http://www.medtronic.com/
manuals.

Select United States for the location.
In the search field on the left side of the screen, type “Atakr”.
Click [Search].
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Adverse events

Adverse events reported in the literature associated with intracardiac
radiofrequency ablation include, but are not limited to:

Angina

Arrhythmias

Atrial lead dislodgement
Bacterial endocarditis
Bowel obstruction
Brachial plexus injury
Bradycardia

Cardiac tamponade
Cerebrovascular accident
Coronary artery spasm
Coronary sinus perforation
Death

Deep vein thrombosis

Dispersive pad site skin irritation or
burn

Femoral artery laceration

High CPK

Hypotension

Infected IV site

Infection

Inferior vena cava clot

Myocardial infarction

Nerve or blood vessel injury
Non-clinical ventricular tachycardia

Pericardial effusion
Pericarditis
Phlebothrombosis
Pleural effusion
Pneumonia

Polymorphic ventricular tachycardia
Proarrhythmia
Pulmonary embolism
Puncture site hematoma
Respiratory depression
Temperature elevation
Thrombophlebitis
Thrombus/embolic event
Transient ischemic attack
Thromboembolism

Unintended AV or bundle branch
block requiring new pacemaker

Valvular insufficiency
Vasovagal reaction
Ventricular fibrillation
Ventricular flutter
Ventricular tachycardia

Instructions for use

Read the Medtronic ablation system technical manual prior to using

or connecting the catheter.

General

1.

Inspect the catheter package before opening. The contents of
this package have been sterilized before shipment. Do not use
the contents if the package is open or damaged.

2. Use aseptic technique to remove the catheter from the package
and place it on a sterile work area (Figure 1).

3. Inspect the catheter carefully for electrode integrity and overall
condition. Do not use the catheter if the electrodes are loose,
misshapen, or otherwise visibly damaged.

4. Perform vascular access utilizing sterile technique. The
catheter may be used from femoral, brachial, subclavian, or
jugular access sites.

5.

16 English

Match the connector colors for proper cable to catheter
connection.
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Connect the cable (Figure 2): Align the cable connector arrows
with the raised indicator on the catheter connector. Insert the
cable into the catheter connector until it locks.

Disconnect the cable (Figure 3): Pull the large-diameter grip
ring on the cable connector back to release the lock.

Advance the catheter into the desired area of the heart using
fluoroscopic and ECG guidance.

Handle control operation

1.

Pull back on the Tip Deflection Control (Figure 4) to deflect the
tip of the catheter. The tip can be deflected up to 180°. To
deflect the tip in the opposite direction, push the Tip Deflection
Control forward (Figure 5). The tip can be deflected in the
opposite direction up to 90°.

Rotate the Tip Deflection Control clockwise for greater friction
and counter-clockwise for less friction (Figure 6) to adjust the
force needed to maintain the tip position.

Pull back on the Curve Radius Control (Figure 7) to increase
the deflected curve radius. To decrease the deflected curve
radius, push the Curve Radius Control forward.

Rotate the Curve Radius Control clockwise for greater friction
and counter-clockwise for less friction (Figure 6) to adjust the
force needed to maintain the curve radius.

Turn the Lateral Deflection Control clockwise or counter-
clockwise to rotate the tip laterally up to 45° in either direction
(Figure 8).

Before withdrawing the catheter, re-align the marks on the
Lateral Deflection Control, push the Tip Deflection Control
forward and verify by fluoroscopy that the tip is in a neutral
position.

Specifications

Catheter size 2.3 mm (0.09 in.; 7 French)
Usable length 110 cm (43.0 in.)

Number of electrodes 4

Electrode spacing 2mm, 5mm, 2 mm

Distal electrode size 8.0 mm (0.31in.)

Curve reach

Model: 07886042, 07886044 40 - 60 mm (1.57 in.- 2.36 in.)
Model: 07887533, 07887544 55 -75 mm (2.16in.- 2.95in.)
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Medtronic limited warranty

For complete warranty information, see accompanying warranty
document.

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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Description

Le cathéter d'ablation orientable RF Conductr de Medtronic est un
cathéter d'ablation a électrode flexible, radio-opaque, composé d'un
fil torsadé en acier inoxydable recouvert de polymeére extrudé. Le
cathéter est destiné a I'ablation endocavitaire a radiofréquence (RF)
utilisant I'électrode distale et une électrode indifférente séparée,
connecté au générateur RF de Medtronic. Le cathéter peut
également étre utilisé a des fins d’enregistrement ou de stimulation
endocavitaire.

Curseur du rayon de

/distale / courbure” /
\ \ Tige distale flexible f \

Extrémité Tige du cathéter

Connecteur
Bandes d'électrode, Curseur de Curseur de electrique
nombre et espacement variables ~ déflexion de  déflexion
I'extrémité latérale

*Non inclus sur tous les modéles

Contenu de I’emballage
Le cathéter RF Conductr est livré stérile. L'emballage contient les
éléments suivants :

= 1 cathéter RF Conductr

= Documentation du produit

Indications

Le cathéter RF Conductr est destiné a étre utilisé avec un générateur
RF de Medtronic pour délivrer de I'énergie RF a des fins d'ablation
endocavitaire des voies de conduction auriculoventriculaire (AV)
accessoires associées a une tachycardie pour le traitement de la
tachycardie par réentrée nodale AV, pour la création d'un bloc AV
complet chez les patients présentant une réponse ventriculaire a une
arythmie atriale difficile a contréler, et pour le traitement de flutter
atrial.

Contre-indications
Le cathéter d'ablation RF Conductr est contre-indiqué dans les
conditions suivantes :

= Sepsis actif

= Sensibilité connue a I'héparine

= Anomalies de la coagulation sanguine

= Dispositif de filtrage veineux (filire Greenfield)

= Utilisation d'un cathéter dans un vaisseau obstrué ou lésé
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L'utilisation du cathéter n'est pas recommandée chez les patients ne
pouvant pas suivre un protocole d'anticoagulation standard pour une
procédure cardiaque du c6té gauche, ou ayant récemment eu une
coagulopathie ou une manifestation embolique.

L'approche transseptale est contre-indiquée chez des patients
présentant un thrombus ou un myxome de I'oreillette gauche, ou un
patch ou une prothése interauriculaire.

L'approche transaortique antérograde est contre-indiquée chez les
patients ayant subi un remplacement valvulaire aortique.

Avertissements et précautions

Généralités

Documentation des produits connexes — Ne pas utiliser le
systéme d’ablation de Medtronic ou connecter le cathéter d’ablation
au générateur RF de Medtronic avant d’avoir complétement lu et

compris le manuel technique du systéme d'ablation de Medtronic et
le mode d'emploi du cathéter d'ablation.

Compatibilité du systéme — Utiliser exclusivement le cathéter avec
un générateur RF de Medtronic et les accessoires. La sécurité et
I'utilisation avec d'autres générateurs RF ou accessoires n'ont pas
été testées. Utiliser exclusivement des cables de Medtronic.

Utilisateurs qualifiés — Le cathéter ne doit étre utilisé que par des
médecins formés aux procédures d'ablation ou sous leur contréle,
faisant appel a ce cathéter et au générateur d'ablation RF de
Medtronic.

Environnement d'utilisation requis — Toutes les procédures
d'ablation doivent se dérouler uniquement dans un laboratoire
d'électrophysiologie diment équipé.

Risques liés au traitement par ablation

Evénements indésirables graves — Un certain nombre
d'événements indésirables graves ont été décrits pour les
procédures d'ablation par cathéter, parmi lesquels : embolie
pulmonaire, infarctus du myocarde, accident cérébrovasculaire,
Iésions cardiaques, perforation et tamponnade, perforation du tissu
vasculaire et décés. Voir le paragraphe “Evénements indésirables”
pour connaitre les autres événements indésirables potentiels.

Procédures d'ablation du c6té gauche - Les patients subissant
une ablation dans la partie gauche du cceur doivent faire I'objet d’'une
surveillance étroite aprées I'ablation pour déceler d’éventuelles
manifestations cliniques d’infarctus.

Espacement de la paire d'électrodes distales >2 mm - Les
cathéters ayant un espacement de la paire d'électrodes distales
supérieur a 2 mm ne doivent pas étre utilisés pour I'ablation des voies
septales accessoires ou le traitement d'une tachycardie par réentrée
nodale AV en raison du risque de création accidentelle d'un bloc AV
complet.
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Manipulation et positionnement du cathéter — La visualisation
par radioscopie doit étre suffisante pendant la manipulation et la mise
en place du cathéter. Dans le cas d'une approche transaortique,
éviter de placer le cathéter d'ablation dans la vascularisation
coronarienne. En cas de résistance, ne pas forcer pour faire avancer
ou retirer le cathéter. La mise en place du cathéter et I'application
d'énergie radiofréquence dans une artere coronaire ont été
associées a des infarctus du myocarde et a des décés.

Exposition aux rayons X et a la fluoroscopie — En raison de
I'intensité du faisceau de rayons X et de la durée de I'imagerie
radioscopique au cours des procédures d'ablation, les patients et le
personnel de laboratoire peuvent subir des Iésions aigués dues aux
rayonnements et courir un risque accru d'effets somatiques et
génétiques. Les effets a long terme d'une radioscopie prolongée
n'ont pas été établis.

» Minimiser I'exposition aux rayons X.

= |l convient de tenir particulierement compte des risques
potentiels avant toute utilisation de I'équipement chez les
femmes enceintes et les enfants prépubeéres.

Conduction AV - Surveiller attentivement la conduction AV lors de
la délivrance d'énergie RF chez les patients subissant une
modification AV nodale ou une ablation des voies septales
accessoires. Un danger potentiel de bloc auriculoventriculaire (AV)
existe chez ces patients. Interrompre immédiatement la délivrance
d'énergie en cas de bloc AV partiel ou complet.

Courant de fuite — Utiliser uniguement des amplificateurs,
équipements de stimulation et équipements d'ECG isolés
(équipement de type CF selon CEI 60601-1) pour ne pas provoquer
des blessures chez le patient, voire le décés. Le courant de fuite d'un
appareil quelconque raccordé au patient ne doit en aucune cas
dépasser 10 pA.

Retrait du cathéter — Consulter le manuel technique du systéme
d'ablation de Medtronic pour obtenir des informations quant au retrait
du cathéter a la suite d'un arrét du générateur.

Risque a long terme — Les risques a long terme de Iésions créées
par I'ablation RF n'ont pas été établis. En particulier, les effets a long
terme des lésions a proximité du systéme de conduction spécialisé
ou de la vascularisation coronarienne ne sont pas connus.

Utilisation d'urgence — En cas d'urgence, ne pas utiliser le cathéter
pour maintenir le patient en vie. Celui-ci pourrait en mourir ou étre
blessé.

Matiéres inflammables — Ne pas laisser de matiéres inflammables
dans la zone ou les procédures d'ablation RF sont effectuées. Il
existe un risque d’inflammation des gaz, des agents inflammables
utilisés pour le nettoyage et la désinfection ou d'autres matiéres
pendant l'utilisation de I'énergie RF.
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Mise en place des électrodes de surveillance — Placer toutes les
électrodes de surveillance physiologique aussi loin que possible des
électrodes de retour du patient et de leurs cables afin d'éviter les
interférences RF qui affectent l'interprétation des électrogrammes du
patient (EGM).

Stockage et manipulation du cathéter

Conditions de stockage — Stocker le cathéter a des températures
ambiantes et des niveaux d'humidité normaux et de maniere a
protéger l'intégrité de 'emballage et de la barriére stérile. Conserver
dans un endroit sec. Les limites de température de stockage du
cathéter sont les suivantes : -30 °C (-22 °F) a 60 °C (140 °F),
humidité relative maximum de 80%.

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.

A usage unique exclusivement — Ce dispositif est destiné a un
patient unique et doit étre 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 I'intégrité de la structure du dispositif et/ou de le
contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou
le déces du patient.

Stérilisation — Medtronic a stérilisé le contenu de I'emballage par
irradiation avant I'expédition. Ce dispositif est réservé a un usage
unique et n'est pas destiné a étre restérilisé.

Elimination du cathéter — Eliminer le cathéter conformément aux
exigences hospitaliéres relatives aux objets contaminés. En cas de
retour du cathéter, contacter le représentant de Medtronic.

Manipulation et entretien du cathéter —

= Ne pas courber ou plier excessivement le cathéter. Une
incurvation excessive ou un entortillement du cathéter peut
endommager les fils conducteurs internes et/ou la flexibilité de
I'extrémité distale.

= Eviter que les connecteurs du cathéter, le générateur RF de
Medtronic ou les cables rentrent en contact avec I'humidité. Si
les connecteurs sont humides, ils pourront entrainer un
dysfonctionnement du systéme.

= Afin d'assurer la sécurité optimale du patient et l'intégrité du
cathéter, ne pas rincer le cathéter a l'aide de solvants
organiques tels que I'alcool.

Utilisation de I'équipement liée a la procédure

Limite de puissance — Medtronic recommande de limiter a 50 watts
maximum la puissance de sortie du générateur RF.

Batterie faible — Ne pas entamer une ablation si le t¢émoin LOW
BATTERY (batterie faible) s'allume sur le générateur RF de
Medtronic. Remplacer la batterie.
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Manipulation des cathéters RF pendant le traitement — Ne pas
toucher simultanément I'électrode d'ablation du cathéter RF et
I'électrode indifférente, surtout lors de la manipulation du
générateur RF de Medtronic. Ceci peut entrainer des lésions chez
I'opérateur.

Utilisation de I'énergie RF a proximité de dispositifs implantés —
Les dispositifs implantables, tels que stimulateurs cardiaques et
défibrillateurs automatiques implantables (DAI), peuvent étre inhibés
ou affectés de toute autre maniere par I'énergie RF. Consulter le
manuel d'utilisation du générateur RF et le manuel technique du
dispositif implantable correspondant pour des informations
supplémentaires.

Lors de I'utilisation d'énergie RF a proximité de dispositifs implantés,
il est important de :

= Tenir une défibrillation externe et une stimulation de secours
immédiatement disponibles lors de I'implantation.

= Désactiver les DAl pendant la délivrance d'énergie RF.

= Faire preuve d'une extréme prudence lorsque I'énergie
d'ablation est délivrée a proximité étroite de sondes
auriculaires ou ventriculaires implantées.

= Réaliser une analyse compléte des dispositifs implantés avant
et apres I'ablation.

Imagerie par résonance magnétique (IRM) — Les matériaux du
cathéter ne sont pas compatibles avec I'imagerie par résonance
magnétique (IRM).

Energie CC — Ne pas utiliser le générateur RF ou le cathéter pour
délivrer de I'énergie CC. Ni le générateur RF ni le cathéter n'ont été
congus pour délivrer de I'énergie CC. Aucun test n'a été effectué sur
le générateur RF ou le cathéter concernant la délivrance

d'énergie CC.

Contact avec les autres électrodes — Vérifier que I'électrode de
I'extrémité distale du cathéter n'est pas en contact avec les
électrodes d'autres cathéters dans le coeur, au risque de surchauffe
des autres électrodes durant la délivrance de I'énergie RF.

Augmentation soudaine de I'impédance — La délivrance d'énergie
doit étre interrompue si une élévation soudaine de I'impédance est
observée pendant I'ablation. Il convient d'examiner les électrodes
d'ablation du cathéter afin d'6ter tout thrombus le cas échéant.

Performance du cathéter — Des essais en laboratoire sur les
cathéters RF de Medtronic ont démontré qu'ils pouvaient supporter
25 délivrances d'énergie RF sans que leur performance ne s'en
trouve réduite.
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Résumé clinique

Medtronic a réalisé des études cliniques utilisant les systémes
d'ablation RF. 683 patients ont été recrutés pour I'étude. Se reporter
au manuel technique du systéme d'ablation Atakr pour une
description du contexte clinique. Les complications et effets
indésirables associés a I'étude clinique sont résumés ci-dessous.

18 déces ont été signalés sur les 683 patients recrutés pour I'étude.
Selon les investigateurs, aucun de ces 18 décés n'était lié avec
certitude a I'utilisation du systéme d'ablation cardiaque RF Atakr,
mais deux décés étaient peut-étre liés au dispositif et un troisieme a
la procédure.

Des complications liées au dispositif ont été signalées chez 30 des

683 patients (4%), dont un bloc AV non intentionnel chez 13 patients
(1,9%), un épanchement péricardique chez 8 patients (1,2%) et une
tamponnade cardiaque chez 3 patients (0,4%).

Une stimulation permanente a été nécessaire pour 1,6% (2/128) des
voies accessoires septales, 3,1% (1/32) des voies postérieures
gauches et 1,7% (4/238) des modifications nodales AV chez les
patients ayant subi un bloc AV partiel ou complet accidentel au cours
de I'étude.

Suivre les instructions ci-apres pour visualiser, télécharger, imprimer
ou commander le manuel technique Atakr sur le site de Medtronic :

1. Accéder avec le navigateur web au site
http://www.medtronic.com/manuals.

Sélectionner les Etats-Unis comme domicile.

Introduire "Atakr" dans le champ "Search" (Rechercher) sur le
coté gauche de I'écran.

4. Cliquer sur [Search](Rechercher).
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Evénements indésirables

Adverse events reported in the literature associated with intracardiac
radiofrequency ablation include, but are not limited to:

Angine

Arythmies

Déplacement de la sonde auriculaire
Endocardite bactérienne
Obstruction intestinale

Lésion du plexus brachial
Bradycardie

Tamponnade cardiaque

Accident cérébrovasculaire
Spasmes des artéres coronaires
Perforation du sinus coronaire
Déces

Thrombose des veines profondes

Irritation ou brdlure de la peau au
niveau du site de la plaque de
référence

Déchirure de l'artére fémorale

Taux de CPK élevé

Hypotension artérielle

Infection du site IV

Infection

Caillot dans la veine cave inférieure
Infarctus du myocarde

Lésion des nerfs ou des vaisseaux
sanguins

Tachycardie ventriculaire non clinique

Epanchement péricardique
Péricardite
Phlébothrombose
Epanchement pleural
Pneumonie

Tachycardie ventriculaire
polymorphe

Pro-arythmie

Embolie pulmonaire
Hématome du site de ponction
Dépression respiratoire
Elévation de température
Thrombophlébite

Manifestation thrombotique ou
embolique

Attaque ischémique transitoire
Thrombo-embolie

Bloc AV ou bloc de branche non
intentionné requérant un nouveau
stimulateur

Insuffisance vasculaire
Réaction vasovagale
Fibrillation ventriculaire
Flutter ventriculaire
Tachycardie ventriculaire

Instructions d’utilisation

Lire le manuel technique du systéme d’ablation de Medtronic avant
d’utiliser ou de connecter le cathéter.

Généralités

1. Examiner I'emballage du cathéter avant I'ouverture. Le contenu
de cet emballage a été stérilisé avant sa livraison. Ne pas en
utiliser le contenu si I'emballage a été ouvert ou endommagé.

2. De fagon aseptique, retirer le cathéter de son emballage et le
placer sur le champ stérile (Figure 1).

3. Examiner attentivement le cathéter pour s’assurer de son état
général et de lintégrité des électrodes. Ne pas utiliser le
cathéter si les électrodes sont desserrées, déformées ou

visiblement endommagées.
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Créer un accés vasculaire en utilisant une technique stérile. Le
cathéter peut étre utilisé a partir des sites d’accés fémoraux,
brachiaux, sous-claviers ou jugulaires.

Les couleurs des connecteurs doivent coincider pour permettre
une connexion correcte des cables au cathéter.

Connexion du cable (Figure 2) : Aligner les fleches du
connecteur du cable, avec I'indicateur surélevé, sur le
connecteur du cathéter. Insérer le cable dans le connecteur du
cathéter jusqu’a ce qu'il soit verrouillé.

Déconnexion du cable (Figure 3) : Tirer sur le grand anneau de
serrage du connecteur du cable afin de relacher le systeme de
verrouillage.

Faire progresser le cathéter jusqu'au site intracardiaque désiré
sous contrble radioscopique et ECG.

Manipulation de la poignée

1.

Faire glisser le curseur de déflexion de I'extrémité (Figure 4)
vers l'arriere pour incurver I'extrémité du cathéter. Le rayon de
courbure de I'extrémité peut étre ajusté a un maximum de 180°.
Pour défléchir I'extrémité dans la direction opposée, pousser le
curseur de déflexion de I'extrémité vers l'avant (Figure 5). La
déflexion de I'extrémité dans la direction opposée peut aller
jusqu'a 90°.

Faire pivoter le curseur de déflexion de I'extrémité dans le sens
des aiguilles d'une montre pour augmenter le degré de force
nécessaire ou dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pour le réduire (Figure 6) et régler ainsi la force nécessaire
pour maintenir la position de I'extrémité.

Tirer le curseur du rayon de courbure (Figure 7) vers l'arriére
pour augmenter le rayon de courbure. Pour diminuer le rayon
de courbure, pousser le curseur du rayon de courbure vers
l'avant.

Faire pivoter le curseur du rayon de courbure dans le sens des
aiguilles d'une montre pour augmenter le degré de force
nécessaire ou dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pour le réduire (Figure 6) et régler ainsi la force nécessaire
pour maintenir le rayon de courbure.

Pour appliquer sur I'extrémité une rotation latérale maximum
de 45° dans un sens ou dans l'autre (Figure 8), faire pivoter le
curseur de déflexion latérale dans le sens des aiguilles d'une
montre ou en sens inverse.

Préalablement au retrait du cathéter, réaligner les repéres
situés sur le curseur de déflexion latérale, pousser le curseur
de déflexion de I'extrémité vers I'avant, et vérifier par
radioscopie que I'extrémité se trouve en position neutre.
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Caractéristiques techniques

Taille du cathéter 2,3 mm (0,09 pouce ; 7 French)
Longueur utile 110 cm (43,0 pouces)

Nombre d'électrodes 4

Espacement des électrodes 2mm, 5mm, 2 mm

Dimension de I'électrode distale 8,0 mm (0,31 pouce)
Rayon de courbure
Modele : 07886042, 07886044 40 - 60 mm
(1,57 pouce - 2,36 pouces)

Modele : 07887533, 07887544 55 - 75 mm
(2,16 pouces - 2,95 pouces)
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Garantie limitée de Medtronic

Pour des informations détaillées sur la garantie, voir le document de
garantie joint.

Service technique

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 propose
également une assistance technique aux utilisateurs. 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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Beschreibung

Der steuerbare Medtronic RF Conductr Ablationskatheter ist ein
flexibler, strahlenundurchlassiger Elektrodenablationskatheter, der
aus extrudiertem Polymer auf einer Edelstahlummantelung besteht.
Der Katheter ist fir den Einsatz im Rahmen einer intrakardialen
Hochfrequenzablation (HF) Gber die Elektrodenspitze und eine
separate dispersive Elektrode bestimmt und wird an den Medtronic
HF-Generator angeschlossen. Der Katheter kann auch zur
intrakardialen Aufzeichnung oder Stimulation verwendet werden.

Distale Katheterschaft Krimmungsradiusregler

/ Spitze / /
\ \ Flexibler distaler Schaft f \
Elektrisches

Elektrodenbander, variable Spitzenkrim-  Lateralkrim- )
’ Anschlussteil
Anzahl und variabler Abstand ~mungsregler ~ mungsregler

*Nicht bei allen Modellen vorhanden.

Inhalt der Verpackung
Der RF Conductr Katheter wird steril geliefert. Die Verpackung
enthalt folgende Komponenten:

= 1 RF Conductr Katheter

= Produktdokumentation

Indikationen

Der RF Conductr Katheter ist flr die Verwendung mit einem
Medtronic HF-Generator bestimmt und dient zur Abgabe von
HF-Energie im Rahmen einer intrakardialen Hochfrequenzablation
von akzessorischen atrioventrikularen (AV) Leitungsbahnen bei
Tachykardie zur Behandlung einer AV-Knoten-Reentry-Tachykardie,
zur Schaffung eines totalen AV-Blocks bei Patienten mit
Schwierigkeiten bei der Steuerung der ventrikuldren Reaktion auf
atriale Arrhythmien sowie zur Behandlung von Vorhofflattern.

Kontraindikationen
Fir den steuerbaren RF Conductr Ablationskatheter gelten folgende
Kontraindikationen:

= aktive Sepsis

= bekannte Empfindlichkeit gegentber Heparin

= Blutgerinnungsanomalien

= Venenfilter-Vorrichtung (Greenfield-Filter)

= Katheterplatzierung in einem verschlossenen oder
beschadigten Gefaly
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Es wird davon abgeraten, den Katheter bei Patienten zu verwenden,
bei denen keines der gangigen Antikoagulationsprotokolle fiir
linksseitige Verfahren angewandt werden kann, oder bei denen

vor kurzem eine Koagulopathie oder ein embolisches Ereignis
aufgetreten ist.

Die transseptale Methode ist bei Patienten mit linksatrialem
Thrombus oder Myxom oder einem interatrialen Baffle oder
Patch kontraindiziert.

Die retrograde Methode durch die Aorta ist bei Patienten mit
Aortenklappenersatz kontraindiziert.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Allgemein

Zugehorige Produktdokumentation — Vor Inbetriebnahme des
Medtronic Ablationssystems bzw. Anschluss des Ablationskatheters
an einen Medtronic HF-Generator miissen die Gebrauchsanweisung
fir das Medtronic Ablationssystem und die Bedienungsanleitung fiir
den Ablationskatheter komplett gelesen und verstanden werden.

Systemkompatibilitat — Der Katheter darf nur mit einem
HF-Generator und Zubehdrteilen von Medtronic verwendet werden.
Die Sicherheit und Verwendung mit anderen HF-Generatoren oder
Zubehorteilen wurden nicht gepruft. AusschlieRlich Kabel von
Medtronic verwenden.

Qualifikation des Anwenders — Der Katheter darf nur von einem
Arzt oder unter Aufsicht eines Arztes verwendet werden, der in
Ablationsverfahren unter Verwendung dieses Katheters und des
Medtronic HF-Ablationsgenerators geschult ist.

Anforderungen an die Einsatzumgebung — Kardiale
Ablationsverfahren dirfen nur in voll ausgeristeten
Elektrophysiologie-Labors durchgefiihrt werden.

Gefahren der Ablationstherapie

Schwerwiegende Komplikationen — Bei der Katheterablation
wurde eine Reihe schwerwiegender Komplikationen dokumentiert,
z. B. Lungenembolie, Myokardinfarkt, Schlaganfall, Verletzung,
Perforation und Tamponade des Herzens, Perforation von Gefallen
und Tod. Weitere mogliche Komplikationen entnehmen Sie bitte dem
Abschnitt ,Komplikationen®.

Linksseitige Ablation — Patienten, die sich einer linksseitigen
Ablation unterziehen, missen nach der Ablation im Hinblick auf
eventuelle klinische Anzeichen eines Infarkts genauestens
Uberwacht werden.

Abstand zwischen distalem Elektrodenpaar >2 mm - Katheter,
bei denen der Abstand zwischen dem distalen Elektrodenpaar mehr
als 2 mm betragt, dirfen nicht zur Ablation septal gelegener
akzessorischer Bahnen oder zur Behandlung einer AV-Knoten-
Reentry-Tachykardie verwendet werden, da die Gefahr der
unbeabsichtigten Schaffung eines totalen AV-Blocks besteht.

30 Deutsch RF Conductr Gebrauchsanweisung



Verschieben und Platzieren des Katheters — Das Verschieben
und Platzieren des Katheters darf nur unter adaquater
Durchleuchtungskontrolle erfolgen. Beim Verschieben durch die
Aorta muss der Katheter vorsichtig gefiihrt werden, um eine
Verletzung, Perforation oder Tamponade des Herzens zu vermeiden.
Den Katheter nicht gewaltsam vorschieben bzw. zuriickziehen, wenn
ein Widerstand spirbar ist. Die Platzierung des Katheters und die
Verwendung von Hochfrequenzstrom (HF-Strom) innerhalb einer
Koronararterie wurden mit Myokardinfarkt und Tod in Verbindung
gebracht.

Strahlenbelastung durch Réntgen und Fluoroskopie — Aufgrund
der Intensitat der Réntgenstrahlen und der Dauer der
Roéntgendurchleuchtung wahrend Ablationsverfahren kdnnen der
Patient und das Laborpersonal einer akuten Strahlenschadigung und
einem erhdéhten Risiko somatischer und genetischer Auswirkungen
ausgesetzt sein. Die Langzeitfolgen einer langer andauernden
Roéntgendurchleuchtung sind nicht bekannt.

= Die Anwendung von Rontgenstrahlen sollte auf ein Minimum
reduziert werden.

= Der Einsatz dieses Katheters bei schwangeren Patientinnen
und Kindern vor der Pubertat ist sorgfaltig zu Uberlegen.

AV-Uberleitung — Wahrend der Abgabe von HF-Energie muss die
AV-Uberleitung bei Patienten, die sich einer Modifikation des AV-
Knotens oder einer Ablation einer septal gelegenen akzessorischen
Bahn unterziehen, genauestens Uberwacht werden. Bei diesen
Patienten besteht das Risiko eines totalen atrioventrikularen (AV)
Blocks. Bei Feststellung eines partiellen oder totalen AV-Blocks ist
die Energieabgabe sofort zu beenden.

Kriechstrom — Verwenden Sie ausschlieRlich isolierte Verstéarker,
Stimulationsgerate und EKG-Gerate (Gerate vom Typ CF gemaf
IEC 60601-1), andernfalls besteht Verletzungs- oder Lebensgefahr
fur den Patienten. Kriechstrome aus mit dem Patienten verbundenen
Geraten durfen unter keinen Umstanden 10 pA Ubersteigen.

Entfernen des Katheters — Informationen zum Entfernen des
Katheters nach einer Abschaltung des Generators finden Sie in
der Gebrauchsanweisung fiir das Medtronic Ablationssystem.

Langzeitrisiko — Die Langzeitrisiken von Lasionen durch die
HF-Ablation sind nicht hinreichend erforscht. Insbesondere sind
die langfristigen Auswirkungen von Lasionen in der Nahe des
spezialisierten Reizleitungssystems oder der KoronargefalRe nicht
bekannt.

Anwendung in Notsituationen — Im Falle einer Notsituation darf
der Katheter nicht im Rahmen lebensrettender MaRnahmen
verwendet werden. Tod oder Verletzung des Patienten kénnen die
Folge unsachgemafRer Verwendung des Katheters sein.

Entflammbare Materialien — Entflammbare Materialien aus dem
Bereich, in dem ein HF-Ablationsverfahren durchgeflhrt wird, fern
halten. Bei der Anwendung von HF-Energie besteht die Gefahr einer
Entziindung von entflammbaren Gasen, Reinigungs- oder
Desinfektionssubstanzen oder anderen Materialien.
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Platzierung der Uberwachungselektroden — Alle physiologischen
Uberwachungselektroden so weit wie méglich von den
Neutralelektroden und dazugehérigen Kabeln entfernt positionieren,
um HF-Interferenzen zu vermeiden, die die korrekte Interpretation
von Elektrogrammen (EGM) behindern kénnten.

Lagerung und Handhabung des Katheters

Lagerbedingungen — Der Katheter sollte bei normaler OP-
Raumtemperatur und normaler Feuchtigkeit so aufbewahrt werden,
dass die Unversehrtheit der Packung und der sterilen Auflage
gewahrt bleiben. Trocken aufbewahren. Fir die
Lagerungstemperatur des Katheters gelten die folgenden
Grenzwerte: -30 °C (-22 °F) bis 60 °C (140 °F); maximale relative
Luftfeuchtigkeit: 80 %.

Uberpriifen der Sterilverpackung — Die Sterilverpackung und den
Katheter vor der Verwendung tberprifen. Wenn die Sterilverpackung
oder der Katheter Anzeichen einer Beschadigung aufweisen, darf der
Katheter nicht verwendet werden. Setzen Sie sich in diesem Fall bitte
mit Ihrem Medtronic Reprasentanten in Verbindung.

Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt — Dieses Produkt darf
nur fur jeweils ein Verfahren und nur bei jeweils einem Patienten
verwendet werden. Das Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder zum Zwecke der Wiederverwendung resterilisieren. Durch
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann die
strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigt werden und eine
Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen, zur
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Sterilisation — Der Inhalt der Packung wurde von Medtronic vor dem
Versand durch Bestrahlung sterilisiert. Dieses Gerat ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden.

Entsorgung des Katheters — Den Katheter unter Einhaltung der
Vorschriften des Krankenhauses fir biologisches Gefahrgut
entsorgen. Vor einer etwaigen Riicksendung des Katheters bitte
zuerst mit Medtronic Ricksprache halten.

Handhabung und Pflege —

= Der Katheter darf nicht ibermaRig gebogen oder geknickt
werden. UberméRiges Biegen und Knicken des Katheters kann
die internen Elektrodenkabel beschadigen und/oder die
Biegefahigkeit der distalen Elektrodenspitze beeintrachtigen.

» Es darf keine Feuchtigkeit in die Anschlussteile des Katheters,
in den Medtronic HF-Generator oder die Kabel gelangen.
Andernfalls ist die ordnungsgemafie Funktion des Systems
nicht gewabhrleistet.

= Zur Gewahrleistung der hochsten Patientensicherheit und der
Unversehrtheit der Katheterelektrode darf der Katheter nicht
mit organischen Lésemitteln, wie z. B. Alkohol, gereinigt
werden.
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Die Arbeit mit dem Gerat

Maximale Leistungsabgabe — Medtronic empfiehlt, die
Leistungsabgabe des HF-Generators auf maximal 50 Watt zu
beschranken.

Batterie schwach — Mit dem Ablationsverfahren nicht beginnen,
wenn im Anzeigefeld des Medtronic HF-Generators die Meldung
LOW BATTERY (Batterie schwach) aufleuchtet. In diesem Fall die
Batterie austauschen.

Beriihren von HF-Kathetern wahrend einer Therapiesitzung —
Niemals gleichzeitig die Ablationselektrode des HF-Katheters und
die dispersive Elektrode beriihren, insbesondere nicht bei
eingeschaltetem Medtronic HF-Generator. Es besteht
Verletzungsgefahr.

Anwendung von HF-Energie in der Nahe von implantierten
Geraten — Implantierbare Gerate, wie z. B. Herzschrittmacher
oder implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs), kdnnen
durch HF-Energie inhibiert oder anderweitig in ihrer Funktion
beeintrachtigt werden. Nahere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des HF-Ablationsgenerators und in der
Gebrauchsanweisung des entsprechenden implantierbaren Gerats.
Bei der Verwendung von HF-Strom in der Nahe von implantierten
Geraten ist Folgendes zu beachten:

=  Wahrend der Ablation miissen externe Stimulations- und
Defibrillationsgerate bereitgehalten werden.

» |CD-Geréate sind wahrend der Abgabe von HF-Energie
abzuschalten.

= AuRerste Vorsicht ist geboten, wenn Ablationsenergie in
unmittelbarer Nahe von implantierten atrialen oder
ventrikularen Elektroden abgegeben wird.

= Vor und nach der Ablation sollte eine umfassende
Funktionsprifung des implantierten Gerats durchgefihrt
werden.

Magnetresonanztomografie (MRT) — Das Kathetermaterial darf
keiner Magnetresonanztomografie (MRT) ausgesetzt werden.

Gleichstrom — Es darf keine Abgabe von Gleichstromenergie
durch den HF-Generator oder den Katheter erfolgen. Weder

der HF-Generator noch der Katheter sind zur Abgabe von
Gleichstromenergie ausgelegt. Der HF-Generator und der Katheter
wurden nicht hinsichtlich der Abgabe von Gleichstromenergie
gepriift.

Kontakt mit anderen Elektroden — Es muss sichergestellt werden,
dass die Elektrode an der Katheterspitze nicht die Elektroden der
anderen Katheter im Herzen berihrt, da sich die anderen Elektroden
bei der Abgabe der HF-Energie erwarmen kénnten.
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Pl6tzlicher Impedanzanstieg — Im Falle eines plétzlichen
Impedanzanstiegs wahrend des Ablationsverfahrens muss die
Energieabgabe abgebrochen werden, und die Ablationselektroden
des Katheters miissen auf Koagula untersucht werden. Eventuell
vorhandene Koagula entfernen.

Leistungsfahigkeit des Katheters — Priifstandversuche haben
gezeigt, dass Medtronic HF-Katheter 25 Mal zur Abgabe von
HF-Energie verwendet werden kénnen, ohne dass die Leistung
beeintrachtigt wird.

Uberblick iiber die klinische Erprobung

Medtronic hat einige klinische Studien mit HF-Ablationssystemen
durchgefiihrt. Insgesamt nahmen 683 Patienten an der Studie teil.
Klinische Hintergrundinformationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir das Atakr Ablationssystem. Im Folgenden
werden die Komplikationen und Nebenwirkungen, die wahrend der
klinischen Studie auftraten, zusammengefasst.

Insgesamt gab es unter den 683 Probanden der Studie

18 Todesfalle. Bei keinem der 18 Todesfalle urteilten die Prifarzte,
dass ein definitiver Zusammenhang mit der Verwendung des Atakr
HF-Katheterablationssystems bestand, bei zwei Todesfallen wurde
jedoch ein méglicher Zusammenhang mit dem Gerat und bei einem
dritten Todesfall ein méglicher Zusammenhang mit dem Verfahren
festgestellt.

Geratebedingte Komplikationen wurden bei 30 der 683 Patienten
(4 %) gemeldet, darunter unbeabsichtigter AV-Block bei 13 Patienten
(1,9 %), Perikarderguss bei 8 Patienten (1,2 %) und
Herzbeuteltamponade bei 3 Patienten (0,4 %).

Eine permanente Stimulation war bei 1,6 % (2/128) der Patienten
unter Behandlung der septal gelegenen akzessorischen Bahnen,
bei 3,1 % (1/32) der Patienten unter Behandlung der links posterior
gelegenen Bahnen und bei 1,7 % (4/238) der Patienten unter
Modifikation des AV-Knotens erforderlich, bei denen es wahrend der
Studie zu einem unbeabsichtigten partiellen oder totalen AV-Block
kam.

Zum Lesen, Herunterladen, Drucken oder Bestellen der Atakr
Gebrauchsanweisung auf der Metronic Website gehen Sie
folgendermafien vor:

1. Gehen Sie auf http://www.medtronic.com/manuals.
2. Wahlen Sie ,Vereinigte Staaten” als Standort aus.
3. Geben Sie links im Suchfenster ,Atakr” ein.

4. Klicken Sie anschlieRend auf [Suche].
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Komplikationen

In der Literatur werden im Zusammenhang mit intrakardialer
Hochfrequenzablation unter anderem folgende Komplikationen

beschrieben:

Angina Pectoris

Arrhythmien

Dislokation der atrialen Elektrode
Bakterielle Endokarditis
Darmverschluss

Verletzung des Plexus brachialis
Bradykardie
Herzbeuteltamponade
Schlaganfall

Koronarspasmus

Perforation des koronaren Sinus
Tod

Tiefe Venenthrombose

Dispergierende Hautreizungen oder
Verbrennungen an der Stelle der
Pad-Platzierung

Riss der Arteria femoralis

Hohe CPK

Hypotonie

Infektion des IV-Zugangs

Infektion

Gerinnsel in der Vena cava inferior
Myokardinfarkt

Lé&sion der Nerven oder Blutgefalle

Klinisch nicht relevante ventrikulare
Tachykardie

Perikarderguss
Perikarditis
Phlebothrombose
Pleuraerguss
Pneumonie

Polymorphe ventrikulare
Tachykardie

Proarrhythmie

Lungenembolie

Hamatom an der Punktionsstelle
Atemdepression
Temperaturerhéhung
Thrombophlebitis
Thrombus/Embolie
Transitorisch-ischdmische Attacke
Thromboembolie

Unbeabsichtiger AV- oder
Schenkelblock, dadurch
Notwendigkeit eines neuen
Schrittmachers

Klappeninsuffizienz
Vasovagale Reaktion
Kammerflimmern
Kammerflattern
Ventrikulare Tachykardie

Gebrauchsanweisung

Lesen Sie vor Gebrauch oder Anschluss des Katheters die
Gebrauchsanweisung fiir das Medtronic Ablationssystem.

Allgemein

1. Die Sterilverpackung vor dem Offnen kontrollieren. Der Inhalt
dieser Packung wurde vor dem Versand sterilisiert.
Verpackungsinhalt nicht benutzen, wenn die Packung offen

oder beschadigt ist.

2. Den Katheter unter aseptischen Bedingungen aus der
Packung nehmen und auf eine sterile Arbeitsflache legen

(Abbildung 1).

3. Die Unversehrtheit der Elektroden und den Gesamtzustand
des Katheters sorgfaltig Uberpriifen. Den Katheter nicht
verwenden, wenn die Elektroden lose, deformiert oder sichtbar

beschadigt sind.
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4.

Mit sterilem Verfahren einen GefaRzugang schaffen.
Der Katheterzugang kann Uber ein femorales, brachiales,
subklavikulares oder jugulares Gefal erfolgen.

Zur Gewahrleistung der korrekten Verbindung zwischen Kabel
und Katheter die Konnektorfarben aufeinander abstimmen.

AnschlieBen des Kabels (Abbildung 2): Die Pfeile auf dem
Kabelkonnektor mit der erhabenen Markierung am
Katheterkonnektor ausrichten. Das Kabel in den Katheter
einfuhren, bis es einrastet.

Trennen des Kabels (Abbildung 3): Um die Verriegelung zu
lI6sen, den groRen Griffring am Kabelkonnektor zuriickziehen.

Den Katheter unter Durchleuchtungs- und EKG-Uberwachung
bis zur gewilinschten Stelle im Herzen vorschieben.

Bedienung des Steuergriffs

1.

Um die Katheterspitze zu biegen, den
Spitzenkrimmungsregler zuriickziehen (Abbildung 4).

Die Spitze lasst sich um bis zu 180° biegen. Um die Spitze

in die entgegengesetzte Richtung zu biegen, den
Spitzenkrimmungsregler nach vorne schieben (Abbildung 5).
Die Spitze kann um bis zu 90 ° in die entgegengesetzte
Richtung gebogen werden.

Um die zur Beibehaltung der Spitzenposition nétige Kraft
einzustellen, den Spitzenkriimmungsregler im Uhrzeigersinn
(mehr Widerstand) bzw. entgegen dem Uhrzeigersinn (weniger
Widerstand) drehen (Abbildung 6).

Um den Radius der Kurvenkrimmung zu vergréf3ern, den
Kurvenradiusregler (Abbildung 7) zuriickziehen. Um den
Radius der Kurvenkrimmung zu verringern, den
Kurvenradiusregler nach vorne schieben.

Um die zur Beibehaltung des Kurvenradius nétige Kraft
einzustellen, den Kurvenradiusregler im Uhrzeigersinn (mehr
Widerstand) bzw. entgegen dem Uhrzeigersinn (weniger
Widerstand) drehen (Abbildung 6).

Um die Spitze lateral um bis zu 45° in eine beliebige Richtung
zu drehen, den Lateralkrimmungsregler im Uhrzeigersinn bzw.
gegen den Uhrzeigersinn drehen (Abbildung 8).

Vor dem Zurilickziehen des Katheters die Markierungen am
Lateralkrimmungsregler wieder aneinander ausrichten, den
Spitzenkriimmungsregler nach vorne schieben und mittels
Durchleuchtung uberpriifen, dass sich die Spitze in einer
neutralen Position befindet.
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Spezifikationen

KathetergrofRe 2,3 mm (0,09 Zoll, 7 Fr)
Nutzbare Léange 110 cm (43,0 Zoll)
Anzahl der Elektroden 4

Elektrodenabstand 2mm, 5mm, 2 mm

GroBe der distalen Elektrode 8,0 mm (0,31 Zoll)
Kriimmungsreichweite
Modell: 07886042, 07886044 40 - 60 mm (1,57 Zoll, 2,36 Zoll)
Modell: 07887533, 07887544 55 - 75 mm (2,16 Zoll, 2,95 Zoll)

Medtronic Garantieerklarung

Vollstdndige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden
Garantiedokument.

Service

Medtronic beschatftigt tiberall auf der Welt hervorragend ausgebildete
Reprasentanten und Ingenieure, die lhnen bei Fragen oder
Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage flihren unsere Mitarbeiter
auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der
Verwendung von Produkten von Medtronic zu unterweisen.
Medtronic beschaftigt auRerdem 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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Descripcion

El catéter para ablacion dirigible RF Conductr de Medtronic es un
catéter radioopaco flexible de electrodos para ablacién fabricado con
polimero extrudido sobre un cordoncillo de acero inoxidable. El
catéter esta disefiado para ablacion intracardiaca por
radiofrecuencia (RF) a través del electrodo de la punta y del
electrodo indiferente, independiente, conectado a un generador de
energia de radiofrecuencia de Medtronic. El catéter puede utilizarse
también para registro o estimulacion intracardiacos.

*

Control de radio de la curva

e Y
0 E=EEH— T
Eje distal flexible f \

Punta distal ~ Cuerpo del catéter

\\

Bandas de electrodos, Control de Control de gggterfégr
de niimero y espaciado variables deflexion de  deflexion
la punta lateral

*No se incluye en todos los modelos

Contenido del envase
El catéter de radiofrecuencia Conductr se suministra estéril. El
envase contiene los siguientes elementos:

= 1 catéter de radiofrecuencia Conductr

= Documentacion del producto

Indicaciones de uso

El catéter RF Conductr esta concebido para utilizarse con un
generador de Medtronic que produce energia de radiofrecuencia
para la ablacion intracardiaca de las vias de conduccién
auriculoventriculares (AV) accesorias asociadas con una taquicardia,
para el tratamiento de taquicardias reentrantes del nodo AV y la
creacion de bloqueos AV completos en pacientes en los que es dificil
controlar la respuesta ventricular a una arritmia auricular, asi como
para el tratamiento del aleteo auricular.

Contraindicaciones
Entre las contraindicaciones del catéter de ablacién RF Conductr se
encuentran las siguientes:

= sepsis activa

= sensibilidad conocida a la heparina

= trastornos de la coagulacion sanguinea

= dispositivo de filtrado venoso (filtro de Greenfield)

= uso de un catéter en un vaso obstruido o dafiado
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El catéter no esta recomendado para utilizarse en pacientes que
no puedan someterse a un protocolo de anticoagulacién estandar
para un procedimiento del lado izquierdo del corazén o que hayan
sufrido recientemente una coagulopatia o un episodio embodlico.

El abordaje transeptal esta contraindicado en pacientes con trombos
0 mixomas en la auricula izquierda o con un parche o deflector
interauricular.

El abordaje transadrtico retrégrado esta contraindicado en pacientes
en los que se haya sustituido la valvula aértica.

Advertencias y precauciones

Generales

Documentacién sobre el producto — No intente utilizar el sistema
de ablaciéon de Medtronic ni conecte el catéter de ablacién a un
generador de radiofrecuencia de Medtronic sin antes haber leido y
comprendido completamente el manual técnico del sistema de
ablacion de Medtronic y las instrucciones de uso del catéter de
ablacion.

Compatibilidad del sistema — Utilice el catéter inicamente con un
generador de radiofrecuencia y accesorios de Medtronic. No se ha
comprobado la seguridad y la utilizacion con otros accesorios o
generadores de radiofrecuencia. Utilice exclusivamente cables de
Medtronic.

Usuarios cualificados — El catéter debe ser utilizado
exclusivamente por, o bajo la supervisién de, médicos con formacién
en procedimientos de ablacion utilizando este catéter y el generador
de radiofrecuencia para ablacion de Medtronic.

Entorno de uso necesario — Los procedimientos de ablacion
cardiaca deben realizarse Unicamente en un laboratorio de
electrofisiologia totalmente equipado.

Riesgos de la terapia de ablacion

Reacciones adversas graves — Se ha documentado una serie de
reacciones adversas graves relacionadas con los procedimientos de
ablacion con catéter, tales como embolia pulmonar, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular, lesion, perforacion y
taponamiento cardiacos, perforacién vascular y muerte. En el
apartado “Reacciones adversas” se describen otras reacciones
adversas posibles.

Procedimientos de ablacion del lado izquierdo — En los
procedimientos de ablacién del lado izquierdo, debe vigilarse
estrechamente a los pacientes durante el periodo posterior a la
ablacién en busca de signos clinicos de infarto.
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Separacion de los electrodos del par distal de >2 mm - No
deben utilizarse catéteres con una separacion de los electrodos del
par distal superior a 2 mm para la ablacion de vias accesorias
septales o el tratamiento de la taquicardia reentrante del nodo
auriculoventricular (AV) debido al peligro de causar un bloqueo AV
completo.

Manipulacion y colocacion del catéter — Debe disponer de una
visualizacion fluoroscépica adecuada durante la manipulacién y la
colocacion del catéter. Si emplea un abordaje transaoértico, no
coloque el catéter de ablacion dentro de la vasculatura coronaria. No
ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter si
encuentra resistencia. La colocacion del catéter y la aplicacion de
energia de radiofrecuencia dentro de una arteria coronaria se han
asociado a infarto de miocardio y muerte.

Exposicién radiografica y fluoroscépica — Debido a la intensidad
del haz de rayos X y a la duracién de las exploraciones
fluoroscépicas durante los procedimientos de ablacion, los pacientes
y el personal del laboratorio podrian sufrir lesiones agudas por
radiacién y presentar un riesgo mayor de efectos somaticos y
genéticos. No se han determinado los efectos a largo plazo de la
fluoroscopia prolongada.

= Reduzca al minimo la exposicion a los rayos X.

= Considere detenidamente el uso del dispositivo en mujeres
embarazadas y en nifios prepuberes.

Conduccion AV - Controle estrechamente la conduccién
auriculoventricular (AV) durante la administracion de energia de
radiofrecuencia en pacientes sometidos a modificacion del nodo AV
0 a ablaciéon de vias accesorias septales. Estos pacientes pueden
presentar riesgo de bloqueo AV completo. Interrumpa
inmediatamente la administraciéon de energia si se detecta un
bloqueo AV parcial o completo.

Corriente de fuga — Utilice exclusivamente amplificadores, equipos
de estimulacién cardiaca y equipos de ECG aislados (equipos de
tipo CF conforme a la norma IEC 60601-1), ya que de lo contrario el
paciente podria sufrir lesiones e incluso la muerte. La corriente de
fuga procedente de cualquier dispositivo conectado al paciente

no debe ser superior a 10 gA en ninguna circunstancia.

Retirada del catéter — Consulte el manual técnico del sistema de
ablacion de Medtronic para obtener informacion relativa a la retirada
del catéter tras el apagado del generador.

Riesgo a largo plazo — No se han determinado los riesgos a largo
plazo de las lesiones creadas mediante ablaciéon por RF. En
particular, se desconocen los efectos a largo plazo de las lesiones en
las proximidades del sistema de conduccion especializado o de los
vasos coronarios.

Uso en situaciones de urgencia — En situaciones de urgencia,
no utilice el catéter para mantener la vida del paciente. El paciente
podria sufrir lesiones e incluso la muerte.
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Materiales inflamables — No permita la presencia de materiales
inflamables en el area en la que se realicen procedimientos de
ablacion por radiofrecuencia. El riesgo de combustion de los gases
inflamables, de los agentes inflamables utilizados para limpiar o
desinfectar y de otros materiales es inherente a la aplicacion de
energia de radiofrecuencia.

Colocacion de los electrodos de monitorizaciéon — Coloque
todos los electrodos de monitorizacion fisioldgica lo mas lejos posible
de los electrodos de retorno para el paciente y de sus cables para
evitar interferencias por radiofrecuencia, que afectan a la capacidad
de interpretar los electrogramas (EGM) del paciente.

Conservacion y manipulacion del catéter

Condiciones de almacenamiento — Aimacene el catéter a niveles
de temperatura y humedad normales para quiréfanos y de manera
que se proteja la integridad del envase y la barrera estéril. Mantenga
seco el catéter. El catéter tiene los siguientes limites de temperatura
de almacenamiento: -30 °C (-22 °F) a 60 °C (140 °F), con una
humedad relativa maxima del 80%.

Inspeccién 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 presentan dafios. Péngase en contacto con el
representante local de Medtronic.

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
reutilizacion, 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.

Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase
mediante irradiacion antes de su envio. Este dispositivo es valido
para un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

Eliminacién del catéter — Deseche el catéter de conformidad con
los requisitos del hospital para materiales de peligro bioldgico. Si
desea devolver el catéter, pongase en contacto con el representante
local de Medtronic.

Manipulacion y cuidado del catéter —

* No doble ni retuerza en exceso el catéter. Si lo hace, podrian
dafarse los hilos internos de los electrodos o la capacidad de
conformacién de la punta distal.

= No permita la entrada de humedad en los conectores del
catéter, del generador de radiofrecuencia de Medtronic o de los
cables. Si se humedecen los conectores, el sistema podria no
funcionar correctamente.

» A fin de mantener una seguridad éptima del paciente y la
integridad de los electrodos del catéter, no limpie el catéter con
disolventes organicos como por ejemplo alcohol.

42 Espafiol Manual técnico del catéter RF Conductr



Uso de equipos relacionados con el procedimiento

Limite de energia — Medtronic recomienda limitar la salida de
energia a un maximo de 50 W en el generador de energia de RF.

Carga baja de la bateria — No comience un procedimiento de
ablacion si esta iluminado el indicador LOW BATTERY (carga baja
de la bateria) del generador de radiofrecuencia de Medtronic.
Sustituya la bateria.

Manipulacién de catéteres de radiofrecuencia durante la
terapia — No toque el electrodo de ablacion del catéter de
radiofrecuencia y el electrodo indiferente al mismo tiempo,
especialmente al manejar el generador de radiofrecuencia de
Medtronic. El operador podria sufrir lesiones.

Uso de energia de radiofrecuencia cerca de dispositivos
implantados — La energia de radiofrecuencia puede inhibir o afectar
de otras formas a dispositivos implantables tales como marcapasos
y desfibriladores automaticos implantables (DAI). Consulte el manual
del usuario del generador de radiofrecuencia y el manual técnico del
dispositivo implantable correspondiente si desea obtener mas
informacion.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando utilice energia de
radiofrecuencia cerca de dispositivos implantados:

= Tenga disponibles fuentes externas de estimulacién y
desfibrilacion durante la ablacion.

= Desactive los DAI durante la administracién de energia de
radiofrecuencia.

» Tenga extremo cuidado al administrar energia de ablacién en
estrecha proximidad a electrodos implantados en las auriculas
o los ventriculos.

= Realice una prueba completa del dispositivo implantable antes
y después de la ablacion.

Exploracion por resonancia magnética — Los materiales del
catéter no son compatibles con las exploraciones por resonancia
magnética.

Energia de corriente continua — No administre energia de
corriente continua a través del generador de energia de
radiofrecuencia o del catéter. El generador de radiofrecuencia y el
catéter no estan disefiados para administrar energia de corriente
continua. No se han realizado pruebas con el generador de
radiofrecuencia ni con el catéter en relacion con la administracién de
energia de corriente continua.

Contacto con otros electrodos — Compruebe que el electrodo de
la punta del catéter no esta en contacto con electrodos de otros
catéteres en el corazon, ya que estos otros electrodos podrian
calentarse durante la administracion de energia de radiofrecuencia.

Elevacion subita de la impedancia — Interrumpa la administracion
de energia si se observa una elevacion subita de la impedancia
durante el procedimiento de ablacion. Examine los electrodos de
ablacion del catéter y, si observa coagulos, eliminelos.
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Rendimiento del catéter — Las pruebas realizadas con los
catéteres de radiofrecuencia de Medtronic demostraron que estos
soportarian 25 administraciones de energia de radiofrecuencia sin
que su rendimiento se viera reducido.

Resumen clinico

Medtronic ha realizado estudios clinicos utilizando sistemas de
ablacion por RF. En el estudio se inscribieron 683 pacientes.
Consulte una descripcion del resumen clinico en el manual técnico
del sistema de ablacion Atakr. A continuacion, se resumen las
complicaciones y reacciones adversas relacionadas con el estudio
clinico.

Se notificaron 18 muertes entre los 683 pacientes que se inscribieron
en el estudio. Ninguna de las 18 muertes estuvo, en opinién de los
investigadores, relacionada claramente con el uso del sistema RFCA
Atakr, pero posiblemente dos muertes estuvieron relacionadas con el
dispositivo y una tercera con el procedimiento.

Se informé acerca de complicaciones relacionadas con el dispositivo
en 30 de los 683 pacientes (4%), como bloqueos AV

no intencionados en 13 pacientes (1,9%), efusion pericardica en

8 pacientes (1,2%) y taponamiento cardiaco en 3 pacientes (0,4%).

Un 1,6% (2/128) de los pacientes sometidos a ablacion de via
accesoria septal, un 3,1% (1/32) de los tratados en las vias
posteriores izquierdas y un 1,7% (4/238) de los sometidos a
modificacién del nodo AV que experimentaron un bloqueo AV parcial
o completo no intencionado durante el estudio necesitaron
estimulacion permanente.

Siga las instrucciones que se muestran a continuacién para
consultar, descargar, imprimir o encargar el manual técnico de Atakr
a través de la pagina web de Medtronic:

1. Acceda con su navegador de Internet a
http://www.medtronic.com/manuals.

Al seleccionar la ubicacion, escoja Estados Unidos.

3. Escriba "Atakr" en el campo de busqueda que se encuentra en
la parte izquierda de la pantalla.

4. Haga clic en Search (Buscar).
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Reacciones adversas

Las reacciones adversas asociadas a los procedimientos de ablacion
intracardiaca por radiofrecuencia sobre las que se ha publicado son,

entre otras, las siguientes:

Angina
Arritmias

Desplazamiento del electrodo
auricular

Endocarditis bacteriana
Obstruccion intestinal

Lesién del plexo braquial
Bradicardia

Taponamiento cardiaco
Accidente cerebrovascular
Espasmo coronario
Perforacién del seno coronario
Muerte

Trombosis venosa profunda

Irritacion o quemadura de la piel en la
zona donde se encuentra el electrodo
indiferente

Laceracion de la arteria femoral
Concentracion alta de CPK
Hipotensién

Infeccién del area IV

Infeccion

Coagulo en la vena cava inferior
Infarto de miocardio

Lesién neuroldgica o vascular
Taquicardia ventricular no clinica

Derrame pericardico

Pericarditis

Flebotrombosis

Derrame pleural

Neumonia

Taquicardia ventricular polimérfica
Proarritmia

Embolia pulmonar

Hematoma en el punto de puncién
Depresion respiratoria

Elevacion de la temperatura
Tromboflebitis

Trombo/episodio embdlico
Accidente isquémico transitorio
Tromboembolia

Bloqueo AV o de rama no
intencionado que haga necesario un
nuevo marcapaso

Insuficiencia valvular
Reaccién vasovagal
Fibrilacién ventricular
Aleteo ventricular
Taquicardia ventricular

Instrucciones de uso

Consulte el manual técnico del sistema de ablacion de Medtronic
antes de utilizar o conectar el catéter.

Generales

1. Examine el envase del catéter antes de abrirlo. El contenido de
este envase se ha esterilizado antes de su envio. No utilice el
contenido si el envase esta abierto o dafado.

2. Use una técnica aséptica para extraer el catéter del envase y
coloquelo en un area de trabajo estéril (Figura 1).

3. Examine el catéter cuidadosamente para comprobar la
integridad de los electrodos y su estado general. No use el
catéter si los electrodos estan flojos, deformados o

visiblemente dafiados.
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4.

Realice el acceso vascular empleando una técnica aséptica. El
catéter puede utilizarse desde un punto de acceso femoral,
braquial, subclavio o yugular.

Haga coincidir los colores de los conectores para efectuar la
conexion correcta entre el cable y el catéter.

Conecte el cable (Figura 2): alinee las flechas del conector del
cable con el indicador elevado del conector del catéter. Inserte
el cable en el conector del catéter hasta que se bloquee.

Desconecte el cable (Figura 3): tire del anillo de sujecion
grande del conector del cable hacia atras para liberar el
mecanismo de bloqueo.

Haga avanzar el catéter hasta el lugar deseado del corazén,
mediante ayuda fluoroscépica y electrocardiografica.

Manejo de los controles del mango

1.

Mueva hacia atras el control de deflexion de la punta (Figura 4)
para desviar la punta del catéter. La punta puede desviarse
hasta 180°. Para desviar la punta en la direccion opuesta,
mueva hacia adelante el control de deflexién de la punta
(Figura 5). La punta puede desviarse en la direccion opuesta
hasta 90°.

Gire el control de deflexién de la punta en el sentido de las
agujas del reloj para aumentar la friccion y en el sentido
contrario para reducirla (Figura 6), a fin de ajustar la fuerza
necesaria para mantener la posicion de la punta.

Para aumentar el radio de deflexion de la curva, tire hacia atras
del control del radio de curvatura (Figura 7). Para reducir el
radio de deflexion de la curva, mueva el control del radio de la
curva hacia adelante.

Gire el control del radio de la curva en el sentido de las agujas
del reloj para aumentar la friccion y en el sentido contrario para
reducirla (Figura 6), a fin de ajustar la fuerza necesaria para
mantener el radio de la curva.

Gire el control de deflexion lateral en el sentido de las agujas
del reloj o en el sentido contrario para girar la punta
lateralmente hasta 45° en cualquier direccion (Figura 8).

Antes de retirar el catéter, vuelva a alinear las marcas del
control de deflexion lateral, mueva el control de deflexién de la
punta hacia adelante y verifique mediante fluoroscopia que la
punta se encuentre en una posicion neutra.
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Especificaciones

Tamaino del catéter 2,3 mm (0,09 pulgadas, 7 French)
Longitud util 110 cm (43,0 pulgadas)

Numero de electrodos 4

Distancia entre los electrodos 2mm, 5mm, 2 mm

Tamaiio del electrodo distal 8,0 mm (0,31 pulgadas)

Alcance de la curva

Modelo: 07886042, 07886044 40 - 60 mm
(1,57 pulgadas - 2,36 pulgadas)

Modelo: 07887533, 07887544 55 - 75 mm
(2,16 pulgadas - 2,95 pulgadas)

Garantia limitada de Medtronic

Para obtener informacion completa acerca de la garantia, consulte el
documento de garantia que se incluye.

Asistencia técnica

Medtronic pone a su disposicion representantes y técnicos altamente
cualificados en todo el mundo para atender al cliente y proporcionar,
previa peticion, formacion en el uso de los productos de Medtronic a
personal hospitalario cualificado. Asimismo, Medtronic dispone de un
equipo profesional que proporciona asesoramiento técnico a los
usuarios de sus productos. Si desea obtener mas informacién,
pongase en contacto con el representante local de Medtronic o llame
o escriba a Medtronic al nimero de teléfono o a la direcciéon
apropiados que se indican en la lista que aparece en la
contraportada.

Manual técnico del catéter RF Conductr Espanol 47



48 Espariol Manual técnico del catéter RF Conductr



Beschrijving

De stuurbare RF Conductr-ablatiekatheter van Medtronic is een
flexibele ablatiekatheter met een rontgenondoorlaatbare elektrode,
vervaardigd van geéxtrudeerd polymeer over een vlechtwerk van
roestvrij staal. De katheter is speciaal ontworpen voor intracardiale
RF-ablatie via de tipelektrode. Het systeem is voorzien van een
aparte neutrale elektrode en wordt aangesloten op een RF-generator
van Medtronic. De katheter kan ook worden gebruikt voor
intracardiale registratie of stimulatie.

Besturingsmechanisme

Distale tip Katheterschacht voor curvestraal®
Flexibele distale schacht * /
Elektrodenbanden, Besturings- Besturings- Elektrische
variabele aantallen en mechanisme mechanisme voor connector
afstanden voor tipbuiging laterale buiging

*Niet beschikbaar op alle modellen

Inhoud van de verpakking
De RF Conductr-katheter wordt steriel geleverd. De verpakking bevat
de volgende onderdelen:

= 1 RF Conductr-katheter

= Productdocumentatie

Indicaties voor gebruik

De RF Conductr-katheter wordt aangesloten op een RF-generator
van Medtronic en geeft RF-energie af voor de intracardiale ablatie
van atrioventriculaire (AV) accessoire geleidingsbanen die worden
geassocieerd met tachycardie. Dit systeem wordt gebruikt voor de
behandeling van AV-nodale re-entry tachycardie, voor het creéren
van een volledig AV-blok bij pati€énten met een moeilijk te behandelen
ventriculaire respons op een atriale aritmie, en voor de behandeling
van atriale flutter.

Contra-indicaties
Contra-indicaties voor het gebruik van de RF Conductr-
ablatiekatheter zijn onder andere:

= Actieve sepsis

= Bekende gevoeligheid voor heparine

= Bloedstollingsafwijkingen

= Veneuze filter (Greenfield-filter)

= Gebruik van een katheter in verstopte of beschadigde
bloedvaten
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De katheter wordt niet aanbevolen voor gebruik bij pati€énten die geen
standaard-anticoagulatieprotocol voor een linkszijdige cardiale
procedure kunnen ondergaan of waarbij onlangs coagulopathie of
embolie is opgetreden.

De transseptale benadering is gecontra-indiceerd voor patiénten met
een trombus of myxoom in het linkeratrium, of een interatriale baffle
of patch.

De retrograde transaortale benadering is gecontra-indiceerd voor
patiénten waarbij de aortaklep is vervangen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Algemeen

Productdocumentatie — U mag het ablatiesysteem van Medtronic
pas bedienen of de ablatiekatheter aansluiten op een RF-generator
van Medtronic als u de technische handleiding van het
ablatiesysteem van Medtronic en de gebruiksinstructies van de
ablatiekatheter volledig heeft gelezen en begrepen.

Systeemcompatibiliteit — Gebruik de katheter alleen met een RF-
generator van Medtronic en toebehoren. De veiligheid en het gebruik
van andere RF-generatoren en toebehoren is niet getest. Gebruik
alleen kabels van Medtronic.

Gekwalificeerde gebruikers — De katheter mag alleen worden
gebruikt door of onder toezicht van een arts die is getraind in de
uitvoering van ablatieprocedures met deze katheter en de RF-
ablatiegenerator van Medtronic.

Vereiste gebruiksomgeving — Alle cardiale ablatieprocedures
moeten worden uitgevoerd in een compleet uitgerust
elektrofysiologisch laboratorium.

Mogelijke risico's bij ablatietherapieén

Ernstige bijwerkingen - Er is een aantal ernstige bijwerkingen
gedocumenteerd voor katheterablatieprocedures, inclusief
pulmonaire embolie; myocardinfarct; cerebrovasculair accident;
cardiale beschadiging, perforatie en tamponade; perforatie van de
bloedvaten; en overlijden. Zie de sectie “Bijwerkingen” voor meer
informatie over potentiéle bijwerkingen.

Linkszijdige ablatieprocedures — Patiénten die linkszijdige
ablatieprocedures ondergaan, moeten tijdens de postablatieperiode
zorgvuldig worden bewaakt op klinische manifestaties van infarcten.

Distale elektrode-afstand >2 mm - Het is af te raden bij de ablatie
van septale accessoire geleidingsbanen of de behandeling van AV-
nodale re-entry tachycardie gebruik te maken van katheters waarbij
de afstand van het distale elektrodepaar groter is dan 2 mm,
vanwege de grotere kans dat er een ongewenst volledig AV-blok
wordt gecreéerd.
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Manipulatie en plaatsing van de katheter — Maak bij de
manipulatie en plaatsing van de katheter gebruik van adequate
rontgendoorlichting. Bij een transaortale benadering mag de
ablatiekatheter niet in de coronaire vasculatuur worden geplaatst.
Gebruik geen overmatige kracht om de katheter vooruit te duwen of
terug te trekken als u weerstand voelt. Plaatsing van een katheter en
toediening van RF-energie in een coronaire arterie is geassocieerd
met myocardinfarct en overlijden.

Blootstelling aan rontgenstraling en fluoroscopie — Door de
intensiteit van de rontgenstraling en de duur van de fluoroscopische
beeldvorming tijdens ablatieprocedures kunnen patiénten en
laboratoriumpersoneel het risico lopen op acuut stralingsletsel. Er
bestaat ook een verhoogd risico op somatische en genetische
effecten. De langetermijneffecten van langdurige fluoroscopie zijn
onbekend.

= Zorg voor minimale blootstelling aan réntgenstraling.

= Overweeg de potentiéle risico's zorgvuldig voordat u het
apparaat gebruikt bij zwangere vrouwen en kinderen die nog
niet in de puberteit zijn.

AV-geleiding — De AV-geleiding bij de afgifte van RF-energie moet
goed worden bewaakt bij patiénten waarbij de AV-knoop wordt
behandeld of waarbij ablatie van een septale accessoire
geleidingsbaan wordt uitgevoerd. Bij dergelijke patiénten bestaat het
risico op een volledig atrioventriculair (AV) blok. De energieafgifte
moet direct worden gestopt als een volledig of gedeeltelijk AV-blok
wordt waargenomen.

Lekstromen — Gebruik uitsluitend geisoleerde versterkers en
stimulatie- en ECG-apparatuur (apparaten die voldoen aan de
veiligheidsnorm IEC 60601-1, type CF) omdat dit anders kan leiden
tot letsel of het overlijden van de patiént. Let op dat lekstromen van
op de patiént aangesloten apparaten nooit meer dan 10 pA
bedragen.

Verwijdering van de katheter — Raadpleeg de technische
handleiding van het ablatiesysteem van Medtronic voor meer
informatie over het verwijderen van de katheter na uitschakeling van
de generator.

Langetermijnrisico — De langetermijnrisico's van laesies die
worden aangebracht via RF-ablatie zijn nog niet vastgesteld. Vooral
de langetermijngevolgen van laesies in de nabijheid van het
gespecialiseerde geleidingssysteem of het coronaire vaatstelsel zijn
onbekend.

Gebruik bij noodgevallen — Gebruik bij noodgevallen de katheter
niet om het leven van de patiént te beschermen. De patiént kan
hierdoor juist overlijden of verwondingen oplopen.

Brandbare materialen — Gebruik geen brandbare materialen in het
gebied waar RF-ablatieprocedures worden uitgevoerd. Er is een
grote kans dat brandbare gassen en brandbare stoffen die worden
gebruikt voor reinigen, desinfecteren en dergelijke, ontbranden bij de
toepassing van RF-energie.
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Plaatsing van monitoring-elektroden — Plaats alle fysiologische
monitoring-elektroden zover mogelijk bij de neutrale elektroden en
hun geleidingsdraden vandaan om te voorkomen dat RF-interferentie
optreedt, omdat hierdoor de mogelijkheid om de
patiéntelektrogrammen (EGM's) te interpreteren, wordt beinvloed.

Opslag en hantering van de katheter

Opslag — De katheter dient te worden opgeslagen bij een normale
temperatuur voor de operatiezaal en een normale
vochtigheidsgraad. De integriteit van de verpakking en de steriele
barriere moet worden beschermd. Droog bewaren. De katheter moet
worden opgeslagen bij een temperatuur tussen: -30 °C (-22 °F) tot
60 °C (140 °F), bij een relatieve vochtigheid tot 80%.

Inspectie van de steriele verpakking — Inspecteer de steriele
verpakking en de katheter voor gebruik. Als de steriele verpakking of
de katheter beschadigd is, kunt u de katheter niet gebruiken. Neem
contact op met Medtronic.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik — Dit product is bedoeld om
eenmalig te worden gebruikt bij één patiént. Het product mag niet
worden hergebruikt of gehersteriliseerd met het doel om het opnieuw
te gebruiken. Door het opnieuw gebruiken of hersteriliseren kan het
product worden besmet of de structuur ervan worden aangetast wat
kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Sterilisatie — De inhoud van de verpakking is voor verzending door
Medtronic door middel van straling gesteriliseerd. Dit apparaat is
bedoeld voor eenmalig gebruik en is niet bedoeld om opnieuw
gesteriliseerd te worden.

Afvoeren van de katheter — De katheter moet worden afgevoerd
volgens de ziekenhuisregels voor gevaarlijk biologisch afval. Neem
contact op met Medtronic als u de katheter wilt retourneren.

Gebruik en hantering van de katheter —

= De katheter niet overmatig knikken of buigen. Door overmatig
buigen of knikken kunnen de interne elektrodedraden worden
beschadigd. Ook kan het moeilijker worden om de distale tip
naar wens te vormen.

= Let op dat er geen vocht komt bij de connectoren op de
katheter, de RF-generator van Medtronic of de kabels. Als de
connectoren nat worden, zal het systeem mogelijk niet meer
correct functioneren.

= Veeg de katheter niet af met organische oplosmiddelen zoals
alcohol, om een optimale veiligheid voor de patiént te
handhaven en te voorkomen dat de katheterelektrode wordt
beschadigd.

Gebruik van de apparatuur bij procedures

Energiebegrenzing — Medtronic raadt aan het uitgangsvermogen
van de RF-generator op maximaal 50 watt te houden.
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Batterij bijna leeg — Start geen ablatieprocedures als op het display
van de RF-generator van Medtronic de waarschuwing wordt
weergegeven dat de batterij bijna leeg is (LOW BATTERY). Vervang
de batterij.

Hantering van RF-katheters tijdens de therapie — Raak de
ablatie-elektrode van de RF-katheter en de neutrale elektrode niet
tegelijk aan, en vooral niet als u de RF-generator van Medtronic
bedient. U kunt hierdoor verwondingen oplopen.

Gebruik van RF-energie in de buurt van geimplanteerde
apparaten — Geimplanteerde apparaten zoals pacemakers en ICD's
(Implantable Cardioverter-Defibrillators), kunnen worden
geinhibeerd of anderszins beinvloed door RF-energie. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de RF-generator en de technische
handleiding van het gebruikte geimplanteerde apparaat voor
aanvullende informatie.

Houd rekening met het volgende wanneer u RF-energie toedient in
de buurt van geimplanteerde apparaten:

» Tijdens de ablatie dient externe apparatuur voor defibrillatie en
stimulatie beschikbaar te zijn.

= Schakel ICD's uit tijdens de afgifte van RF-energie.

= (Ga uiterst voorzichtig te werk bij de afgifte van ablatie-energie
in de directe omgeving van geimplanteerde atriale of
ventriculaire geleidingsdraden.

= Voer volledige tests uit op geimplanteerde apparaten voér en
na de ablatie.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) — Het materiaal waarvan de
katheter is vervaardigd, is niet compatibel met MRI.

Gelijkstroom — Dien geen gelijkstroom toe via de RF-generator of
de katheter. De RF-generator en de katheter zijn niet ontworpen voor
de afgifte van gelijkstroom. Er zijn geen tests gedaan voor het
afgeven van gelijkstroom door de RF-generator of de katheter.

Contact met andere elektroden — Verifieer dat de
kathetertipelektrode niet in contact staat met de elektroden van
andere katheters in het hart. Door dergelijke contacten kunnen de
andere elektroden opwarmen tijdens de afgifte van RF-energie.

Plotselinge impedantiestijging — Beéindig de energieafgifte als
tijdens de ablatieprocedure een plotselinge impedantiestijging wordt
waargenomen. Controleer de ablatie-elektroden op stolsels en
verwijder eventuele stolsels.

Prestaties van de katheter — Bij testbankcontroles van RF-
katheters van Medtronic is aangetoond dat ze 25 afgiften van RF-
energie kunnen doorstaan zonder vermindering van de prestaties.

Technische handleiding bij de RF Conductr Nederlands 53



Klinisch overzicht

Medtronic heeft een klinisch onderzoek met RF-ablatiesystemen
uitgevoerd. Aan dit onderzoek deden 683 patiénten mee. Raadpleeg
de technische handleiding van het Atakr-ablatiesysteem voor een
beschrijving van de klinische achtergrond. Hieronder wordt een
overzicht gegeven van de complicaties en de bijwerkingen die zijn
aangetroffen bij dit klinisch onderzoek.

Van de 683 patiénten die deelnamen aan het onderzoek, zijn er

18 overleden. De onderzoekers zijn tot de conclusie gekomen dat
geen van deze 18 sterfgevallen definitief kan worden toegeschreven
aan het Atakr RFCA-systeem. Twee sterfgevallen konden mogelijk
aan het apparaat worden toegeschreven, en een derde kon mogelijk
aan de procedure worden toegeschreven.

Complicaties ten gevolge van apparatuur werden gemeld bij 30 van
de 683 patiénten (4%), inclusief onbedoeld AV-blok bij 13 patiénten
(1,9%), pericardiale effusie bij 8 patiénten (1,2%) en harttamponade
bij 3 patiénten (0,4%).

Permanente stimulatie was vereist bij 1,6% (2/128) van de patiénten
met een septale accessoire geleidingsbaan, bij 3,1% (1/32) van de
patiénten met een linksposterieure geleidingsbaan en bij 1,7% (4/
238) van de patiénten waarbij de AV-knoop werd behandeld, in
verband met het optreden van een ongewenst gedeeltelijk of volledig
AV-blok tijdens het onderzoek.

U kunt de technische handleiding van de Atakr als volgt bekijken,
downloaden, afdrukken of bestellen via de Medtronic-website:

1. Navigeer met uw webbrowser naar http://www.medtronic.com/
manuals.

Selecteer United States als locatie.
Typ "Atakr" in het zoekveld links op het scherm.
Klik op Search (Zoeken).
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Bijwerkingen

In de literatuur zijn onder andere de volgende complicaties
gerapporteerd, gerelateerd aan het gebruik van intracardiale RF-
ablatie:

Angina Pericardiale effusie

Aritmieén Pericarditis

Losraken van atriale geleidingsdraden Flebotrombose

Bacteriéle endocarditis Pleurale effusie

Darmobstructie Longontsteking

Verwonding van de plexus brachialis  Polymorfe ventriculaire tachycardie
Bradycardie Proaritmie

Harttamponade Pulmonaire embolie
Cerebrovasculair accident Hematoom van de aanprikplaats
Spasme van de coronaire arterién Ademhalingsdepressie

Perforatie van de sinus coronarius Temperatuurverhoging

Overlijden Tromboflebitis

Diepe veneuze trombose Trombose of embolie
Geirriteerde of verbrande huid doorde TIA

neutrale elektrode Trombo-embolie

Laceratie van de arteria femoralis Onbedoelde AV- of bundeltakblok,
Hoge CPK waarvoor een nieuwe pacemaker
Hypotensie vereist is

Infectie van de infuusinbrengplaats Valvulaire insufficiéntie

Infectie Vasovagale reactie

Stolsel in de vena cava inferior Ventriculaire fibrillatie
Myocardinfarct Ventriculaire flutter

Verwonding aan zenuwen of Ventriculaire tachycardie
bloedvaten

Niet-klinische ventriculaire tachycardie

Gebruiksinstructies

Raadpleeg de technische handleiding van het ablatiesysteem van
Medtronic voordat u de katheter aansluit of gebruikt.

Algemeen

1. Controleer de verpakking van de katheter zorgvuldig voor het
openen. De inhoud van de verpakking is véor verzending
gesteriliseerd. Gebruik de inhoud niet als de verpakking
geopend of beschadigd is.

2. Haal de katheter door middel van een aseptische techniek uit
de verpakking en plaats de katheter op een steriel werkgebied
(Afbeelding 1).

3. Inspecteer de katheter grondig. Controleer de algehele
toestand en ga na of de elektrode niet beschadigd is. Gebruik
de katheter niet als de elektroden los zitten of vervormd of
anderszins beschadigd zijn.
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4.

Breng door middel van een steriele techniek een vasculaire
toegang tot stand. U kunt de katheter gebruiken voor femorale,
brachiale, subclaviculaire of jugularis-toegangslocaties.

Controleer bij het aansluiten van kabels op de katheter of de
kleuren van de connectoren overeenkomen.

De kabel aansluiten (Afbeelding 2): Lijn de pijlen op de
kabelconnector uit met de verhoogde indicator op de
katheterconnector. Duw de kabel in de katheterconnector
totdat deze vastzit.

De kabel loskoppelen (Afbeelding 3): Trek de klemring met de
grote diameter op de kabelconnector terug om de kabel los te
koppelen.

Voer de katheter op naar het gewenste gebied van het hart
onder geleide van rontgendoorlichting en ECG.

Werking van de buigmechanismen op de
greep

1.

Trek het besturingsmechanisme voor tipbuiging (Afbeelding 4)
terug om de tip van de katheter te buigen. De tip kan tot
maximaal 180° worden gebogen. Duw het
besturingsmechanisme voor tipbuiging naar voren als u de tip
in tegenovergestelde richting wilt buigen (Afbeelding 5). De tip
kan tot maximaal 90° in tegenovergestelde richting worden
gebogen.

Draai het besturingsmechanisme voor tipbuiging rechtsom
voor meer frictie en linksom voor minder frictie (Afbeelding 6),
om de kracht bij te stellen die nodig is om de tippositie te
handhaven.

Trek het besturingsmechanisme voor de curvestraal
(Afbeelding 7) terug om de gebogen curvestraal te vergroten.
Om de curvestraal te verkleinen, duwt u het
besturingsmechanisme naar voren.

Draai het besturingsmechanisme voor de curvestraal rechtsom
voor meer frictie en linksom voor minder frictie (Afbeelding 6),
om de kracht bij te stellen die nodig is om de curvestraal te
handhaven.

Draai het besturingsmechanisme voor laterale buiging
rechtsom of linksom om de tip lateraal tot maximaal 45° in de
gewenste richting te draaien (Afbeelding 8).

Voordat u de katheter terugtrekt, lijnt u de markeringen op het
besturingsmechanisme voor laterale buiging weer uit. Duw het
besturingsmechanisme voor tipbuiging naar voren en
controleer door middel van réntgendoorlichting of de tip in de
neutrale positie staat.
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Specificaties

Afmetingen katheter 2,3 mm (0,09 inch; 7 French)
Bruikbare lengte 110 cm (43,0 inch)

Aantal elektroden 4

Afstand tussen elektroden 2mm, 5mm, 2 mm
Afmetingen distale elektrode 8,0 mm (0,31 inch)
Curvebereik

Model: 07886042, 07886044 40 - 60 mm (1,57 inch - 2,36 inch)
Model: 07887533, 07887544 55 - 75 mm (2,16 inch - 2,95 inch)
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Beperkte garantie van Medtronic

Raadpleeg het bijgesloten garantiedocument voor volledige
informatie over de garantie.

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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Descrizione

L'elettrocatetere orientabile per ablazione in RF Conductr di
Medtronic & un catetere radiopaco flessibile con elettrodi realizzato in
polimero estruso su una struttura di acciaio inossidabile. Il catetere &
destinato all'ablazione intracardiaca in radiofrequenza (RF) tramite
I'elettrodo a punta e un elettrodo di dispersione indipendente, se
collegato a un generatore di potenza RF Medtronic. Il catetere pud
essere utilizzato anche per la registrazione o la stimolazione
intracardiaca.

Dispositivo di controllo
Punta distale  Corpo del catetere del raggio di curvatura®

e 4
= F=EH—T1
\ Corpo distale flessibile f \

Elettrodi: Dispositivo di  Dispositivo di glg?t:iigore
numero e distanza variabile deflessione deflessione
della punta laterale

*Non incluso in tutti i modelli

Contenuto della confezione
Il catetere RF Conductr viene fornito sterile. La confezione contiene
i seguenti articoli:

= 1 catetere RF Conductr

= Documentazione sul prodotto

Istruzioni per l'uso

Il catetere RF Conductr & progettato per I'uso combinato con un
generatore di potenza RF Medtronic per I'erogazione dell'energia RF
necessaria per I'ablazione intracardiaca delle vie di conduzione
atrioventricolare (AV) accessorie coinvolte in fenomeni di tachicardia,
per il trattamento di tachicardia rientrante nodale atrioventricolare e
per la creazione di un blocco atrioventricolare completo in pazienti
con risposta ventricolare a un'aritmia atriale di difficile controllo.

Controindicazioni
Le controindicazioni dell'elettrocatetere orientabile RF Conductr
includono le seguenti condizioni:
= Sepsi attiva
= Sensibilita nota all'eparina
= Anomalie della coagulazione ematica
= Dispositivo di filtraggio del sangue venoso (filtro Greenfield)
= Utilizzo di un catetere in un vaso ostruito o danneggiato
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Il catetere non & consigliato per I'uso in pazienti che non possono
essere sottoposti a un protocollo di anticoagulazione standard per
una procedura sul cuore sinistro o che hanno sofferto di recenti
episodi di coagulopatia o embolia.

L'approccio transettale € controindicato in pazienti con trombo o
mixoma atriale sinistro o diaframma o patch interatriale.

L'approccio transaortico retrogrado €& controindicato in pazienti con
protesi valvolare aortica.

Avvertenze e precauzioni

Generale

Documentazione del prodotto — Prima di utilizzare il sistema di
ablazione Medtronic o di collegare il catetere per ablazione a un
generatore RF Medtronic, leggere e comprendere completamente il
manuale tecnico del sistema di ablazione Medtronic e le istruzioni per
l'uso del catetere per ablazione.

Compatibilita del sistema — Utilizzare il catetere esclusivamente
con un generatore RF Medtronic e i relativi accessori. Il catetere non
€ stato sottoposto a test con altri accessori o0 generatori RF in merito
a sicurezza e utilizzo. Usare solo cavi della Medtronic.

Utenti qualificati — Il catetere deve essere usato solo da medici
esperti (o sotto la loro supervisione) nelle procedure di ablazione con
questo catetere e il generatore per ablazione con RF della Medtronic.

Ambiente d'utilizzo necessario — Le procedure di ablazione
cardiaca devono essere eseguite solo in un laboratorio di
elettrofisiologia completamente attrezzato.

Rischi della terapia di ablazione

Potenziali eventi avversi — Per le procedure di ablazione mediante
elettrocatetere sono stati riportati alcuni eventi avversi gravi, tra cui
embolia polmonare, infarto miocardico, accidente cerebrovascolare,
danno, perforazione e tamponamento cardiaco; perforazione dei vasi
e decesso. Consultare la sezione "Eventi avversi" per ulteriori
potenziali eventi avversi.

Procedure di ablazione sul cuore sinistro — | pazienti sottoposti a
procedure di ablazione sul cuore sinistro devono essere monitorati
attentamente durante il periodo post-ablazione per rilevare eventuali
manifestazioni cliniche di infarto.

Distanza interelettrodica distale di >2 mm - | cateteri con
distanza interelettrodica distale superiore a 2 mm non dovrebbero
essere utilizzati nell'ablazione delle vie accessorie settali o nel
trattamento della tachicardia rientrante nodale atrioventricolare per
non causare involontariamente un blocco atrioventricolare completo.
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Manipolazione e posizionamento del catetere — Durante la
manipolazione e il posizionamento del catetere si deve fornire
un'adeguata visualizzazione fluoroscopica. Durante un approccio
transaortico evitare di posizionare il catetere per ablazione all'interno
del sistema vascolare coronarico. Se si incontra resistenza, non
applicare una forza eccessiva per far avanzare o per ritirare il
catetere. |l posizionamento del catetere e I'applicazione dell'energia
a RF in una coronaria sono stati associati a infarto miocardico e
decesso.

Esposizione a raggi X e a fluoroscopia — A causa dell'intensita
del fascio di raggi X e della durata dell'imaging fluoroscopico durante
le procedure di ablazione, i pazienti e il personale del laboratorio
possono essere soggetti a lesioni gravi dovute alle radiazioni e a un
maggior rischio di effetti somatici e genetici. Gli effetti a lungo termine
di una fluoroscopia prolungata non sono stati ancora determinati.

* Ridurre al minimo l'esposizione a raggi X.

= Valutare con estrema attenzione l'uso del dispositivo nelle
pazienti in stato di gravidanza e nei bambini prima della
puberta.

Conduzione AV - Durante I'erogazione di energia a RF monitorare
con attenzione la conduzione AV in pazienti sottoposti a modifica del
nodo AV o ad ablazione della via settale accessoria. Questi pazienti
possono essere a rischio di blocco atrioventricolare (AV) completo.
Se si osserva un blocco AV parziale o completo, interrompere
immediatamente I'erogazione di energia.

Corrente di dispersione — Utilizzare solo amplificatori,
apparecchiature di elettrostimolazione e di ECG isolati
(apparecchiature di tipo CF o equivalenti a norma IEC 60601-1).
La mancata osservanza di questa indicazione pud causare lesioni
o il decesso del paziente. La corrente di dispersione da qualsiasi
dispositivo collegato al paziente non deve mai superare i 10 pA.

Rimozione del catetere — Per informazioni sulla rimozione del
catetere dopo lo spegnimento del generatore, consultare il manuale
tecnico del sistema di ablazione Medtronic.

Rischi a lungo termine — | rischi a lungo termine delle lesioni create
dall'ablazione con RF non sono stati ancora determinati. In
particolare non sono noti gli effetti a lungo termine delle lesioni in
prossimita del sistema di conduzione specializzato o del sistema
vascolare coronarico.

Casi di emergenza - In caso di emergenza non utilizzare il catetere
per tenere in vita il paziente. Cio potrebbe causare il decesso o
lesioni al paziente.

Materiali infiammabili — Non fare entrare materiale infiammabile
nell'area in cui vengono eseguite le procedure di ablazione con RF.
Il rischio di incendio di gas infiammabili, di agenti infiammabili usati
per la pulizia o la disinfezione, o di altri materiali & intrinseco
all'applicazione dell'energia a RF.
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Posizionamento degli elettrodi di monitoraggio — Posizionare
tutti gli elettrodi di monitoraggio fisiologico il piu lontano possibile
dagli elettrodi di ritorno del paziente e dalle proprie derivazioni per
evitare interferenze di RF, che alterano la capacita di interpretare gli
elettrogrammi (EGM) del paziente.

Conservazione e manipolazione del catetere

Condizioni di conservazione — Conservare il catetere alle
temperature delle sale operatorie e a livelli di umidita normali e in
modo tale da proteggere l'integrita della confezione stessa e della
barriera sterile. Conservare in un luogo asciutto. Il catetere presenta
i seguenti limiti di temperatura di conservazione: da -30 °C (-22 °F)
a 60 °C (140 °F), umidita relativa fino all'80%.

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 locale della Medtronic.

Esclusivamente monouso — Questo dispositivo & esclusivamente
monouso per 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 morte del paziente.

Sterilizzazione — La Medtronic ha sterilizzato il contenuto della
confezione con radiazione prima della spedizione. Il dispositivo &
esclusivamente monouso e non € destinato a essere risterilizzato.

Smaltimento del catetere — Smaltire il catetere seguendo la
normativa ospedaliera relativa al materiale biologicamente
pericoloso. Se si restituisce il catetere, contattare il rappresentante
locale della Medtronic.

Manipolazione e cura del catetere —

= Non piegare o attorcigliare eccessivamente il catetere; perché
si possono danneggiare i fili interni dell'elettrodo e/o alterare la
capacita modellante della punta distale.

= Evitare l'ingresso di umidita nei connettori del catetere, nel
generatore RF Medtronic o nei cavi. In tal caso il sistema
potrebbe non funzionare correttamente.

* Non lavare il catetere con solventi organici, come I'alcool,
per garantire la sicurezza ottimale del paziente e l'integrita
dell'elettrodo del catetere.
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Uso dell'apparecchiatura per la procedura

Limite di potenza — Medtronic consiglia di limitare la potenza in
uscita del generatore RF a massimo 50 Watt.

Batteria scarica — Non avviare una procedura di ablazione se sul
generatore RF Medtronic si accende il display di LIVELLO BATTERIA
BASSO. Sostituire la batteria.

Manipolazione dei cateteri RF durante la terapia — Non toccare
contemporaneamente l'elettrodo di ablazione del catetere RF e
I'elettrodo di dispersione, specialmente mentre & in funzione il
generatore RF Medtronic. Cio potrebbe provocare lesioni
all'operatore.

Uso dell'energia a RF vicino ai dispositivi impiantati —

| dispositivi impiantabili, come i pacemaker e i defibrillatori-
cardioversori impiantabili (ICD), possono essere inibiti o subire altri
effetti dall'energia a RF. Per informazioni aggiuntive, fare riferimento
al manuale per I'operatore del generatore di energia a RF e al
manuale tecnico del dispositivo impiantabile appropriato.

Quando si utilizza I'energia a RF vicino ai dispositivi impiantati,

si devono osservare le seguenti precauzioni:

= Tenere a disposizione dispositivi esterni di stimolazione
e defibrillazione durante I'ablazione.

= Disattivare gli ICD durante I'erogazione di energia a RF.

= Esercitare cautela estrema durante I'erogazione di energia per
I'ablazione, quando ci si trova in prossimita di elettrocateteri
atriali o ventricolari impiantati.

* Prima e dopo I'ablazione eseguire una verifica completa del
dispositivo impiantabile.

Risonanza magnetica (MRI) — | materiali del catetere non sono
compatibili con la risonanza magnetica (MRI).

Corrente continua — Non erogare corrente in CC attraverso il
generatore RF o il catetere in quanto non sono destinati a tale scopo.
Il generatore RF e il catetere non sono stati sottoposti ad alcuna
verifica in merito all'erogazione di corrente in CC.

Contatto con altri elettrodi — Verificare che I'elettrodo a punta del
catetere non sia in contatto con elettrodi di altri eventuali cateteri
cardiaci. In caso di contatto, durante I'erogazione di energia RF gli
altri elettrodi potrebbero surriscaldarsi.

Aumento improvviso dell'impedenza - Interrompere I'erogazione
di energia, se si osserva un aumento improvviso dell'impedenza
durante la procedura di ablazione. Esaminare gli elettrodi del
catetere per ablazione e rimuovere eventuali coaguli ematici.

Prestazioni del catetere — Prove su banco hanno dimostrato che
i cateteri RF Medtronic sono in grado di sostenere 25 erogazioni di
energia RF senza compromettere le prestazioni.
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Sintesi clinica

Medtronic ha condotto studi clinici utilizzando sistemi di ablazione in
RF su 683 pazienti. Fare riferimento al manuale tecnico del sistema
di ablazione Atakr per una descrizione delle informazioni cliniche.
Di seguito viene fornita una descrizione delle complicazioni e degli
eventi indesiderati riguardanti lo studio clinico eseguito.

Fra i 683 pazienti ammessi allo studio si sono verificati 18 decessi.
Nessuno di questi 18 decessi € stato ritenuto dagli investigatori
definitivamente correlato all'impiego del sistema RFCA Atakr, tuttavia
due decessi sono stati considerati possibilmente correlati al
dispositivo e un terzo possibilmente correlato alla procedura.

In 30 pazienti su 683 (4%) sono state segnalate complicanze
correlate al dispositivo, comprendenti un blocco atrioventricolare
accidentale in 13 pazienti (1,9%), versamenti pericardici in 8 pazienti
(1,2%) e tamponamento cardiaco in 3 pazienti (0,4%).

Sui pazienti che hanno manifestato un blocco atrioventricolare
parziale o completo durante lo studio si € resa necessaria
I'elettrostimolazione permanente delle vie accessorie settali, delle
vie posteriori sinistre e delle modifiche nodali atriventricolari,
rispettivamente nell'1,6% (2/128), nel 3,1% (1/32) e nell'1,7% (4/238)
dei casi.

Attenersi alle seguenti istruzioni per consultare, scaricare, stampare
o ordinare il manuale tecnico Atakr dal sito web Medtronic:

1. Andare al sito http://www.medtronic.com/manuals.
2. Selezionare il link relativo agli Stati Uniti.

3. Nel campo di ricerca sul lato sinistro della schermata, digitare
"Atakr".

4. Fare clic su [Search] (Cerca).
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Eventi avversi

Nella documentazione vengono riportati gli eventi avversi collegati
all'ablazione intracardiaca in radiofrequenza. Segue un elenco non

completo di tali eventi:

Angina

Aritmia

Spostamento dell'elettrocatetere
atriale

Endocardite batterica
Occlusione intestinale

Lesione del plesso brachiale
Bradicardia

Tamponamento cardiaco
Accidente cerebrovascolare
Spasmo dell'arteria coronarica
Perforazione del seno coronarico
Decesso

Trombosi venosa profonda

Irritazione o ustione cutanea nella
zona a contatto con il tampone di
dispersione

Lacerazione dell'arteria femorale
CPK elevato

Ipotensione

Infezione nel sito di iniezione IV
Infezione

Coagulo nella vena cava inferiore
Infarto miocardico

Lesione nervosa o vasale

Tachicardia ventricolare non
associata a manifestazioni cliniche

Versamento pericardico
Pericardite

Flebotrombosi

Versamento pleurico
Polmonite

Tachicardia ventricolare polimorfa
Proaritmia

Embolia polmonare

Ematoma nel sito della puntura
Crisi respiratoria

Aumento della temperatura
Tromboflebite

Trombo/embolo

Attacco ischemico transitorio
Tromboembolismo

Blocco atrioventricolare o di branca
accidentale con conseguente
necessita di pacemaker sostitutivo

Insufficienza valvolare
Reazione vasovagale
Fibrillazione ventricolare
Flutter ventricolare
Tachicardia ventricolare

Istruzioni per l'uso

Prima di utilizzare o collegare il catetere, leggere il manuale tecnico

del sistema di ablazione Medtronic.

Informazioni generali

1. Esaminare con cura la confezione del catetere prima
dell'apertura. Il contenuto di questa confezione é stato
sterilizzato prima della spedizione. Non utilizzare il contenuto,
se la confezione € aperta o danneggiata.

2. Usando la tecnica asettica, rimuovere il catetere dalla
confezione e posizionarlo su un'area di lavoro sterile

(Figura 1).

3. Ispezionare con attenzione il catetere per valutare l'integrita
dell'elettrodo e la condizione complessiva. Non utilizzare il
catetere se gli elettrodi sono allentati, deformati o se sono

visibilmente danneggiati.
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4. Eseguire I'accesso vascolare avvalendosi di una tecnica
sterile. E possibile inserire il catetere da siti di accesso
femorali, brachiali, sottoclavicolari o giugulari.

5. Per assicurare il corretto collegamento tra cavo e catetere,
prestare attenzione ai colori dei connettori.

Collegamento del cavo (Figura 2): allineare le frecce del
connettore del cavo con l'indicatore in rilievo sul connettore
del catetere. Inserire il cavo nel connettore del catetere fino
a quando si blocca.

Scollegamento del cavo (Figura 3): ritrarre I'anello di diametro
grande sul connettore del cavo per sbloccarlo.

6. Fare avanzare il catetere nell'area cardiaca desiderata
avvalendosi dell'ausilio fluoroscopico ed elettrocardiografico.

Funzionamento dell'impugnatura

1. Per deflettere la punta del catetere, ritrarre il dispositivo di
deflessione della punta (Figura 4). La punta pud essere
deflessa fino a 180°. Per deflettere la punta nella direzione
opposta, spingere in avantiil dispositivo di controllo deflessione
della punta (Figura 5). La deflessione massima consentita nella
direzione opposta & di 90°.

2. Perregolare la forza necessaria per mantenere la posizione
della punta, ruotare il meccanismo di deflessione della punta
in senso orario per ottenere un attrito maggiore o in senso
antiorario per ottenere un attrito minore (Figura 6).

3. Tirare indietro il dispositivo di comando del raggio di curvatura
per aumentare il raggio (Figura 7). Per ridurlo, spingere il
dispositivo in avanti.

4. Per regolare la forza necessaria per mantenere fisso il raggio
di curvatura, ruotare il dispositivo di comando del raggio di
curvatura in senso orario per ottenere un attrito maggiore o
in senso antiorario per ottenere un attrito minore (Figura 6).

5. Girare il dispositivo di controllo deflessione laterale in senso
orario o antiorario per ruotare lateralmente la punta fino a 45°
in ciascuna direzione (Figura 8).

6. Prima diritrarre il catetere, riallineare i contrassegni presenti
sul dispositivo di controllo deflessione laterale, spingere in
avanti il dispositivo di controllo deflessione della punta e
verificare mediante fluoroscopia che la punta sia in posizione
neutra.
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Specifiche

Dimensioni catetere 2,3 mm (0,09 poll; 7 french)
Lunghezza utile 110 cm (43,0 poll)

Numero di elettrodi 4

Spazio tra elettrodi 2mm, 5mm, 2 mm

Distanza interelettrodica distale 8,0 mm (0,31 poll)

Raggio della curva
Modello: 07886042, 07886044 40 - 60 mm (1,57 poll - 2,36 poll)
Modello: 07887533, 07887544 55 - 75 mm (2,16 poll - 2,95 poll)

Garanzia limitata della Medtronic

Per le informazioni complete relative alla garanzia, leggere il
documento di garanzia allegato.

Assistenza

La Medtronic si avvale su scala mondiale di rappresentanti e tecnici
altamente qualificati in grado di assistere i clienti e, all'occorrenza,
di provvedere alla formazione di personale ospedaliero qualificato
sull'utilizzo dei propri prodotti. Inoltre, la Medtronic dispone di uno
staff professionale in grado 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 sulla retrocopertina.
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Beskrivning

Den styrbara RF Conductr-ablationskatetern fran Medtronic ar en
flexibel, rontgentat elektrodablationskateter tillverkad av en rostfri
stalflata belagd med en stranggjuten polymer. Katetern ar avsedd for
intrakardiell radiofrekvent (RF) ablation via elektrodspetsen och en
separat jordningselektrod, nar den ar ansluten till en RF-generator
fran Medtronic. Katetern kan aven anvandas for intrakardiell
registrering eller stimulering.

Distal spets ~ Kateterskaft Kurvradiereglage

e :@@:ézﬂ
\ \ Flexibelt distalt skaft /‘ K

Elektrodband, Spetsens Reglage for Ecl)igﬁk
varierande antal och avstand béjnings- lateral
reglage vinkling

*Ingér inte i alla modeller

Forpackningens innehall
RF Conductr-katetern levereras steril. Férpackningen innehaller
féljande delar:

= 1 RF Conductr-kateter

= Produktdokumentation

Indikationer for anvandning

RF Conductr-katetern ar avsedd fér anvandning med en RF-
generator fran Medtronic for att avge RF-energi for intrakardiell
ablation av accessoriska atrioventrikulara (AV)
overledningsstrombanor forknippade med takykardi, for behandling
av AV-nodal aterkommande takykardi, for skapande av totalt AV-
block hos patienter som har kammarreaktioner som &ar svara att
kontrollera till féljd av en férmaksarytmi och fér behandling av
formaksfladder.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna fér RF Conductr-ablationskatetern omfattar
foljande tillstand:

= Aktiv sepsis

= Kand heparinkanslighet

= Blodkoaguleringsabnormitet

= Vends filtreringsanordning (Greenfield-filter)

= Anvandning av en kateter i ett obstruerat eller skadat karl
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Katetern rekommenderas inte f6r anvandning pa patienter som inte
kan genomga standard antikoagulationsprotokoll fér ingrepp pa
vanster sida av hjartat eller som nyligen har haft en koagulopati- eller
emboliepisod.

Det transseptala tillvdgagangssattet ar kontraindicerat for patienter
med vanster formakstrombos eller myxom, eller interatriell flik eller
patch.

Retrograd kateterapplicering via aorta ar kontraindicerat for patienter
med aortaklaffsutbyte.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Allmant

Tillhérande produktlitteratur — Undvik att anvanda
ablationssystemet fran Medtronic eller ansluta ablationskatetern till
en RF-generator fran Medtronic utan att férst ingaende studera och
forstd Medtronic ablationssystemets tekniska manual och
ablationskateterns bruksanvisning.

Systemkompatibilitet — Anvand katetern endast tillsammans med
en RF-generator fran Medtronic och tillbehor. Sakerheten och
anvandningen tillsammans med andra RF-generatorer eller tillbehér
har inte testats. Anvand endast kablar fran Medtronic.

Kvalificerade anvdndare — Katetern ar endast avsedd for
anvandning av lakare eller under éverinseende av lakare med
utbildning i ablationsingrepp med denna kateter och RF-
ablationsgeneratorn fran Medtronic.

Krav pa anvandningsmiljé — Hjartablationsingrepp far endast
utforas i ett fullstandigt utrustat elektrofysiologiskt laboratorium.

Risker vid ablationsbehandling

Allvarliga komplikationer — Ett antal allvarliga komplikationer har
dokumenterats vid kardiell ablation, inklusive lungemboli, hjartinfarkt,
cerebrovaskular handelse, hjartskada, hjartperforation,
hjarttamponad, karlperforation och dédsfall. Se avsnittet
"Komplikationer" for ytterligare potentiella komplikationer.

Vianstersidiga ablationsingrepp — Patienter som genomgar
vanstersidiga ablationsingrepp maste noggrant observeras efter
ablationen for klinisk manifestation av infarkter.

Mellanrum mellan distalt elektrodpar pa >2 mm - Katetrar med
mellanrum mellan distalt elektrodpar som ar stérre &n 2 mm ska inte
anvandas i ablationen av septala accessoriska strombanor eller vid
behandling av AV-nodal aterkommande takykardi pa grund av
mojligheten att totalt AV-block oavsiktligt skapas.
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Hantering och placering av katetern — Sorj for tillracklig
fluoroskopisk visualisering vid hantering och placering av katetern.
Undvik att placera ablationskatetern i koronarkarlen vid inférande via
aortan. Anvand inte dverdriven kraft for att fora fram eller dra tillbaka
katetern om motstand uppstar. Kateterplacering och anvandning av
radiofrekvent energi inom ett koronarkarl har satts i samband med
hjartinfarkt och dodsfall.

Rontgen och fluoroskopi — P.g.a. réntgenstralens intensitet och
varaktigheten av fluoroskopin under ablationsingreppen kan patient
och sjukvardspersonal utsattas for akuta stralskador och en 6kad risk
for somatiska och genetiska effekter. De langsiktiga effekterna av
utdragen fluoroskopi har annu inte faststallts.

= Minimera réntgenexponeringen.

= Qvervag noggrant anvandning av enheten hos gravida kvinnor
och prepubertala barn.

AV-6verledning — Overvaka noga AV-dverledningen under
pagaende leverans av RF-energi till patienter som genomgar AV-
nodal modifiering eller ablation av septal accessorisk bana. Dessa
patienter I0per risk for totalt atrioventrikulart block (AV-block). Stoppa
omedelbart energileveransen om partiellt eller totalt AV-block
observeras.

Lackstrom — Anvand endast isolerade forstarkare,
stimuleringsutrustning och EKG-utrustning (IEC 60601-1 utrustning
av CF-typ). | annat fall kan patientskador eller dédsfall intraffa.
Lackstrommar till patienten fran anslutna enheter far under inga
omstandigheter 6verstiga 10 pA.

Kateterborttagning — Studera den tekniska manualen for
ablationssystem fran Medtronic betraffande kateterborttagning till
foljd av generatoravstangning.

Langsiktig risk — De langsiktiga riskerna av lesioner som skapas av
RF-ablation har inte faststallts. | synnerhet &r de langsiktiga
effekterna av lesioner nara det specialiserade ledningssystemet eller
kranskérlen inte kdnda.

Akutanvéandning — Anvand inte katetern for att uppratthalla
patientens liv vid akuta handelser. Patientddd eller patientskador kan
intraffa.

Brandfarliga material — Brandfarliga material far inte forekomma
dar ablationsingrepp med RF utférs. Det foreligger alltid en risk for att
brandfarliga gaser, brandfarliga @mnen som anvéands vid reng6ring
och desinfektion eller andra material antdnds vid anvandning av RF-
energi.

Placering av 6vervakningselektroder — Placera alla fysiologiska
Overvakningselektroder sa langt bort som mdjligt fran patientens
jordelektroder och ledningarna for att undvika RF-storningar, vilka
paverkar mojligheten att tolka patientelektrogrammen (EGM).
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Forvaring och hantering av katetern

Forvaringsforhallanden — Katetern ska forvaras vid normal
rumstemperatur och luftfuktighet, och pa ett satt som skyddar
férpackningen mot skada och bibehaller den sterila barriaren.
Forvaras torrt. Kateterns forvaringstemperatur: -30 °C (-22 °F) till
60 °C (140 °F), upp till en relativ luftfuktighet pa 80 %.

Inspektion av den sterila forpackningen — Inspektera den sterila
forpackningen och katetern fore anvandning. Om den sterila
forpackningen eller katetern har skadats far katetern inte anvandas.
Kontakta din Medtronic-representant.

Endast for engangsbruk — Enheten ar endast avsedd for
anvandning pa en patient. Enheten far ej ateranvandas, omarbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller
omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet eller
orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Sterilisering — Medtronic har steriliserat férpackningen med
stralning fore leverans. Enheten ar endast avsedd fér engangsbruk
och far inte steriliseras om.

Kassering av kateter — Katetern ska kasseras i enlighet med
sjukhusets riktlinjer for biologiskt riskavfall. Kontakta din Medtronic-
representant om katetern ska returneras.

Hantering och skotsel av katetern —

= Undvik att boja eller vrida katetern dverdrivet mycket.
Overdriven béjning eller vridning kan skada de interna
elektrodledarna och/eller den distala
spetsens formegenskaper.

= Latinte fukt kommainikontakterna pa katetern, RF-generatorn
fran Medtronic eller kablarna. Vata kontakter kan medféra att
systemet inte fungerar korrekt.

= For att uppratthalla optimal sakerhet for patienten och korrekt
funktion hos kateterelektroden far katetern inte torkas av med
organiska I6sningsmedel som exempelvis alkohol.

Procedurrelaterad anvandning av utrustningen

Effektgrans — Medtronic rekommenderar att uteffekten begransas
till 50 Watt for RF-generatorn.

Svagt batteri — Pabdrja inte en ablation om LOW BATTERY-
indikatorn (svagt batteri) lyser pa RF-generatorn fran Medtronic. Byt
ut batteriet.

Hantering av RF-katetrar under behandling — Vidrér aldrig RF-
kateterns ablationselektrod och jordningselektroden samtidigt, i
synnerhet inte nar RF-generatorn fran Medtronic ar i drift. Detta kan
medféra personskador.
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Anvandning av RF-energi i ndrheten av implanterade enheter —
Implanterbara enheter som pacemakrar och implanterbara
cardioverter-defibrillatorsystem (ICD-enheter) kan paverkas negativt
av RF-energi. Se bruksanvisningen till RF-generatorn och lamplig
teknisk manual till den implanterbara enheten for ytterligare
information.

Var uppmarksam pa féljande nar RF-energi anvands nara
implanterade enheter:

= Ha extern utrustning for stimulering och defibrillering tillganglig
under ablationen.

= |CD-enheter ska vara inaktiverade nar RF-energi levereras.

= |aktta storsta forsiktighet vid leverans av ablationsenergi nara
implanterade formaks- eller kammarelektroder.

= Utfor en fullstandig analys av implanterbara enheter fére och
efter ablationen.

Magnetisk resonanstomografi (MRT) — Materialen i katetern ar
inte kompatibla med magnetisk resonanstomografi (MRT).

Likstromsenergi — Leverera inte likstromsenergi via RF-generatorn
eller katetern. Varken RF-generatorn eller katetern ar konstruerade
for att leverera likstromsenergi. Inga tester har utforts av RF-
generatorn eller katetern vad galler leverans av likstrémsenergi.

Kontakt med andra elektroder — Kontrollera att kateterns
spetselektrod inte har kontakt med elektroder pa andra katetrar i
hjartat. | annat fall kan de andra elektroderna éverhettas under
leverans av RF-energi.

Plotslig impedansokning — Om en plétslig impedansdkning
observeras under pagaende ablation ska energileveransen stoppas.
Undersok kateterns ablationselektroder och aviagsna

eventuellt koagel.

Kateterns prestanda — Bankprovning av RF-katetrar frdn Medtronic
har visat att de tal 25 RF-energileveranser utan att deras prestanda
forsamras.

Klinisk sammanfattning

Medtronic utférde kliniska studier med RF-ablationssystem. 683
patienter var registrerade i studien. Las den tekniska manualen for
Atakr-ablationssystemet for en beskrivning av den kliniska
bakgrunden. Fdljande sammanfattar komplikationer och biverkningar
relaterade till den kliniska studien.

Det var 18 ddédsfall rapporterade utav de 683 patienterna som var
registrerade i studien. Inga av de 18 dddsfallen bedéomdes av
utredarna som definitivt relaterade till anvandningen av Atakr RFCA-
systemet, men tva dodsfall bedémdes som mdjligen
enhetsrelaterade och en tredje mojligen ingreppsrelaterad.

Enhetsrelaterade komplikationer rapporterades hos 30 av de

683 patienterna (4 %) inklusive oavsiktligt AV-block hos 13 patienter
(1,9 %), perikardiell utgjutning hos 8 patienter (1,2 %) och
hjarttamponad hos 3 patienter (0,4 %).
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Permanent stimulering kravdes hos 1,6 % (2/128) av septal
accessorisk bana, 3,1 % (1/32) av vanstra posteriorbanor och

1,7 % (4/238) av AV-nodal-patienter som upplevde partiell eller totalt
AV-block under studien.

Anvand foljande instruktioner for att visa, ladda ner, skriva ut eller
bestalla Atakr teknisk manual frd&n Medtronic-webbplatsen:

1. Navigera webblasaren till http://www.medtronic.com/manuals.
2. Valj United States (Forenta staterna) for plats.

3. Skriv "Atakr" i sokfaltet pa skdrmens vanstra sida.

4. Klicka pa [Search] (S6k).
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Komplikationer

Komplikationer som rapporterats i litteraturen som férknippas med
intrakardiell radiofrekvensablation innefattar, men ar inte begransade

till:

Angina

Arytmier

Dislokation av férmakselektrod
Bakteriell endokardit
Tarmobstruktion

Skada pa brakialplexus
Bradykardi

Hjarttamponad
Cerebrovaskular handelse
Koronarartarsspasm
Perforation av sinus coronarius
Déodsfall

Djup ventrombos

Hudirritation eller brannskador vid
omrade for dispersiv dyna

Laceration av arteria femoralis
Hoégt CPK

Hypotoni

Infekterat IV-stélle

Infektion

Blodpropp i vena cava inferior
Hjartinfarkt

Skada pa nerv eller blodkarl
Icke-klinisk kammartakykardi

Perikardiell utgjutning
Perikardit

Flebotrombos
Pleurautgjutning
Lunginflammation

Polymorf kammartakykardi
Proarytmi

Lungemboli

Hematom vid punktionsstallet
Andningsdepression
Temperaturhdjning
Tromboflebit
Trombos/embolisk handelse
Transitorisk ischemisk attack
Tromboemboli

Oavsiktlig AV eller skankelblock som
kréver ny pacemaker

Klaffinsufficiens
Vasovagal reaktion
Kammarflimmer
Kammarfladder
Kammartakykardi

Bruksanvisning

Studera den tekniska manualen fér ablationssystem fran Medtronic
innan katetern anvands eller ansluts.

Allmant

1. Kontrollera kateterférpackningen innan den 6ppnas. Innehallet
i forpackningen har steriliserats fére leverans. Anvand inte
innehallet om férpackningen ar éppnad eller skadad.

2. Anvand aseptisk teknik for att ta upp katetern ur férpackningen
och placera den i ett sterilt arbetsomrade (Figur 1).

3. Kontrollera noggrant att katetern, inklusive elektroden, ar hel.
Anvand ej katetern om elektroderna ar I6sa, missformade, eller
uppvisar andra synliga skador.

4. Utfor vaskular access med steril teknik. Katetern kan anvandas
fran femorala, brakiala, subklavikulara, eller jugulara

ingangsstallen.
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5. Fargerna pa kontakterna ska éverensstamma for korrekt
kabelanslutning till katetern.

Anslut kabeln (Figur 2): Rikta in pilarna pa kabelkontakten mot
det upphdjda sparet pa kateterkontakten. For in kabeln i
kateterkontakten tills den laser fast.

Lossa kabeln (Figur 3): Dra greppringen med stor diameter pa
kabelkontakten bakat for att frigéra sparren.

6. Forin katetern i 6nskat omrade i hjartat med hjalp av
fluoroskopi och EKG.

Kateterhandtagets reglagefunktioner

1. Dra spetsens bojningsreglage (Figur 4) bakat for att boja
kateterspetsen. Spetsen kan bdjas upp till 180°. For att boja
spetsen i motsatt riktning, tryck spetsens bojningsreglage
framat (Figur 5). Spetsen kan bdjas i motsatt riktning upp till
90°.

2. Vrid spetsens bojningsreglage medurs for storre friktion och
moturs for mindre friktion (Figur 6) for att anpassa kraften som
behovs for att behalla spetsens position.

3. Dra kurvradiereglaget (Figur 7) bakat for att 6ka bojningens
kurvradie. FOr att minska bdjningens kurvradie, tryck
kurvradiereglaget framat.

4. Vrid kurvradiereglaget medurs for storre friktion och moturs for
mindre friktion (Figur 6) for att anpassa kraften som behdvs for
att uppratthalla kurvradien.

5. Vrid reglaget for lateral vinkling medurs eller moturs for att
rotera spetsen lateralt upp till 45° i endera riktning (Figur 8).

6. Innan katetern avlagsnas, rikta ater in markeringarna pa
reglaget for lateral vinkling, tryck spetsens béjningsreglage
framat och kontrollera med fluroskopi att spetsen befinner sig i
en neutral position.

Specifikationer

Kateterstorlek 2,3 mm (0,09 in.; 7 French)
Anvéandbar langd 110 cm (43,0 in.)

Antal elektroder 4

Mellanrum mellan elektroder 2mm, 5 mm, 2 mm
Storlek pa distal elektrod 8,0 mm (0,31 in.)

Kurvans rackvidd
Modell: 07886042, 07886044 40 - 60 mm (1,57 in.- 2,36 in.)
Modell: 07887533, 07887544 55 -75 mm (2,16 in.- 2,95 in.)
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Medtronic garanti och ansvarsbegransning

Fullsténdig garantiinformation finns i det bifogade
garantidokumentet.

Service

Medtronic har en varldsomspannande serviceorganisation
bestaende av valutbildade representanter och ingenjorer. De kan vid
forfragan ge kurser for kvalificerad sjukhuspersonal om hur produkter
fran Medtronic anvands. Medtronic har professionella konsulter som
kan hjalpa produktanvandarna med tekniska fragor. Mer information
kan fas fran en Medtronic-representant eller direkt fran Medtronic. Se
adresser och telefonnummer pa omslagets baksida.
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Meprypaen

O kateuBuvopevog kabethpag katdAuang RF Conductr Tng Medtronic
€ival £évag EUKAUTITOG, OKTIVOOKIEPOG KOBETAPAG KaTdAuong,
KATOOKEUAOUEVOG OTTO £ENAATUEVO TTOAUPEPEG ETTAVW aTTO TTAEYUQ
avogeidwTou xdAuBa. O kaBeTApag gival oxXedIaouévog yia
evookapdiakr katdAuan pe padioouyvotnTes (RF) yéow Tou TéAou
dkpou Kal evog EexwplaTol TTOAoU dlacTTopds, OTav CUVOEETAI E JIT
YEVVATpPIa 1I0XU0G padlocuxvoTATwy (RF) Tng Medtronic. O kaBeTrhpag
JTTOpPEi €TTIONG VO XpNnoidoTroinBei yia evookapdiakr Kataypaen 1
dléyepon.

XeIpIoTrPI0 EAEYXOU aKTivag

™mng qurrt’JAng;/

s

ATw dkpo Agovag kabethpa

XeIpIoTAPIO Xeipiotpio  HAekTpIKOG

Zwveg TOAWV, eAéyxou eAéyxou oUVOETHOG
TroIkiAou apiBuou & dIaoTNPATWYV €KTPOTTIG GKPOU  TTAEUPIKIG
EKTPOTIAG

*Aev TrepINapBAveTal 0€ OAa TO JOVTEAQ

Meplex6peva TNG CUOKEUOTIOG
O kaBetpag RF Conductr SiatiBeTal oTeipog. H cuokeuaaia Trepiéxel
Ta ak6Aouba €idn:

= 1 kaBetipa RF Conductr

= Tekunpiwaon TPoIdVTOG

Evdeigeig xpaong

O kaBetipag RF Conductr TrpoopileTal yia Xpron JE PIa YEVVATPIA
10x00g padloouxvoTATwV (RF) Tng Medtronic yia Tn xopriynon
evépyeiag padloouyvotATwy (RF) yia evdokapdiakA KaTdAuon Twv
TTPOCOETWY 00WV KOATTOKOIAIOKAG OYWYAS TTOU CUOXETICOVTAI JE
Tayxukapdia, yia Tn Bepatreia TNG KOATTOKOIAIGKAG KOMBIKAG
Taxukapdiag eTaveiocodou, yia Tn dnuioupyia TTARPoug
KOATTOKOIAIOKOU OTTOKAEIOPOU G€ aoBeveig pe OUOKOAIQ OTOV EAEYXO
NG KOINIAKAG OTTOKPIONG O€ KOATTIKA appubuia Kal yia Tn BepaTtreia
KOATTIKOU TITEPUYIOUOU.

AvTevdeigeig
O1 avrevdeitelg yia Tov kabetrpa katdAuong RF Conductr
TTEPINAUBAVOUV TIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

= Evepyrofyn

= [vwoTh euaiodnaia oTnv nTrapivn

= AvwpaAieg TMENG aiyatog

= Yuokeur QAEBIKAG dINBnang (@iATpo Greenfield)

= Xprion KaBeTpa o€ aTToPPAYUEVO  KOTECTPANMEVO ayyEio
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O kaBetApag dev ouviaTdral yia xprion o€ agBeveig o1 otroiol dev
uTTopoUV va uttoANBoUV o€ gUVNOES TTIPWTOKOAANO AVTITTNKTIKAG
AyWwYynAg yia apIioTEPOTTAEUPN KAPDIOKK £TTEURACH A 01 OTT0i0I £X0UV
uTtooTEl TIpdo@aTa diatapaxn oTnV TTAEN Tou aiuaTog A EUBOAIKO
€TTEI0ODI0.

AvtevdeikvuTal n S1adI0QPAYUATIKA TTPOCTTEAACT O€ a0BEeVvEiG P
Bpdupo f pigwpa apiaTepou KOATTOU 1) evOoKoATTIKR Siodo (baffle)
€VOOKOATTIKG euGAwpa.

H avadpoun d1aopTIKr TTPOoTTéEAACN avTeEVOEiKVUTAI 0€ aoBEVEiG TTOU
€xouv uTToBAnBei og avTikatdoTaon Tng aopTiKAG BaABidag.

MposidotroiRoeig Kal TTPOPUAAEEIg

Fevika

TxeTikn BiBAloypagia TpoidvTog — Mnv eTTIXEIPAOETE Va
XEIPIOTEITE TO oUOTNUA KaTtdAuong TG Medtronic  va cuvd£oeTe TOV
KaBeTApa kKartdAuong pe yevvhtpia padioouxvotntwy (RF) Tng
Medtronic Trpiv diaBdoeTe Kal KATAVOATETE TIARPWG TO TEXVIKO
€yXeIpidlo Tou cuoTAPaTog KaTdAuang TnG Medtronic kai Tig 0dnyieg
XPAoNG Tou KaBeTrpa KaTdAuong.

TupBartétnTa ouoTAPAaTog — Na XPNOIUOTIOIEITE TOV KABETAPA HOVO
ye yevvATpia padioouyvottwy (RF) kai TTapeAkdpeva Tng Medtronic.
H ao@dAeia kai n xprion pe GAAeG yevvnTpieg padioouxvoTATwy (RF)
f TTapeAkopeva dev €xel eAeyxOei. Na xpnoipoTroigite povo kaAwdia
NG Medtronic.

Exkmraideupévol xpnorteg — O kabetripag Ba TpéTel va

XPNOIYOTIOIEITaI POVO WE 1) UTTO TNV ETTIBAEWN 1ATPWYV EKTTAIBEUPEVWV
o€ eTEPRATEIS KATAAUGNG XPNOIUOTIOIWVTAG TOV TTAPOVTA KABETHPO
ka1 Tn yevvATpia padioouyvoTthtwy (RF) yia katdAuon tng Medtronic.

Atraitoupevo mepiBaAlov xpRong — O1 emepRaoeig KapdIakng
KaTdAuonG Ba TTPETTEN va TTPAYHATOTTOIOUVTAI HOVO OE TTARPWG
€EOTTAICPEVO EPYATTAPIO NAEKTPOPUATIOAOYIAG.

Kivduvol Bgpartreiog katdAuong

TofBapd avemOUuunTa cuupdvTta — Exouv kataypagei didpopa
ooBapd avemBuunTa oupBavra o€ eTEPPRATEIG KATAAUONG PE
KOBeTAPQ, OTa OTToia TTEPIAAUBAVOVTAI TIVEUUOVIKA EUBOAN,
£U@Payua Tou puokapdiou, eyke@aroayyelakd eTTeIcOdI0, KAPDIAK
BAGBN, dIGTPNON Kal ETTITTWHATIONSG, dIGTPNON TOU AyyEIakoU
OuoTAPATOG Kal BavaTog. BA. evotnTa «AvemBUunTa cupavra» yia
TPOCOEeTA EVOEXOUEVA aveTIOUUNTA CUUBAvTA.

Emeppdoeig apiotepomAeupng katdAuong — O1 aoBeveig TTou
uttoBaAAovTal o€ eTePRAoElg aploTepdTTAeUpNnG KaTdAuong Ba
TPETTEl va TTapakoAouBouvTal aTevd Katd Tn SIGPKEIa TNG TTEPIGOOU
META TNV KATAAUGN VIO KAIVIKEG EKONAWCEIG ENPPAYHATOG.
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AidoTnpa drw Jevyoug TOAwWV >2 mm — O1 KaBeTAPEG PE
S1doTNUA ATTw {elyoug TTOAWY PEYOAUTEPO aTTO 2 mm Oev Ba TTPETTEN
va xpnaoiyotrololvTal oTnv KatdAuan Twv TTPOcOETWY
Sla@PAyHATIKWY 0dWV i 0Tn BepaTreia KOATTOKOIAIOKAG KOUBIKAG
Tayukapdiag eTTaveic6dou Adyw Tng BavoeTnTag dnuIoupyiag
AKOUGIOU TTAF)POUG KOATTOKOIAIGKOU OTTOKAEIGHOU.

Xelp1iopog kal ToroBETnon Tou KaBeTApa — Na TTapEXETE ETTAPKN
OKTIVOOKOTTIKI) ATTEIKOVION KATA TO XEIPIOUO Kal TNV TOTTOBETNON TOU
KaBeTApa. Katd Tn S1a0pTIKA TTPOCGTTEAAGN, OTTOQPUYETE TNV
TOTTOB£TNAN TOU KABETAPO KATAAUCNG HECQ OTO OTEPAVIAIO AYYEIOKO
ouoTtnua. Mn xpnoipoTrolgite utrepBOAIKA dUvapn yia va TTpowBroeTe
1 va armrooUpeTe Tov KaBeTApa 6Tav GUVAVTATE avTtiotaon. H
TOTTO0TNON TOU KABETAPA Kal N EQapuoyr| 1I0XU0G pPadIOCUXVOTHTWY
(RF) evtég aTepaviaiag apTnpiag £Xouv CUCXETIOTE UE EUPPAYUA TOU
Huokapdiou kal BavarTo.

‘EkBeon o€ akTiveg X Kal AKTIVOOKOTTNON — Adyw NG évTaong Tng
O£0uNG OKTIVWV X Kal TNG SIGPKEIAG TNG AKTIVOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG
KaTd TIG eTTEPPRAOEIG KATAAUONG, Ol A0BEVEIG Kal TO EpyacTnPIakd
TIPOCWTTIKG UTTOPEI VO UTTOOTOUV TPAUUOTICHOS 0&giag akTIVOTTANEiag
Kal va dIaTpEEOUV augnuEVO KivOUVO CWHATIKWY KOl YEVETIKWV
EMTTWOEWV. O1 JOKPOTIPOBETUES ETTITITWOEIG TNG TTAPOTETAPEVNG
QKTIVOOKOTTNONG BeV £XOUV JIOTTIOTWOEI.

» EAaxioTotroioTe TNV £KBe0n o€ akTiveg X.

»  E&eTG0TE TTPOCEKTIKG TN XPAON TNG OUCKEUNG O€ £yKUOUG Kal
Taidid TpoePnPIkAg NAIKIag.

KoAtrokolAlak aywyn — Na TTapakoAOUBEITE TTIPOOEKTIKA TNV
KOATTOKOIAIOKR aywyr KATd TN XOprynon evEpyeiag padloouXvVoTATWY
(RF) o€ aoBeveig Trou utroBdAAovTal o€ KAtdAuon TPOTIOTIOINCNG TOU
KOATTOKOIAIOKOU KOUBOU 1 KatdAuon TnG TTPO0OETNG dIaPPAYUATIKAG
000U. AuToi ol aoBeveig uTTopei va Kivduvedouv atré TTArfpn
KOATTOKOIAIOKO OTTOKAEIONO. TepUaTIOTE QPECWG TN XOPRYNON
evépyelag edv TapatnenOei ateAng 1 TTARPNG KOATTOKOIAIGKOG
ATTOKAEIOPOG.

Pelpa S1appong — XpnGOIUOTIOIEITE HOVO HOVWHEVOUG EVIOYUTEG,
HoVWEVO €COTTAIOUO BNUaTOdOTNONG KAI JOVWHEVO €0TTAIONO HKI
(e€ommAiopég IEC 60601-1 TUTTOU CF), KOBWG £vEXETAI VO TTPOKANOET
TPAUMATIONOG A BAvaTog Tou aeBevoUs. € Kapia TTEPITITWGN TO
pevupa diapporg atrd oTroIadATIOTE CUVOEDEPEVT OUOKEUR OTOV
aoBevr| Oev TIpéTrel va utrepRaivel Ta 10 pA.

Agaipeon kaBeTRpa — BA. TeXVIKO gyxelpidio Tou dikoU aag
OUoTAPATOG KaTdAuang Tng Medtronic yia TTANPOQOPIEG OXETIKA E
TNV aQaipecn Tou KABETAPA PETA OTTO TOV TEPUATIONO AEITOUPYIaG TNG
YEVVATPIOG.

Makpotrp60ecog Kivduvog — O JakpoTTpdBea ol KivOuvol Twv
BAaBwv 1ToU dnuioupyouvTal aTTd KATdAuon PE PAdIOCUXVOTNTEG
(RF) dev €xouv diammoTwOEi. ZUyKEKPIPEVA, Ol HAKPOTTPOBECUEG
EMTITWOEIG TV BAABWV TTANCIOV TOU €EEIDIKEUPEVOU GUCTANOTOG
aywyng ) Tou oTE@aVIaiou ayyEeIoKoU GUCTAUATOG Eival AYVWOTEG.
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XpAon €KTOKTNG avAYKNG — X€ TTEPITITWAON €KTAKTNG AVAYKNG, UN
XPNOIUOTTOINCETE TOV KABETAPA YIA va dIATNPACETE TN (W) ToU
aoBevoug. MTropei va TTpokAnBei BGvaTtog ;| TPaUPATIONOG TOU
aoBevoug.

EU@AeKTa UAIKA — MnV €TTITPETTETE TNV TTAPOUTTA EUPAEKTOU UAIKOU
oTtnv TepIoyr 61Tou dieEayovTal ETEPRATEIS KATAAUONG HE
padioouyvéTnTeg (RF). O kivduvog avagAegng eUQAeKTWY agpiwv,
€UQAEKTWYV TTAPAYOVTWY TTOU XPNCIPOTIoIoUVTal yia ToV KaBapiouo
Kal TRV atToAUpavon r GAAwV UAIKWY, €ival yYEVAG OTNV EQAPUOYA
evépyelag padioouyvotitwy (RF).

TomoBéTnon Twv NAeKTPOdiwV TTapakoAolBnong — ToTmoBeTHOTE
6Aa Ta nAekTpddia TTapakoAouBnaong @ualoloyiag 600 yiveral TTio
HakpId a1rd Ta NAEKTPABIA ETTIOTPOPAG TOU aoBEVOUG Kal aTTd TOUG
OKPOBEKTEG TOUG YIO VO aTTOPEUXOEi TTapeUBoAf padioouyvoTHTWY
(RF), n omoia eTTnpeddel TNV IKAVOTNTA EPUNVEIAG TWV
nAekTpoypapnudtwy (HFM) Tou agBevoug.

ATrofnkeuon Kai XEIPICHOG TOu KaBeTHPA

Tuvlnkeg aroBnkeuong — Na amodnkeleTe Tov KABETAPA O€
KOVOVIKEG BEPUOKPATIEG XEIPOUPYEIOU, KaVOVIKA eTTiTTESa Uypaciag
Kal ue TPOTTO TTOU TTPOCTATEUEI TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG Kal
TOU aTEipoU PpaypoU. AlaTnpeite Tov oTeyvo. O KOBETAPAG £XEI T
akoAouBa épia Beppokpaaiag atrobrkeuong: -30°C (-22°F) éwg 60°C
(140°F), oxeTikr vypacia £éwg kai 80%.

‘EAeyxog oTeipag ouokevaoiag — EAEyETe TN oTEipa cuokeuaagia
KaI Tov KaBeTrpa TpIv atré Tn xpron. Edv n oteipa ouokeuaaoia ) o
KaBETAPAG TTapouaiadouv ¢nuid, Un XPNOIKOTIOINCETE TOV KABETAPA.
EmikoivwvAoTe e Tov Totmkd avTimpdowTro Tng Medtronic.

MNa pia pévo xpnon — H mapouca cuokeun TTpoopideTal yia hia
Jovo xpAon o€ évav agBevr). Mnv eTTavaxpnoIKOTIOIEITE, UV
ETTAVETTEEEPYAJETTE KAI YNV ETTAVOTTOOTEIPWVETE TNV TTApoUoa
OUOKEUN PE OKOTTO TNV €TTAvaxpnoiyotroinon. H
€TTAVayPNOIPOTIOINGN, N ETTAVETTECEPYATIA KaI N ETTAVATTIOOTEIPWON
UTTOPEI VA ETTNPEACOUV APVNTIKG T SOMIKA OKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG A va TTPOKAAETOUV KivOUVO HOAUVONG TNG CUCKEUNG PE
ATTOTEAET A TOV TPAUUOTIONOS, TNV acBéveia ) To BAvaro Tou
aoBevoug.

AtrooTteipwon — H Medtronic £xel aTTOGTEIPWOE! TA TTEPIEXOMEVA TNG
ouokeuaoiag Pe akTivoBoAia Trpiv atré Tnv amooToAr). H mapoloa
OUOKEUN gival yia pia pévo xprion Kai dev TTpoopideTal yia
€TTavVaTToaTEIpWON.

ATToppIYn TOU KABETAPA — ATTOPPIYTE TOV KABETAPA CUUPWVA [E
TIG VOOOKOUEIAKEG TTPOdIaYPAPEG yIa BIOAOYIKA €TTIKIVOUVA
ammoBANnTa. EQv eTTIOTPEWETE TOV KABETAPA, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV
TOTTIKG avTIITPOowTTo TNG Medtronic.

XeIpIopOGg Kal @POovTida Tou KaBeTHpa —

*  Mnv KAQUTITETE KOl PN CUCTPEPETE UTTEPROAIKA TOV KaBeTApa. H
UTTEPROAIKA KAPWN 1} CUCTPO®N EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI
BAGBN ota eowTEPIKG oUPUOTA TOU NAEKTPOdIOU f/Kal OTN
duvatotnTa diapdpPwaong Tou ATrw GKPou.
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*  Mnv emMTPETTIETE TN CUCCWPEUGT UYPACIiag ETTAVW OTOUG
ouvO£oUOUG TOU KABETAPA, OTN YEVVATPIA PAdIOCUXVOTHTWY
(RF) Tng Medtronic kai ota kaAwdia. EAGv o1 cUvdeapol
Bpaxouv, To cUCTNUA EVOEXETAI VO N AEITOUPYATEI KAVOVIKG.

* Mn okouTTifeTe TOV KABETAPA e OpYaVIKOUG JIAAUTEG, OTTWG
oIvOTIVEUNA, WOTE va dlatnpnBei n BEATIOTN acedAcia Tou
agBevoUg kal N akepaldTNTA NAEKTPOSIOU TOU KaBETAPA.

Xprion £§orAICOU TTOU OXETI(ETAI UE TNV ETTEPRACT

‘Opi0o 10x00g — H Medtronic ouvioTd Tov TTEPIOPICUO TNG ATTOd00NG
10XU0G o€ £wg Kal 50 Watt atn yevvATpia 10X00G padlooUXVOTATWY
(RF).

XaunARn prratapia — Mnv EekivioeTe pia eTéuBacn katdAuong £av
avaBel n évdeign LOW BATTERY (XAMHAH MIMATAPIA) oTn
yevvATpia padiocuxvotrtwy (RF) Tng Medtronic. AvTikaTaoTAOTE TN
ytrartapia.

Xeipiopog kabeTpwv padioocuxvoTATwV (RF) katd Tn didpkeia
NG Beparreiag — Mnv ayyigete Tov TGAO KaTGAUONG TOU KABETAPQ
padioouyvotATwy (RF) kai Tov TT6A0 31aGTTOPAG TAUTOXPOVA, EIBIKA
evw Aeimoupyei n yevvATpia padiocuyvotrtwy (RF) Tng Medtronic.
Mrropei va TTpokAnBei TpaupaTIoudG Tou XEIPIOTH.

Xpnon evépyelag padiocuyxvoTATwy (RF) TAnciov
EUPUTEUPEVWV CUOKEUWY — EPQUTEUOIUEG OUOKEUEG, OTTWG Ol
BnuaTodoTES Kal ol epuTeUaIPol kapdloavaTtakTeg atividwTég (ICD:
Implantable Cardioverter Defibrillator), evdéxetal va avaoTtalolv A va
£TTNPEACTOUV KATA GAAO TPOTTO ATTO TNV EVEPYEIA PABIOTUXVOTHTWY
(RF). AvaTpé€te OTO €YXEIPIDIO XEIPIOTA TNG YEVVATPIOG
padioouyvoTTwy (RF) kai aTo KatdAANAo TEXVIKO €YXEIPIDIO TNG
€UQUTEUCINNG OUCKEUNG YIa TTPOCOETEG TTANPOPOPIES.

Na éxeTe uTTOWN oag Ta akOAouBa 6Tav XPNOIUOTIOIEITE EVEPYEIQ
padiocuyvotATwy (RF) TTANCiOV EUQUTEUPEVIWV GUOKEUWV:

=  Katd tn dIdpKeia TNG KATAAUONG, VA EXETE DIOBETINES
eCWTEPIKEG TTNYEG BNUATOdATNONG KAl ATTIVIOWGONG.

»  ATTEVEPYOTIOINOTE TOUG EPPUTEUTIUOUG KOPSIOAVATAKTES
amvidwTég (ICD) katd Tn didipKela XOpAYNoNG TNG EVEPYEIDG
padioouyvotATwy (RF).

»  Emoeigte 181aiTEPN TTPOCOXN KATA TN XOPAYNON EVEPYEIOG
KATAAUONG O€ OTEVA €yyUTNTA YE EPPUTEUNEVA KOATTIKG A
KOINIaKA NAekTPOdIA.

= Aig€dyete TARPN SOKIPA TNG EPPUTEUCIUNG CUCKEUNG TTPIV Kal
MET& TNV KaTAAUON.

ATtreikévion payvnTikou ouvroviouou (MRI: Magnetic
Resonance Imaging) — Ta uAikd Tou kaBetApa dev gival cupBaTd he
ATTEIKOVION PayvnTIKoU guvToviopou (MRI).
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Evépyela ouvexoug peupartog (DC: Direct Current) — Mn
XOpnyEiTe evépyela aouvexolg pelpaTtog (DC) péow TnG yeVVATPIAG
padiocuyvotiTwy (RF) A Tou kaBethpa. OUTE N yevvATPIO
padioouyvoTTwy (RF) oUTe 0 KOBEeTAPAG £XOUV OXESIOOTEI yia
Xoprynon evépyelag ouvexoug peupatog (DC). Agv éxouv diegayOei
SoKIpéG aTn yevvATpla padiocuxvotiTwy (RF) r) atov kaBethpa
OXETIKA PE TN XOpRynon evépyelag ouvexoug peupatog (DC).

Ema@n pe dAAa nAekTpodia — ETTaAnBeloTe 6T 0 TTOAOG TOU GKPOU
TOU KaBeTAPa dev BPioKETAI O€ ETTAPH PE TTOAOUG AAAWY KABETHPWY
péoa otnv kapdid, dIaPOPETIKA evOEXETAI va TTPOKANBEI BEpuavon
TWV GAAWV TTOAWV KATA TN DIGPKEIQ XOPrYNONG EVEPYEING
padiocuyvotiTwy (RF).

ATTéTOMN AVOd0Gg TG 0UVOETNG avTioTaoNng — AIOKOWTE TN
xoprynon evépyelag eav rapatnpnBei atrétoun dvodog aTn oUveETn
avtioTaon katd Tnv eméuBaon katdAuong. E¢eTdoTe Toug TTGAOUG
KaTGAUONG Tou KABETAPA Kal aPaIPECTE TO TIAYUA, £QV UTTAPXEL.

Am68o0n kaBeTRPa — AOKIPEG AvaPOPAG TwV KABETHPWY
padiocuyvotATwy (RF) Tng Medtronic emédei§av 61 uymropouv va
avTégouv 25 xopnynoeig evépyeiag padioaguxvotitwy (RF) xwpig
Kaia yeiwon otnv amédoon.

KAivikf) oOvoyn

H Medtronic diegrjyaye KAIVIKEG HEAETEG XPNOIMOTTOIWVTOG CUCTAUOTO
Kat@dAuang pe padloouxvoetnTeg (RF). X1n yeAétn eveypdenaoav

683 aoBeveig. MNapakaAoUpe, avaTpeSTe aTO « TEXVIKO EYXEIPIOIO YIa
TO oUOTNUa KatdAuong Atakry yia pia TTeplypa@r) Tou KAIVIKoU
uttéaBpou. Ta akdAouBa auvowilouv TIG ETTITTAOKEG Kal Ta
avemOUunTa cuPBAavTa TTOU OXETICoVTal IE TNV KAIVIKH HEAETN.

YmAp&av avagopég 18 Bavdatwy peTagu Twv 683 acBevwyv TToU
eveypdonoav otn PeAETN. Kavévag atd Toug 18 BavdTtoug dev
KPiBnkKe a1rd TOUG EPEUVNTEG WG OXETICOPEVOG PETA BERAIOGTNTOG PE TN
xpnon Tou cuaTtrpatog Atakr RFCA, aAAd duo Bdvartor Kpibnkav wg
mOAVWG OXETICOPEVOI JE TN OUOKEUN Kal €vag TPITOG wg TTBavwg
OXETICOPEVOG HE TNV ETTEURACN.

AvaeépBnkav eTTITTAOKEG OXETI{OPEVEG PE TN cuokeun o€ 30 aTTé Toug
683 a0B¢eveig (4%) TrepiAapBavopévou Tou akoUalou KOATTOKOIAIOKOU
atrokAeiopou o€ 13 aoBeveig (1,9%), TG TTEPIKAPBIOKAG GUANOYNG OE
8 aoBeveig (1,2%) kai Tou kapdiakoU eTITTwUATIONoU o€ 3 aoBeveig
(0,4%).

2710 1,6% (2/128) Twv 00BeVWV PE TPOTTOTTOINGT TNG TTPOOOETNG
Sla@payuaTikig odou, ato 3,1% (1/32) Twv agBevwyv pe
TPOTTOTTOINON TWV APICTEPWV OTTIoBIWY 0dWV Kal aTo 1,7% (4/238)
TWV 0COEVWV E TPOTTOTTOINGN TOU KOATTOKOIAIGKOU KOUBOU TToU
Biwoav akoUoio ateAn 1] TTARPN KOATTOKOIAIOKO OTTOKAEIOUO KATA TN
OlIdpKeIa TNG MEAETNG, aTTAITABNKE POVIKN BRpaToddTnoN.
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XpnaoipotroinoTe TIg akdAouBeg 0dnyieg yia va deite, va
KOTOQOPTWOETE, VA EKTUTTWOETE A VA TTAPAYYEIAETE TO TEXVIKO
eyxeipidio Atakr amré Tov IoTéToTrO TNG Medtronic:

1. MertaBeite ye 10 TPdYpaAuPa TTEPIRYNONG TN dievBuvon
http://www.medtronic.com/manuals.

2. EmAéETe «United States» (Hvwpéveg MoAiTeieg) yia Tnv
ToTTo0ETia.

3. Z7o medio avadATnong oTnv apioTepr TTAeUpd TnG 08évng,
TANKTpOoAOyNOTE «Atakry.

4. Kavrte kAik oo [Search] (AvaZAtnon).

AvemOuunTa cupdvra

Ta avemBUunTa cupBdvTta TTou avagépovTal Tn BIBAIoypagia 6T
oxeTifovTal ue TNV €vOOKApPBIaKA KATAAUGN YE padIoouXVOTNTEG

TrepIAauBAvouy, PeTagl AAAWYV Ta €EAG:

Zmeayxn

Appubpieg

EkTtd1mion koAtikou nAektpodiou
BakTtnpidiakn evookapdiTida
ATTé@pagn eviépou

Tpaulpa Tou Bpaxioviou TTAEyUaTOG
Bpadukapdia

Kapdiakog emmimTwuaTiopés
Eykepahoayyeiakd eTeigddio
Zmaguég aTepaviaiag apTtnpiag
AldTtpnon otepaviaiou KOATTOU
Odvarog

Ev 1w Ba&Ber pAeBixr) BpduBwaon
AepuaTikdg epeBITOG R éyKaupa aTo
onueio Tou £mMOEPaTog diIacTIOPAg
Aidoyion pnplaiag aptnpiag

YwnAr @wo@okivaon TnNG KPeaTivng
(CPK)

Ymétaon

Noipwgn Tou onpueiou evio@AERIag (IV)
€lI0aYWYAG

Noipwgn

OpouPog KATW KOIANG PAEBAG
‘Epgpaypa Tou puokapdiou
TpaupaTiopog velpou A aiyodpou
ayyeiou

Mn KAIVIKA KOIAIGKR Taxukapdia

Mepikapdiakr cuAoyn
MepikapdiTida

PAeBoBpOuBwON

YTreQwKOTIKA) GUAAOYT
Mveupovia

MoAUpop®n KolAlakr Taxukapdia
MpoappubuikA dpdon
Mveupovikn uBoAn

Apdrwpa onueiou kévinong
AvVaTIVEUOTIKH KATOOTOAR
Avodog Beppokpaaiag
OpouBoPAeBiTIda
OpouBwTikd/ePBOAIKS £TTEICGDIO
Mapodikod 1I0XAIPIKO ETTEICODIO0
OpopBoeuBoAn

AkoU010G KOATTOKOINIOKOG i OKEAIKOG
QATTOKAEIOPOG TTOU ATTAITEl VEO
Bnuartodotn

BaABISIkA avetTdpkeia
Ayyelomrapacuptradnriki avrtidpaon
KoiAiakn papuapuyn

KolAiakdg TITepuyIopog

Koihiakn Taxukapdia

Odnyieg xpnong

AlaBdaoTe TO TEXVIKO £YXEIPIOIO TOU CUCTAPATOG KATAAUONG TNG
Medtronic Trpiv a1mé Tn Xprion ) Tn oUvdean Tou KABETAPQ.
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Mevika

1.

EAéy&re Tn cuokeuaaoia Tou KABETAPA TTPIV TNV avoigeTe. Ta
TTEPIEXOMEVA TNG TTAPOUCAG GUCKEUATING €XOUV ATTOOTEIPWOEI
TpIV atrd TNV amoaToAR. Mn XpNOIYOTIOIEITE TA TTEPIEXOMEVA
€AV n ouoKeuaaoia £Xel avolxTei ) uTTooTEl CnUId.

XpNOIYOTTOINCTE AONTITN TEXVIKA YIA VO AQAIPETETE TOV
KaBeTApPa atrd TN CUCKEUATIO Kal TOTTOBETAOTE TOV G€ OTEIPA
mepioxn epyaaiag (Eik. 1).

EAéyETe TOV KOBETAPO TTPOTEKTIKA OXETIKG WE TNV AKEPAIOTNTA
KQI TN YEVIKA KATAoTaoN Tou NAeKTPodiou. Mn XpNnOIPOTTOINCETE
TOV KOBETAPA €4V 01 TTOAOI €ival XaAapoi, TTApaPOPPWHEVOI I
€xouv oTroladATTOTE AAAN opaTr BAGRN.

MpayuaToTIOINCTE ayyElakr TTPOCRACTN XPNOIKOTTOIWVTOG
oTeipa TeXVIKN. O kaBeTApag uTTopei va xpnaiyotroindei améd
unpiaia, Bpaxiévia, uttokAcidia A o@ayITISIKG onueia
TTPOCTTEAQONG.

AVTIOTOIXIOTE TO XPWHATA TWV CUVOECUWYV YIa GWOTH) GUVOEDN
TOU KaAwdiou pe Tov KABEeTAPa.

>uvdéaTe To KaAwdlio (Eik. 2): EuBuypappioTe Ta BEAN Tou
OuVvOEOUOU KaAwdiou Pe Tov avayAu@o S€ikTn oTo oUVOETHO
kaBetipa. Eiocaydyete 10 KaAAWSIO GTO GUVOETUO KABETAPO
MEXPI VO aoQOAITEL.

AtroguvdéaTe 1o kaAwdio (Eik. 3): TpaBAgTe Tpog Ta Tiow TO
OaKTUAIO CUYKPATNONG MEYAANG SIau£TPOU TTOoU BpioKeTal
€TTAVW OTO OUVOEOHO KAAWDIOU yia va aTTeEAEUBEPWOETE TNV
ag@dhion.

MpowBACTE TOV KABETHAPA PECT OTNV ETTIBUUNTH TTEPIOXT TNG
KapOIAG XPNOIKMOTTOIWVTAG AKTIVOOKOTTIKA Kal
nAekTpokapdioypa@ikr (HKIN) kaBodrynon.

AgiToupyia xeipiotnpiou eAéyxou Aafng

1.

TpaPRgTe TTPOG Ta TTHIOW TO XEIPIOTAPIO EAEYXOU EKTPOTTAG
dkpou (EIk. 4) yia va eKTpEWETE TO AKPO Tou KaBeTrpa. To dkpo
uTTOpPEl va ekTpaTrei KATA €wg Kal 180°. Ta va eKTPEWETE TO
Akpo TTPOG TNV avTiBeTn KATEUBUVOT), WBAOTE TTPOG TA EUTTPOG
TO XEIPIOTAPIO EAEYXOU EKTPOTTAG AKpou (EIK. 5). To dkpo
UTTOPEI va EKTPATTEI TTPOG TNV avTiBeTn KaTEUBUVON KATA £WG Kal
90°.

MeploTpéweTe BECIOOTPOPA TO XEIPICTAPIO EAEYXOU EKTPOTTAG
dkpou yia geyaAUTepn TPIRH Kal apIoTEPOCTPOPA Yia AlyOTEPN
11BN (EIK. 6) TTpoKeEIpévou va puBuioeTe Tn dUvaun TTou
amaiteital yia tn diatpnon NG B£ong Tou AKPOoU.

TpapRgTe TTPOG Ta TTIOW TO XEIPIOTAPIO EAEYXOU OKTIVAG TNG
KauTTUANG (EIK. 7) yia va au§noeTe TNV aKTiva TNG KAUTTUANG
EKTPOTTAG. MNa va YEIWOETE TNV AKTIVA TG KAPTTUANG EKTPOTTAG,
wONOTE TTPOG T EUTTPOG TO XEIPIOTAPIO EAEYXOU TNG OKTIVAG TNG
KAUTTUANG.
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4. MMepioTpéwTe BECIGATPOPA TO XEIPIOTAPIO EAEYXOU AKTIVAG TNG
KOUTTUANG yia peyaAUTePN TPIRA KaI apICTEPOOTPOPA YId
Aiyotepn TpIBA (EIk. 6) Trpokeiyévou va puBuicete Tn duvaun
TTOU ATTAITEITAI YIO TN SIOTAPNON TNG OKTIVOG TG KAWTTUANG.

STpEWTE DELIOOTPOPA 1 APIOTEPOTTPOPA TO XEIPIOTHPIO
€AEYXOU TTAEUPIKAG EKTPOTTAG VIO VO TTEPICTPEWETE TO AKPO
TAEUPIKA KaTd £wg Kal 45° TTpog oTroladrToTE atrd TIG dUo
kaTeuBuvoelg (Eix. 8).

Mpiv Tnv aréoupcon Tou KaBeTrPa, EUBUYPANMIOTE EK VEOU TOUG
O¢EiKTEG OTO XEIPIOTAPIO EAEYXOU TTAEUPIKAG EKTPOTTAG, WOROTE
TTPOG TA EUTTPOG TO XEIPIOTAPIO EAEYXOU EKTPOTING GKPOU KAl
€TTAANBeUOTE HEOW AKTIVOOKOTTNONG OTI TO AKPO BPICKETAI O€
oudétepn Béon (eival ialo).

Mpodiaypagég

MéyeBog kabetrpa
Q@éAipo pRkog
ApIBuo6g TTOAWY
AigoTnua TOAWV
MéyeBog dmrw éAou

‘EkTa0N KAapTTuAng

2,3 mm (0,09 in., 7 French)
110 cm (43,0 in.)

4

2mm, 5 mm, 2 mm

8,0 mm (0,31 in.)

Movtého: 07886042, 07886044 40 - 60 mm (1,57 in.- 2,36 in.)

MovtéAo: 07887533, 07887544 55 -75 mm (2,16 in.- 2,95 in.)
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Meplopiopévn eyyunon tng Medtronic

MNa TARpEIg TTANpoQOpieg OXETIKA PE TNV £yyunon, BA. cuvodeuTIKO
éyypago g gyyunong.

ZuvTApnon

H Medtronic ammraoxoAei avTITTPOGWTTOUG Kal JNXAVIKOUG e UWNAS
€TiITTED0 EKTTAIdEUONG O€ OAOKANPO TOV KOGHO YIa TNV €EUTTNPETNON
0ag Kal, KATOTTIV AITAUOTOG 0ag, Yia va eKTTaIdEUCOUV KATAPTIONEVO
TTPOCWTTIKO VOOOKOWUEIOU OTN XPron Twv TTPoidvTwy Tng Medtronic. H
Medtronic é€xel emiong TTpoowTTIKG aTrd €TTayYEANATIEG YIa TNV
TTAPOXH TEXVIKWY CUNBOUAWY OTOUG XPAOTEG TwV TTpoidvTwy. lNa
TTEPICAOTEPES TTANPOPOPIEG, ATTEUBUVOEITE OTOV TOTTIKO
avTITpéowTro TG Medtronic, TNAEQWVAOTE 1] OTEIATE ETTIOTOAR OTN
Medtronic oTov katdAAnAo apiBuéd TnAepwvou A Tn dielBuvan TTou
avaypa@eTal aTo OTTIoOOQUAAO.
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Beskrivelse

Medtronic RF Conductr styrbart ablationskateter er et fleksibelt,
rgntgenfast ablationselektrodekateter, fremstillet af trukket polymer
over rustfri stalwire. Kateteret er beregnet til intrakardiel
radiofrekvens (RF) ablation via elektrodespidsen og en separat
spredeelektrode, nar det er forbundet med en Medtronic RF-
effektgenerator. Kateteret kan ogsa anvendes til intrakardiel
optagelse eller stimulering.

Distal spids  Kateterskaft Vinkelradiusstyr

e :@@:ézﬂ
AN PR T

Elektrodeband, Spidsens Lateralt Ecl)en‘;tglftkor
Variabelt antal & afstand deflektions- deflektions-
styr styr

*Ikke inkluderet pa alle modeller

Pakkens indhold

RF Conductr katetret leveres sterilt. Pakken indeholder fglgende:
= 1 RF Conductr kateter
= Produktdokumentation

Indikationer for brug

RF Conductr kateteret er beregnet til brug sammen med en
Medtronic RF-generator til at afgive RF-energi til intrakardiel ablation
af de accessoriske atrioventrikulaere (AV) strembaner, der er
forbundet med takykardi, til behandling af AV-nodal reentry takykardi,
med henblik pa at skabe en komplet AV-blok hos patienter, hvis hjerte
har sveert ved at kontrollere den ventrikulzere respons pa atriel
arytmi, og for behandling af atrieflagren.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for RF Conductr ablationskateter omfatter
felgende tilstande:

= Aktiv sepsis

= Kendt overfalsomhed over for heparin

= Koagulationsforstyrrelser

= Venefilteranordning (Greenfield-filter)

= Anvendelse af et kateter i et blokeret eller beskadiget blodkar
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Kateteret anbefales ikke til brug i patienter, som ikke kan gennemga
en standard antikoagulationsprotokol for hjerteindgreb i venstre side,
eller som for nylig har oplevet tilfeelde af koagulationsdefekter eller
emboliske haendelser.

Den transseptale adgang er kontraindikeret hos patienter med
trombe eller myxom i venstre atrium eller interatriel flap eller patch.

Den retrograde transaorta-adgang er kontraindikeret hos patienter
med udskiftet aortaklap.

Advarsler og forholdsregler

Generelt

Tilknyttet produktlitteratur — Forsgg ikke at bruge Medtronic
ablationssystemet eller at tilslutte ablationskateteret til en Medtronic
RF-generator, fgr den tekniske handbog til Medtronic ablations-
systemet samt brugsvejledningen til ablationskateteret er grundigt
gennemleaest og forstaet.

Systemkompatibilitet — Anvend udelukkende kateteret med en
Medtronic RF generator samt tilbeher. Sikkerheden og brugen
sammen med andre RF generatorer eller andet tilbehgr er ikke blevet
afprgvet. Anvend udelukkende kabler fra Medtronic.

Kvalificerede brugere — Kateteret bgr kun anvendes af eller under
opsyn af laeger, der er uddannet i ablationsprocedurer ved
anvendelse af dette kateter og Medtronic RF-ablationsgeneratoren.

Pakraevet klinisk miljg — Der ma kun udferes hjerteablations-
procedurer pa et fuldt udstyret elektrofysiologisk laboratorium.

Risici ved ablationsterapi

Alvorlige bivirkninger — Der er blevet dokumenteret en reekke
alvorlige bivirkninger ved ablationsprocedurer med kateter, herunder
lungeemboli, myokardieinfarkt, hjerneblgdning, hjerteskade,
-perforering og -tamponade, perforering af blodkar samt ded. Se
afsnittet "Bivirkninger" vedrgrende yderligere mulige bivirkninger.

Ablationsprocedurer i venstre side — Patienter, der gennemgar
ablationsprocedurer i venstre side, skal overvages ngije i
post-ablationsperioden for kliniske tegn pa infarkt.

Distalt elektrodepar med >2 mm mellemrum — Katetre med et
distalt elektrodepar med mere end 2 mm mellemrum beor ikke
anvendes ved ablation af septale adgange eller i behandling af Av-
nodal reentry takykardi, da der er risiko for utilsigtet at skabe en
komplet AV blok.

Manipulation og placering af kateter — Sgrg for tilstraekkelig
fluoroskopi under manipulation og placering af kateteret. Undga at
placere ablationskateteret i koronarkarrene under en transaorta-
adgang. Brug ikke ungdig kraft ved indfgring eller tilbagetraekning af
kateteret, hvis der mgdes modstand. Kateterplacering og afgivelse af
RF-effekt inde i en koronararterie er blevet sat i forbindelse med
myokardieinfarkt og ded.
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Eksponering for rentgen og fluoroskopi — P4 grund af
intensiteten af rantgenstralingen og varigheden af den
fluoroskopiske billeddiagnostik under ablationsprocedurer kan
patienterne og laboratoriepersonalet blive udsat for akutte
stréleskader og gget risiko for somatiske og genetiske effekter.
Langtidseffekten af jeevnlig udferelse af fluoroskopi er ikke blevet
dokumenteret.

= Minimér eksponeringen for rgntgen.

= Overvej omhyggeligt anvendelsen af enheden til gravide
kvinder og preepubertetsbarn.

AV-overledning — Overvag ngje AV-overledningen under afgivelse
af RF-energi hos patienter, der gennemgar AV-knudemodifikation
eller septal adgangsablation. Disse patienter kan have risiko for
komplet atrioventrikuleer (AV) blok. Afbryd straks energiafgivelsen,
hvis der registreres delvis eller komplet AV-blok.

Laekstrem — Brug kun isolerede forsteerkere, isoleret
stimuleringsudstyr og EKG-udstyr (IEC 60601-1 type CF-udstyr), da
der ellers er risiko for, at patienten skades eller der. Laekstrem fra
enhver enhed, der er sluttet til patienten, ma under ingen
omsteendigheder overstige 10 pA.

Fjernelse af kateter — Se den tekniske handbog til Medtronic-
ablationssystemet for at fa yderligere oplysninger om fjernelse af
kateteret efter nedlukning af generatoren.

Langtidsrisici — Der er ikke blevet pavist nogen risici pa langt sigt for
leesioner, der er frembragt af RF-ablation. | saerdeleshed er
eventuelle langtidseffekter af laesioner i nserheden af det saerlige
overledningssystem eller koronarkarrene ukendte.

Anvendelse i ngdstilfalde — Anvend ikke kateteret til at holde
patienten i live i n@dsituationer. Dette kan medfare ded eller skade for
patienten.

Brandbare materialer — Der ma ikke tillades brandbare materialer i
omradet, hvor RF-ablationsprocedurer gennemfgres. Risikoen for at
anteende brandbare gasser, brandbare midler, der anvendes til
rengering eller desinficering, eller andre materialer er ulgseligt
forbundet med applikationen af RF-energi.

Anbringelse af overvagningselektroder — Anbring alle
fysiologiske overvagningselektroder sa langt vaek som muligt fra
neutralelektroderne og afledningerne for at undga RF-interferens,
som pavirker muligheden for at tolke patientens elektrogrammer
(EGM'er).

Opbevaring og handtering af kateteret

Opbevaring — Kateteret skal opbevares ved operationsstuens
normale temperaturer og fugtighedsniveauer og pa en made, der
beskytter pakkens integritet og sterile barriere. Holdes tart. Kateteret
skal opbevares inden for fglgende temperaturgreenser:

-30 °C (-22 °F) til 60 °C (140 °F), op til 80% relativ fugtighed.
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Kontrol af steril emballage — Kontrollér den sterile emballage og
kateteret inden brug. Hvis den sterile emballage eller kateteret viser
tegn pa at veere beskadiget, ma kateteret ikke tages i brug. Kontakt
Deres lokale Medtronic-repraesentant.

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 gdelaegge enhedens
strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering af enheden,
hvilket kan fare til personskade, sygdom eller dad for patienten.

Sterilisering — Medtronic har steriliseret pakkens indhold med
straling for forsendelsen. Denne enhed er kun til engangsbrug og er
ikke beregnet til resterilisering.

Bortskaffelse af kateteret — Kateteret skal bortskaffes i henhold til
hospitalets regler for biologisk farlige materialer. Hvis De returnerer
kateteret, skal De kontakte Deres lokale Medtronic-repreesentant.

Handtering og pleje af kateteret —

» Undga at bgje eller kinke kateteret kraftigt. Hvis kateteret bajes
eller kinkes for meget, kan det beskadige de interne
elektrodeledninger og/eller den distale spids'
formningsegenskaber.

» Undga, at der kommer fugt pa konnektorerne pa kateteret,
Medtronic RF-generatoren eller kablerne. Hvis konnektorerne
bliver vade, fungerer systemet maske ikke korrekt.

* Med henblik pa at opna den sterst mulige sikkerhed for
patienten og sikre elektrodens palidelighed ma kateteret ikke
terres af med organiske oplgsningsmidler som f.eks. alkohol.

Anvendelse af procedurerelateret udstyr

Effektgranse — Medtronic anbefaler at begraense udgangseffekten
til hajst 50 watt pa RF-effektgeneratoren.

Lav batterispanding — Start ikke ablationsproceduren, hvis
meddelelsen LOW BATTERY (LAV BATTERISPZANDING) lyser pa
Medtronic RF-generatoren. Udskift batteriet.

Handtering af RF-katetre under behandlingen — Undlad at bergre
RF-kateterets ablationselektrode og spredeelektroden pa samme tid,
iseer mens Medtronic RF-generatoren betjenes. Dette kan medfere

personskade for operatgren.

Anvendelse af RF-energi i nerheden af implanterede enheder -
Implantérbare enheder sdsom pacemakere og implantérbare
kardioverter-defibrillatorer (ICD'er) kan inhiberes eller pa anden
made blive pavirket af RF-energi. Der henvises til
betjeningshandbogen til RF-generatoren og til den tekniske handbog
for den pageeldende implantérbare enhed vedrgrende yderligere
oplysninger.

Veer opmaerksom péa felgende ved anvendelsen af RF-energi i
naerheden af implanterede enheder:
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= Sorg for, at der er eksterne kilder til stimulering og defibrillering
til radighed under ablationen.

= Deaktivér ICD'er under tilfarslen af RF-energi.

= Udvis stor forsigtighed ved afgivelse af ablationsenergi i
naerheden af atrielt eller ventrikuleert implanterede elektroder.

= Udfer en fuldsteendig test af den implantérbare enhed fgr og
efter ablation.

MR-scanning (Magnetic resonance imaging - MRI) — Kateterets
materialer er ikke kompatible med MR-scanning (MRI).

Jaevnstromsenergi — Afgiv ikke jeevnstrem via RF-generatoren eller
kateteret. Hverken RF-generatoren eller kateteret er beregnet til at
afgive jeevnstrem. RF-generatoren og kateteret er ikke blevet testet
med hensyn til afgivelse af jeevnstrem.

Kontakt med andre elektroder — Kontrollér, at elektroden pa
kateterets spids ikke kommer i kontakt med elektroder pa andre
katetere i hjertet, da opvarmning af de andre elektroder ellers kan
forekomme under afgivelse af RF-energi.

Pludselig impedansstigning — Afbryd afgivelsen af energi, hvis der
observeres en pludselig impedansstigning under ablations-
proceduren. Undersgg kateterets ablationselektroder, og fiern
eventuelt koagel.

Kateterets ydeevne — Malingstest af Medtronic RF-katetre har vist,
at de ville modsta 25 afgivelser af RF-energi uden nedsat ydeevne.

Klinisk resumé

Medtronic har gennemfgrt kliniske undersggelser med RF-
ablationssystemer. Der indgik 683 patienter i undersggelsen. Se den
tekniske handbog til Atakr-ablationssystemet, for at fa en beskrivelse
af den kliniske baggrund. Nedenstaende er en oversigt over de
komplikationer og bivirkninger, der blev fundet i forbindelse med den
kliniske undersggelse.

Der blev rapporteret 18 dedsfald blandt de 683 patienter, der indgik i
undersggelsen. Ingen af de 18 dgdsfald blev definitivt tilskrevet
anvendelsen af Atakr RFCA-systemet, men to dedsfald kunne
muligvis forbindes med udstyret og et tredje med den anvendte
procedure.

Hos 30 af de 683 patienter (4%) blev der rapporteret komplikationer,
som kunne relateres til udstyret, herunder utilsigtet AV-blok hos

13 patienter (1,9%), perikardiel effusion hos 8 patienter (1,2%) og
hjertetamponade hos 3 patienter (0,4%).

Permanent stimulering blev ngdvendig hos 1,6% (2/128) af de
patienter, der fik foretaget indgreb pa den septale gren, 3,1% (1/32)
af de patienter, der fik foretaget indgreb pa den venstre posteriore
gren, og hos 1,7% (4/238) af de patienter, der fik foretaget indgreb pa
AV-knuden, og som utilsigtet fik delvis eller komplet AV-blok i Izbet af
undersggelsen.
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Benyt falgende instruktioner til at se, downloade, printe, eller bestille
Atakr tekniske handbog fra Medtronic website:

1. Navigér Deres web-browser til http://www.medtronic.com/
manuals.

Veelg United States for placering.
| s@gefeltet pa venstre side af skeermen, indtastes “Atakr”.
Klik [Search] (Sgg).

Bivirkninger

Bivirkninger, rapporteret i litteraturen forbundet med intrakardiel
radiofrekvensablation inkluderer, men er ikke begraenset til:

Angina Perikardiel effusion

Arytmier Pericarditis

Losrivelse af atriel elektrode Vengs trombose

Bakteriel endokarditis Pleuraeffusion

Tarmblokering Pneumoni

Beskadigelse af plexus brachialis Polymorf ventrikuleer takykardi
Bradykardi Proarytmi

Hjertetamponade Lungeemboli

Hjernebladning Haematom pa punkturstedet
Koronararteriespasme Respirationsdepression
Perforering af sinus coronarius Temperaturforhgjelse

Dad Thrombophlebitis

Dyb venetrombose Trombo/embolisk haendelse
Hudirritation eller forbraending ved Forbigaende iskaemisk anfald
stedet for den dispersive pude Tromboemboli

Laceration af arteria femoralis Utilsigtet AV-blok eller grenblok, der
Hgj CPK kraever ny pacemaker
Hypotension Klapinsufficiens

Infektion af IV-sted Vasovagalt anfald

Infektion Ventrikelflimmer

Koagel i vena cava inferior Ventrikelflagren
Myokardieinfarkt Ventrikulaer takykardi

Skader pa nerver eller blodkar
Ikke-klinisk ventrikulzer takykardi

Brugsanvisning

Lees den tekniske handbog til Medtronic ablationssystemet, inden
kateteret anvendes eller tilsluttes.
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Generelt

1.

Efterse kateterets emballage, for den &bnes. Indholdet i denne
pakke er blevet steriliseret inden forsendelse. Anvend ikke
indholdet, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

Kateteret fiernes fra emballagen og anbringes pa et sterilt
arbejdsomrade (Figur 1) ved hjeelp af aseptisk teknik.

Underseg omhyggeligt kateteret for elektrodeintegritet samt
overordnet tilstand. Anvend ikke kateteret, hvis elektroderne er
lgse, misformede eller p& anden vis synligt beskadigede.

Udfer vaskuleer adgang ved hjaelp af steril teknik. Kateteret kan
anvendes med adgang fra vena femoralis, brachialis, subclavia
eller jugularis.

Match konnektorfarverne for korrekt forbindelse mellem kabel
og kateter.

Tilslut kablet (Figur 2): Pilene pa kabelkonnektorerne skal
flugte med den hzevede indikator pa kateterets konnektor. For
kablet ind i kateterets konnektor, indtil det lases fast.

Kobl kablet fra (Figur 3): Traek griberingen med den store
diameter pa kabelkonnektoren tilbage for at abne lasen.

For kateteret ind i den gnskede del af hjertet ved hjaelp af
fluoroskopi og EKG-overvagning.

Brug af styret

1.

Treek spidsens deflektionsstyr (Figur 4) tilbage for at bgje
kateterspidsen. Spidsen kan bgjes op til 180°. For at deflektere
(bgje) spidsen i modsatte retning, skubbes spidsens
deflektionsstyr fremad (Figur 5). Spidsen kan bgjes i den
modsatte retning op til 90°.

Drej spidsens deflektionsstyr med uret for mere friktion og mod
uret for mindre friktion (Figur 6) med henblik pa at indstille den
kraft, der skal til for at holde spidsens stilling.

Treek vinkelradiusstyret (Figur 7) tilbage for at gge deflektions-
vinklens radius. Skub vinkelradiusstyret fremad for at mindske
deflektionsvinklens radius.

Drej vinkelradiusstyret med uret for at gge modstanden og
imod uret for at mindske modstanden (Figur 6) med henblik pa
at indstille den kraft, der skal til for at holde vinklens radius.

Spidsen kan drejes lateralt op til 45° hver vej, ved at man drejer
det laterale deflektionsstyr med eller mod uret (Figur 8).

For kateteret traekkes tilbage, seettes markgrerne pa det
laterale deflektionsstyr ud for hinanden, spidsens
deflektionsstyr skubbes frem, og det kontrolleres ved hjaelp af
fluoroskopi, at spidsen befinder sig i en neutral position.
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Specifikationer

Kateterstorrelse 2,3 mm (0,09"; 7 French)
Arbejdslangde 110 cm (43,0")

Antal elektroder 4

Elektrodeafstand 2mm, 5mm, 2 mm
Distal elektrodestorrelse 8,0 mm (0,31")

Kurve raekkevidde
Model: 07886042, 07886044 40 - 60 mm (1,57"- 2,36")
Model: 07887533, 07887544 55 -75 mm (2,16"- 2,95")

Medtronic — begranset garanti

For udfgrlig information om garantien henvises til det medfglgende
garantidokument.

Service

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

O cateter de ablagao dirigivel RF Conductr da Medtronic € um cateter
de ablagao com pdlo, radiopaco e flexivel, construido em polimero
extruido sobre tranga de ago inoxidavel. O cateter foi concebido para
ablagéo intracardiaca por radiofrequéncia (RF) através do pdlo da
ponta e de um pdlo dispersivo separado, quando é ligado a um
gerador de energia RF da Medtronic. O cateter pode também ser
utilizado para estimulagao ou registos intracardiacos.

Ponta distal Eixo do cateter Controlo do raio da curval

FAe——
N Neowamna A XA

Bandas do pdlo, Controlode  Controlo de gz:ter?égr
niimero e espacamento variaveis deflexdo da  deflexdo
ponta lateral

*N&o incluido em todos os modelos

Conteudo da embalagem
O cateter RF Conductr é fornecido esterilizado. A embalagem
contém os seguintes componentes:

= 1 cateter RF Conductr

= Documentagao do produto

Indicagoes de utilizagao

O cateter RF Conductr destina-se a ser utilizado juntamente com um
gerador de energia RF da Medtronic com o objectivo de administrar
energia RF para a ablagao intracardiaca das vias acessorias de
condugao auriculo-ventricular (AV) associadas a taquicardia, para o
tratamento da taquicardia de reentrada nodal AV, para a criagéo de
bloqueio AV completo em doentes com dificuldade em controlar a
resposta ventricular a uma arritmia auricular e para o tratamento do
flutter auricular.

Contra-indicagoes
As contra-indicagdes do cateter de ablagdo RF Conductr incluem as
seguintes condigdes:

= Sepsia activa

= Sensibilidade conhecida a heparina

= Anomalias na coagulagédo sanguinea

= Dispositivo de filtragdo venosa (filtro de Greenfield)

= Utilizagdo de um cateter num vaso obstruido ou danificado
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Nao se recomenda a utilizagdo do cateter em doentes que nao
podem ser submetidos ao protocolo de anticoagulagéo normal para
procedimento no lado esquerdo do coragdo, ou que tenham sofrido
recentemente coagulopatia ou evento embdlico.

A abordagem transeptal esta contra-indicada em doentes com
mixoma ou trombo auricular esquerdo, ou com separador ou "patch"
interauricular.

A abordagem transadrtica retrograda esta contra-indicada em
doentes com uma substituigdo da valvula aértica.

Avisos e precaugoes

Gerais

Literatura relacionada com o produto — N&o tente utilizar o
sistema de ablagdo da Medtronic nem ligar o cateter de ablagdo a um
gerador de RF da Medtronic antes de ler e compreender totalmente
o manual técnico do sistema de ablagdo da Medtronic e as instrugdes
de utilizagao do cateter de ablagao.

Compatibilidade do sistema — Utilize o cateter apenas com um
gerador de RF da Medtronic e acessorios. A seguranga e utilizagéo
com outros geradores de RF ou acessorios néo foi testada. Utilize
apenas cabos da Medtronic.

Utilizadores qualificados — O cateter deve ser utilizado apenas
por, ou sob a supervisdo de, médicos com formagao em
procedimentos de ablagao utilizando este cateter e o gerador de
ablagéo por RF da Medtronic.

Ambiente de utilizagao exigido — Os procedimentos de ablagédo
cardiaca devem ser efectuados apenas em laboratérios de
electrofisiologia totalmente equipados.

Riscos da terapia de ablagao

Eventos adversos graves — Foram documentados varios eventos
adversos graves para os procedimentos de ablagao por meio de
cateter, incluindo embolia pulmonar; enfarte do miocardio; acidente
vascular cerebral; lesdes, perfuragdo e tamponamento cardiacos;
perfuragédo da vasculatura e morte. Consulte a secg¢éo "Eventos
adversos" para ver potenciais eventos adversos adicionais.

Procedimentos de ablagao no lado esquerdo — Os doentes
submetidos a procedimentos de ablagéo no lado esquerdo devem
ser cuidadosamente monitorizados em relagéo a manifestagbes
clinicas de enfarte, durante o periodo pés-ablagdo.

Espagamento entre par de pélos distais >2 mm — Os cateteres
com um espagamento entre dois poélos distais superior a 2 mm néo
deverao ser utilizados na ablagéo das vias acessoérias septais ou no
tratamento da taquicardia de reentrada nodal AV, devido ao risco de
criarem um bloqueio AV completo involuntario.
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Manipulagao e posicionamento do cateter — Utilize visualizagéo
fluoroscépica adequada durante a manipulagéo e posicionamento do
cateter. Durante uma abordagem transaortica, evite posicionar o
cateter de ablagao na vasculatura coronaria. Nao utilize forga
excessiva para fazer avangar ou recuar o cateter quando sentir
resisténcia. O posicionamento do cateter e a aplicagdo de energia
RF numa artéria coronaria foram associados a enfarte do miocardio
e morte.

Exposicao fluoroscopica e aos raios X — Devido a intensidade do
feixe de raios X e a duragao do procedimento fluoroscépico durante
os procedimentos de ablacéo, os doentes e o pessoal do laboratério
poderao estar sujeitos a lesdes agudas por radiagéo e a um risco
acrescido de efeitos somaticos e genéticos. Os efeitos a longo prazo
de fluoroscopia prolongada néo foram determinados.

= Minimize a exposig¢éo aos raios X.

= Pondere cuidadosamente a utilizagdo do dispositivo em
mulheres gravidas e criangas pré-pubescentes.

Condugao AV - Monitorize cuidadosamente a condugédo AV durante
a administragcéo de energia RF em doentes que estejam a ser
submetidos a uma modificagdo do nédulo AV ou a ablagdo da via
acessoria septal. Estes doentes poderao estar em risco de sofrer um
blogueio auriculo-ventricular (AV) completo. Termine imediatamente
a administragao de energia caso observe um bloqueio AV completo
ou parcial.

Corrente de fuga — Utilize apenas amplificadores e equipamento de
estimulagéo e de ECG com isolamento (equipamento do tipo CF, em
conformidade com a norma IEC 60601-1), caso contrario podera
causar lesdes ou a morte do doente. A corrente de fuga de qualquer
dispositivo ligado ao doente n&do pode, em circunstancia alguma,
exceder os 10 pA.

Remocao do cateter — Consulte o manual técnico do sistema de
ablacédo da Medtronic para obter informagdes relativas a remogao do
cateter ap6s uma paragem do gerador.

Risco a longo prazo — Os riscos a longo prazo de lesdes criadas
pela ablagéo por RF nédo foram determinados. Em particular,
quaisquer efeitos a longo prazo de lesdes nas proximidades do
sistema de condugao especializado ou do sistema vascular
coronario sao desconhecidos.

Utilizagao de emergéncia — Em caso de emergéncia, néo utilize o
cateter para suster a vida do doente. Isso podera resultar em lesdes
ou na morte do doente.

Materiais inflamaveis — Ndo permita a presenga de materiais
inflamaveis na area onde sao efectuados os procedimentos de
ablagéo por RF. O risco de ignigao de gases inflamaveis, de agentes
inflamaveis utilizados na limpeza ou desinfec¢édo ou de outros
materiais é inerente a aplicagéo de energia de RF.
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Posicionamento dos pélos de monitorizagdo — Posicione todos
os polos de monitorizagéo fisiolégica o mais longe possivel dos pélos
de retorno do doente e respectivos eléctrodos, de modo a evitar a
interferéncia causada por RF que afecta a capacidade de interpretar
os electrogramas (EGM) do doente.

Armazenamento e manuseamento do cateter

Condicoes de armazenamento — Armazene o cateter as
temperaturas e niveis de humidade normais do bloco operatério e de
forma a proteger a integridade da embalagem e da barreira estéril.
Mantenha em local seco. O cateter tem os seguintes limites de
temperatura de armazenamento: -30 °C (-22 °F) a 60 °C (140 °F),
humidade relativa maxima de 80%.

Inspeccao da embalagem estéril — Inspeccione a embalagem
estéril e o cateter antes da utilizagdo. Se a embalagem estéril ou o
cateter apresentarem danos, néo utilize o cateter. Contacte o
representante local da Medtronic.

Destina-se apenas a utilizagao unica — Este dispositivo destina-
-se a ser utilizado uma unica vez num unico doente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo com o fim de o reutilizar.
A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo poderao
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou originar um
risco de contaminagdo do mesmo, o que poderia causar lesdes,
doenga ou mesmo a morte do doente.

Esterilizagao — A Medtronic esterilizou o conteudo da embalagem
por irradiagdo antes do envio. Este dispositivo é de utilizagao unica
e ndo se destina a ser reesterilizado.

Eliminagao do cateter — Elimine o cateter de acordo com os
requisitos do hospital referentes a residuos biolégicos. No caso de
devolugéo do cateter, contacte o representante local da Medtronic.

Manuseamento e cuidados a ter com o cateter —

= Na&o dobre nem tor¢ca demasiado o cateter. As dobras ou
tor¢cdes em excesso poderdo danificar os fios internos do pélo
e/ou as capacidades de modelagédo da ponta distal.

= N&o permita a entrada de humidade nos conectores do cateter,
do gerador de RF da Medtronic ou dos cabos. Se os
conectores se molharem, o sistema podera nao funcionar
correctamente.

* Na&o limpe o cateter com solventes organicos, tais como alcool,
de modo a garantir o maximo de seguranga ao doente e a
integridade do pdlo do cateter.

Utilizacao do equipamento relacionado com o
procedimento

Limite da poténcia — A Medtronic recomenda que a saida de
poténcia, no gerador de energia RF, esteja limitada a um valor
maximo de 50 watts.
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Pilha fraca — N&o inicie um procedimento de ablacéo se o visor
LOW BATTERY (Pilha fraca) estiver aceso no gerador de RF da
Medtronic. Substitua a pilha.

Manuseamento dos cateteres RF durante a terapia — Nao toque
simultaneamente no pdlo de ablagéo do cateter RF e no pdlo
dispersivo, especialmente durante a utilizagdo do gerador de RF da
Medtronic. E possivel a ocorréncia de lesées no operador.

Utilizacao de energia RF perto de dispositivos implantados -
Os dispositivos implantaveis, tais como pacemakers e
cardioversores desfibrilhadores implantaveis (CDI), podem ser
inibidos ou afectados de outra forma pela energia RF. Consulte o
manual do utilizador do gerador RF e o manual técnico do dispositivo
implantavel apropriado para obter informagdes adicionais.

Tenha presente as seguintes indicagdes quando utilizar energia RF
junto de dispositivos implantados:

*= Mantenha fontes externas de estimulagao e desfibrilhagao
disponiveis durante a ablagéo.

= Desactive os CDI durante a administragdo de energia RF.

= Tenha extremo cuidado durante a administragdo de energia de
ablagéo nas proximidades de eléctrodos auriculares ou
ventriculares implantados.

= Efectue um teste completo dos dispositivos implantaveis antes
e apos a ablagao.

Imagens de ressonancia magnética (RM) — Os materiais que
constituem o cateter ndo sdo compativeis com as imagens de
ressonancia magnética (RM).

Energia CC — Nao administre energia CC através do gerador de RF
ou do cateter. Nem o gerador de RF nem o cateter foram concebidos
para administrar energia CC. N&o foram realizados testes com o
gerador de RF ou o cateter relativamente a administragéo de
energia CC.

Contacto com outros pdlos — Certifique-se de que o polo da ponta
distal do cateter ndo esta em contacto com pélos de outros cateteres
no coragao, caso contrario podera verificar-se um aquecimento dos
outros polos durante a administragéo de energia RF.

Aumento subito da impedancia — Suspenda a administragéo de
energia caso observe um aumento subito da impedancia durante o
procedimento de ablagdo. Examine os pdlos de ablagéo do cateter e
remova quaisquer eventuais coagulos.

Desempenho do cateter — Os testes de referéncia a que os
cateteres RF da Medtronic foram submetidos demonstraram que
estes podiam resistir a 25 administragdes de energia RF sem
qualquer redugéo do seu desempenho.
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Resumo clinico

A Medtronic realizou estudos clinicos com os sistemas de ablagao
por RF. A participagao no estudo foi de 683 doentes. Consulte o
manual técnico do sistema de ablagdo Atakr para obter uma
descricdo dos antecedentes clinicos. A descrigdo seguinte resume
as complicagdes e os eventos adversos relacionados com o estudo
clinico.

Verificaram-se 18 mortes entre os 683 doentes inscritos no estudo.
De acordo com os investigadores, nenhuma das 18 mortes foi
definitivamente relacionada com a utilizagéo do sistema RFCA Atakr,
embora duas mortes tenham estado possivelmente relacionadas
com o dispositivo e uma terceira possivelmente com o procedimento.

Registaram-se complicacdes relacionadas com o dispositivo em
30 dos 683 doentes (4%), incluindo bloqueio AV involuntario em
13 doentes (1,9%), efuséo pericardica em 8 doentes (1,2%) e
tamponamento cardiaco em 3 doentes (0,4%).

Uma estimulagdo permanente foi necessaria em 1,6% (2/128) dos
doentes submetidos a ablagédo das vias acessoérias septais, 3,1%
(1/32) daqueles sujeitos a ablagéo das vias posteriores esquerdas e
1,7% (4/238) dos doentes com modificagcdo do nédulo AV, que
sofreram um bloqueio AV parcial ou completo involuntario durante o
estudo.

Siga as seguintes instrugdes para ver, descarregar, imprimir ou
encomendar o manual técnico do Atakr na pagina de Internet da
Medtronic:

1. Navegue até: http://www.medtronic.com/manuals.
2. Seleccione "United States" como localizagao.

3. No campo de pesquisa no lado esquerdo do ecra, escreva
“Atakr”.

4. Clique em [Search].
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Eventos adversos

Os eventos adversos referidos na literatura associados a ablagéo
intracardiaca por radiofrequéncia incluem, entre outras, as seguintes

condicdes:

Angina
Arritmias

Desalojamento do eléctrodo auricular

Endocardite bacteriana
Obstrugao intestinal

Lesao do plexo braquial
Bradicardia

Tamponamento cardiaco
Acidente vascular cerebral
Espasmo da artéria coronaria
Perfuragéo do seio coronario
Morte

Trombose venosa profunda

Irritacéo da pele ou queimadura no
local do pdlo dispersivo

Laceracéo da artéria femoral
CPK elevada

Hipotenséo

Local IV infectado

Infecgéo

Coagulo na veia cava inferior
Enfarte do miocardio

Lesao de nervos ou de vasos
sanguineos

Taquicardia ventricular ndo clinica

Efusdo pericardica

Pericardite

Flebotrombose

Efusao pleural

Pneumonia

Taquicardia ventricular polimérfica
Proarritmia

Embolia pulmonar

Hematoma no local de pungao
Depresséo respiratoria
Elevacédo da temperatura
Tromboflebite

Evento trombético/emboélico
Ataque isquémico transitério
Tromboembolismo

Bloqueio AV ou de ramos
involuntario exigindo novo
pacemaker

Insuficiéncia valvular
Reacgao vasovagal
Fibrilhagéo ventricular
Flutter ventricular
Taquicardia ventricular

Instrugoes de utilizagcao

Leia o manual técnico do sistema de ablacdo da Medtronic antes de

utilizar ou ligar o cateter.

Geral

1. Verifique a embalagem do cateter antes de abri-la. O conteddo
desta embalagem foi esterilizado antes do envio. Nao utilize o
conteudo caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

2. Utilize uma técnica asséptica para remover o cateter da
embalagem e coloque-o numa area de trabalho estéril
(Figura 1).

3. Examine cuidadosamente o cateter quanto a integridade dos
polos e respectiva condigao geral. Nao utilize o cateter caso os
polos estejam soltos, deformados ou claramente danificados.
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4.

Efectue um acesso vascular utilizando uma técnica estéril. O
cateter pode ser utilizado a partir de locais de acesso femoral,
braquial, subclavicular ou jugular.

Facga corresponder as cores dos conectores para uma ligagao
adequada cabo/cateter.

Ligue o cabo (Figura 2): Alinhe as setas no conector do cabo
com o indicador saliente no conector do cateter. Introduza o
cabo no conector do cateter até ele bloquear.

Desligue o cabo (Figura 3): Puxe o anel de aperto de grande
diametro do conector do cabo para tras para soltar o fecho.

Facga avancar o cateter para a area desejada do coragado com
a ajuda da fluoroscopia e do ECG.

Operacgao de controlo do manipulo

1.

Puxe o controlo de deflexdo da ponta para tras (Figura 4) para
deflectir a ponta do cateter. A ponta pode ser deflectida até um
maximo de 180°. Para deflectir a ponta na direc¢éo contraria,
empurre o controlo de deflexdo da ponta para a frente
(Figura 5). A ponta pode ser deflectida na direc¢éo contraria
até um maximo de 90°.

Rode o controlo de deflexdo da ponta no sentido dos ponteiros
do reldgio para uma maior fricgdo e em sentido contrario para
uma menor fricgdo (Figura 6) de modo a ajustar a forca
necessaria para manter a posi¢ao da ponta.

Puxe o controlo do raio da curva (Figura 7) para aumentar o
raio deflectido da curva. Para diminuir o raio deflectido da
curva, empurre o controlo do raio da curva para a frente.

Rode o controlo do raio da curva no sentido dos ponteiros do
relégio para uma maior fricgdo e no sentido inverso para uma
menor fricgdo (Figura 6) de modo a ajustar a forga necessaria
para manter o raio da curva.

Rode o controlo de deflexao lateral no sentido dos ponteiros do
relégio ou em sentido contrario, para girar a ponta lateralmente
até um angulo maximo de 45° em cada direcgéo (Figura 8).

Antes de retirar o cateter, volte a alinhar as marcas no controlo
de deflexao lateral, empurre o controlo de deflexdo da ponta
para a frente e verifique por meio de fluoroscopia que a ponta
se encontra numa posigao neutra.
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Especificagoes

Tamanho do cateter 2,3 mm (0,09 pol.; tamanho 7)
Comprimento util 110 cm (43,0 pol.)

Numero de pélos 4

Espagamento entre os polos 2 mm, 5 mm, 2 mm

Tamanho distal do pélo 8,0 mm (0,31 pol.)

Alcance da curva
Modelo: 07886042, 07886044 40 - 60 mm (1,57 pol.- 2,36 pol.)
Modelo: 07887533, 07887544 55 - 75 mm (2,16 pol.- 2,95 pol.)
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Garantia limitada da Medtronic

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

Assisténcia

A Medtronic emprega representantes e engenheiros altamente
treinados, distribuidos por todo o mundo, para Ihe prestar assisténcia
e, mediante pedido, ministrar formacéo a pessoal hospitalar
qualificado sobre a utilizagao de produtos da Medtronic. A Medtronic
disp6e igualmente de uma equipa profissional para fornecer
consultoria técnica aos utilizadores dos produtos. Para obter mais
informagoes, contacte o representante local da Medtronic ou telefone
ou escreva para a Medtronic utilizando os numeros de telefone ou
enderecos adequados, entre os indicados na contracapa.
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