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KHELIX LOOP ELECTROPHYSIOLOGY
CATHETER

Caution: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.
STERILE. Sterilized with Ethylene Oxide.
Do not use if the package is open or damaged.

- The catheter is for single use only. Do not reuse,
reprocess or re-sterilise the device.
Use the device prior to the “Use By” date on the
package label.

These instructions apply to the following products:

Table 1: Product Names

Product Name Product Reference Number (REF)

Fixed Loop
Steerable
Electrophysiology
Catheter

Ref: [SC1-*¥], [SC2-*]

Variable Loop
Steerable
Electrophysiology
Catheter

Ref: [SC1-*¥], [SC2-*]

Loop Fixed
Electrophysiology
Catheter

Ref: [SCF-*-*]

Sterilization: This product and its packaging have been
sterilized with ethylene oxide gas (EO). Even though the
product is processed in compliance with all applicable
laws and regulations relating to EO exposure,
Proposition 65, a State of California voter initiative,
requires the following notice:

Warning: This product and its packaging have been
sterilized with ethylene oxide. The packaging may
expose you to ethylene oxide, a chemical known to the
State of California to cause cancer or birth defects or
other reproductive harm.

DEVICE DESCRIPTION

The Khelix Loop Electrophysiology Catheter is designed
to facilitate electrophysiological mapping of the heart. It
consists of a handle and a shaft with a distal loop
containing an array of platinum-iridium electrodes for
stimulation and recording. The device is available in a
number of different electrode configurations, curve
types and loop diameters, and the following model
types:

The curve shape of the catheter tip
on these devices is fixed and
cannot be deflected. The loop
diameter is fixed and cannot be
adjusted.

Loop Fixed:

Fixed Loop The catheter tip on these devices

Steerable: can be deflected in one direction.
The loop diameter is fixed and
cannot be adjusted.

Variable The catheter tip on these devices

Loop can be deflected in one direction.

Steerable: The loop diameter can be
adjusted.

Tip Deflection

On the deflectable and variable loop models the distal
tip can be deflected in one direction by pushing the
deflection knob (A). The tip is straightened by pulling
the knob to the original position [Image 1].

Loop Diameter Adjustment

On the variable loop models the diameter of the loop
can be adjusted by rotating the loop adjustment rotator
sleeve (B) located on the handle as shown in [Image
2]. Rotating the sleeve anti-clockwise (with distal tip
facing away) increases the diameter of the loop.
Rotating the sleeve clockwise reduces the diameter of
the loop.

& The loop diameter should only be increased
when the loop is fully within the heart chamber.

Khelix Loop Electrophysiology Catheter interfaces with
standard electrophysiological recording equipment,
such as ECG monitoring equipment, impedance based
navigational equipment and cardiac stimulation
equipment, via the Khelix Diagnostic Extension Cable
(supplied separately).

Khelix Loop Electrophysiology Catheter is intended to
be used with the following accessory:

Table 2: Accessory for Khelix Loop Electrophysiology
Catheter

Khelix Diagnostic Extension Cable

This accessory is available and sold separately by CathRx Ltd.

Loop Release Methods

In all model types the catheter sheath is constructed of
a stylet within a catheter sheath. In the event the distal
loop is entangled within the cardiac structures, the inner
stylet can be withdrawn from the outer catheter sheath,
reducing the stiffness in the distal loop and the force
required to free the loop.

The loop release methods provided below are

A intended for single deployment only. After
disentanglement from the heart structure, the
catheter must be removed from the patient
and discarded.
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Fixed and Variable Loop Steerable Electrophysiology
Catheter
To reduce the stiffness in the distal loop:

1. Straighten the catheter by pulling the deflection
knob back to its most proximal position.

2. On the variable loop catheter only, select the
largest loop size by fully rotating the variable loop
rotator anti-clockwise.

3. Firmly grasp the blue collar (C) with one hand while
holding the catheter handle deflection knob (D) with
the other. Slowly pull back the handle until it
detaches from the blue collar [Image 3]. This
action withdraws the inner stylet from the outer
catheter sheath, reducing the stiffness in the distal
loop and minimising its ability to maintain its
circular shape.

Only deploy the loop release mechanism when

A the catheter is in the neutral position, i.e. un-
deflected. If used otherwise, damage to the
mechanism will result in the catheter failing to
deflect or to change loop size.

Loop Fixed Electrophysiology Catheter

To reduce the stiffness in the distal loop, use a scalpel
to cut through the outer blue catheter sheath (E)
proximal to the blue collar (F). The sheath must be cut
around its entire circumference, exposing the inner
metal stylet (G). Refer to [Image 4]. There is no need to
cut through the stylet, which is very hard and will not be
damaged by a scalpel. Once the entire circumference of
the sheath is cut, the inner stylet can be withdrawn from
the outer catheter sheath by gripping the sheath in one
hand and pulling back the blue collar with the other.

INDICATIONS

The Khelix Loop Electrophysiology Catheter is indicated
for the electrical recording or stimulation of endocardial
structures. In particular, the catheter is used for
obtaining and recording electrograms from the atrial
region of the heart.

INTENDED USER

Khelix Loop Electrophysiology Catheter is used by
interventional cardiologists in electrophysiology (EP)
studies to determine the cause of an abnormal heart
rhythm, to locate the site of origin of an abnormal heart
rhythm, to decide the best treatment for an abnormal
heart rhythm, and/or to check the effectiveness of
ablation therapy.

CONTRAINDICATIONS

o The catheter has not been shown to be safe and
effective for radio frequency (RF) ablation.

o The transeptal approach is contraindicated in
patients with left atrial thrombus, myxoma, or an
inter-atrial patch or baffle.

o The use of this catheter may not be appropriate for
use in patients with prosthetic valves.

o Electrophysiology procedures are contraindicated for
patients with unstable cardiac conditions, e.g. acute
myocardial infarction, unstable angina,
hemodynamic instability.

o There is a relative contraindication for cardiac
catheterisation procedures in patients with active
systemic infection.

ADVERSE REACTIONS

A number of serious adverse reactions have been
documented for cardiac catheterisation procedures,
including cardiac tamponade, pulmonary embolism,
myocardial infarction, stroke and death.

The following additional complications associated with
cardiac catheterisation have also been reported in the
literature: vascular bleeding, local haematoma,
thrombosis, AV fistula, pseudoaneurysm,
thromboembolism, vasovagal reaction, cardiac
perforation, air embolism, arrhythmia, valvular damage,
pneumothorax and haemothorax.

DIRECTIONS FOR USE

At point of use

1. Inspect the catheter and packaging before opening.
The contents of the package are sterile unless the
package is opened or damaged.

2. If the package is opened or damaged, or if the
package was opened and the catheter unused, do
not use the catheter. Do not attempt to resterilise.

3. A detachable package label has been provided and
may be affixed to the medical record of the patient.

Start of Procedure

1. Remove new catheter from its sterile packaging
using aseptic technique. Place device on a sterile
working area.

2. Inspect the catheter for any damages. Do not use
the catheter if kinked.

3. Inspect the catheter for damage to the insulation or
connectors. The connector contacts must be dry.

4. Test all functions of the catheter. When testing the
deflection and loop diameter adjustment
mechanisms, ensure the catheter is held straight
rather than coiled as shown in [Image 5].

5. Connect the extension cable by inserting the distal
end of the cable into the socket located at the
proximal end of the catheter handle. Prior to
connection, ensure the key (raised ridges) on the
cable connector are aligned with the key slots inside
the connector socket of the catheter handle (H). To
prevent catheter shaft deflection during connection,
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grip the catheter deflection knob (1) during cable
insertion [Image 6].
The catheter must only be used with Khelix
A Diagnostic Extension Cable.
6. Ensure the catheter is un-deflected and the loop is
fully open (maximum diameter) prior to insertion into
the vasculature or into an introducer.

During Procedure
To reduce the risk of entrapping cardiac
& structures, position the catheter by torqueing
(or rotating) the shaft in a clockwise direction
only.

1. Vascular access is created with a minimum 8 French
haemostasis introducer sheath to accommodate the
catheter.

2. Advance the catheter through the vascular access
site into the desired intracardiac position using
fluoroscopic and ECG guidance.

For Variable Loop Steerable Electrophysiology

A Catheter, when not in regions intended for
mapping, manipulate the catheter with the loop
in the fully expanded position to further reduce
the risk of entrapping cardiac structures.

For Variable Loop Steerable Electrophysiology

A Catheter, the loop must be in the fully
expanded position unless fully within the heart
chamber or damage to the catheter may
occur.

End of Procedure

1. Prior to removing the loop catheters, straighten the
catheter by pulling the deflection knob to the neutral
position. On the variable loop catheter, select the
largest loop size by fully rotating the loop adjustment
rotator anti-clockwise.

A For Variable Loop Steerable Electrophysiology
Catheter, to avoid entrapment of the loop on
cardiac structures or the distal end of the
introducer and consequential potential
damage to anatomical structures, do not
attempt to pull the catheter, or withdraw it into
the introducer sheath, with the loop in a
contracted position. The loop should be the in
the fully expanded position (loop adjustment
rotator turned fully anti clockwise) to minimise
tension on the loop structure.

2. Remove the catheter from patient.

3. Disconnect extension cable from catheter by
gripping the extension cable pin head where the
arrows are printed on the pin head and pull
outwards. To prevent catheter shaft deflection during
disconnection, grip the catheter deflection knob
during disconnection.

4. Dispose the catheter according to standard hospital
procedure for biologically contaminated material.

STORAGE

Store in a cool, dry place (minimum temperature: -10°C
[14°F]; maximum temperature: 55°C [131°F]; relative
humidity: 85% % 5%).

DISPOSAL
Dispose device according to standard hospital
procedure for biologically contaminated material.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

o Do not attempt to operate the catheter prior to
completely reading and understanding these
Instructions for Use.

o Careful catheter manipulation must be performed in
order to avoid cardiac damage, perforation, or
tamponade. Catheter advancement and placement
should be done under fluoroscopic guidance.

o Do not use excessive force to advance or withdraw
the catheter when resistance is encountered.

o The catheter should only be used by clinicians
trained in cardiac electrophysiology procedures, in a
fully equipped electrophysiology laboratory.

o The catheter is for single use only. Do not reuse,
reprocess or resterilise the devices. Reuse,
reprocessing or resterilisation may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device
failure. For example, detachment of small
components like tip, ring electrode dislocates, unable
to sense signals in heart. Risk of cross
contamination and poor catheter handling.

o Use of anti-coagulants should be considered for left-
side procedures to reduce risk of thrombi formation
and stroke.

o Cardiac catheterisation procedures present the
potential for significant X-ray exposure. Exposure to
X-rays can result in acute radiation injury as well as
increased risk for somatic and genetic effects in both
patients and electrophysiology laboratory staff, due
to the X-ray beam intensity and duration of the
fluoroscopic imaging. Steps should be taken to
minimise X-ray exposure.

o In view of the potential for X-ray exposure and the
associated risks, careful consideration must be given
for the use of the device in pregnant women.

o The retrograde approach is contraindicated because
of risk of entrapping the catheter in the left ventricle
or valvular apparatus. The catheter is not
recommended for use in the ventricles. To reduce
the risk of entrapping cardiac structures in the
mapping-electrode portion of the catheter, torque (or
rotate) the catheter shaft in a clockwise motion only.
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o The catheter should not be used in the ventricles
because of the potential risk of entrapment in
ventricular anatomic structures or in the valvular
apparatus.

o Care should be taken when introducing,
manipulating and withdrawing the catheter to avoid
cardiac trauma and possible damage to the catheter
which may result in detachment of catheter
components.

o The catheter electrodes, the catheter and extension
cable connectors, and the dispersive electrode,
should not contact other conductive parts and earth.

o To avoid char formation on the catheter electrodes,
do not apply RF energy when an ablation catheter is
in contact with one or more of catheter electrodes.

» Do not expose the catheter to organic solvents such
as alcohol.

o Do not immerse the catheter handle or any cable
connector in fluid as electrical performance could be
affected.

o The catheter is MR unsafe. Do not use the catheter
system near MRI equipment, as movement or
heating of the catheter may occur, and the image or
display may become distorted.

e The catheter is a type CF applied part. Any
equipment used in connection with this device and
its accessories must be defibrillation-proof type CF
and meet IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2.

o The catheter, together with its accessories, has been
tested to allow connection with stimulation
equipment with a rated current of 25mA, and a rated
voltage of 27V.

o [f the catheter becomes kinked, dispose of it.
Replace with an undamaged device.

o Serious incidents related to the device should be
reported to the manufacturer and the competent
authority of your country.

WARRANTY AND DISCLAIMER

CathRx warrants that if it determines that a product was
defective or faulty in materials and/or workmanship at
the time of purchase, CathRx will, at its option, provide
a replacement CathRx product or refund the purchase
price of the defective or faulty product.

This limited warranty only applies if the following

conditions are met:

o The product was packaged and labelled by CathRx;

e The product is returned to CathRx for evaluation
within 30 days of identification of the defect or fault
by the original purchaser;

o The product has not been repaired, altered,
modified, mishandled or reprocessed
inappropriately;

o The product has been used, stored, cleaned,
sterilised and reprocessed in accordance with the
product labelling and these Instructions for Use; and

o The product is not used after the ‘Use By’ date
marked on the packaging.

OTHER THAN AS EXPRESSLY SET OUT IN THIS
LIMITED WARRANTY, TO THE MAXIMUM EXTENT
PERMITTED BY LAW, CATHRX MAKES NO
WARRANTY IN RELATION TO THE PRODUCT,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WITHOUT
LIMITATION ANY WARRANTY OF SAFETY,
MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE OR THAT THE PRODUCT WILL BE
DEFECT OR FAULT FREE. TO THE MAXIMUM
EXTENT PREMITTED BY LAW, CATHRX EXCLUDES
ALL SUCH WARRANTIES.

CathRx accepts no liability and the purchaser of the
product assumes all liability, whether based on
warranty, tort, contract, negligence, under statute or
otherwise, for any kind of loss or damage (including
special, incidental or consequential) or injury (including
death) arising directly or indirectly as a result of or in
connection with the products, including arising as a
result of the handling, possession, use or misuse of the
product. CathRx’s entire liability, including for a breach
of warranty or condition which cannot lawfully be
modified or excluded, is limited, at the option of CathRx,
to either the replacement of the CathRx product or the
refund of the purchase price of the product. The
remedies set forth in this limited warranty are the
exclusive remedy available to any person. The use of
the product is deemed to be acceptance of the terms
and conditions of this limited warranty.
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KHELIX SCHLEIFEN-
ELEKTROPHYSIOLOGIE-KATHETER

- Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt dieses
Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung
eines Arztes.

STERIL. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht benutzen wenn die Packung gedffnet oder
beschadigt ist.

Der Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
gedacht. Keine Wiederverwendung, Neubearbeitung
oder Resterilisierung durchfiihren.

Benutze das Gerat noch vor dem Ablaufdatum auf
dem Verpackungsaufkleber.

Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden Produkte:

Tabelle 1: Produktnamen

Produktname Produkt-Referenznummer (REF)

Steuerbarer
Elektrophysiologie-
Katheter mit fester
Schleife

Ref: [SC1-*-4], [SC2-**]

Elektrophysiologie-
Katheter mit
variabler Schleife
lenkbar

Ref: [SC1-*¥], [SC2-*]

Schleifenfixierter
Elektrophysiologie-
Katheter

Ref: [SCF-*-]

Sterilisation: Dieses Produkt und seine Verpackung
wurden mit Ethylenoxidgas (EO) sterilisiert. Obwohl das
Produkt in Ubereinstimmung mit allen anwendbaren
Gesetzen und Vorschriften beziiglich der EO-Exposition
verarbeitet wird, verlangt Proposition 65, eine
Wahlerinitiative des Staates Kalifornien, den folgenden
Hinweis:

Warnung: Dieses Produkt und seine Verpackung sind
mit Ethylenoxid sterilisiert worden. Die Verpackung
kann Sie Ethylenoxid aussetzen, einer Chemikalie, von
der im Staat Kalifornien bekannt ist, dass sie Krebs,
Geburtsfehler oder andere Fortpflanzungsschaden
verursacht.

GERATEBESCHREIBUNG

Der elektrophysiologische Schieifenkatheter von Khelix
wurde zur Erleichterung der elektrophysiologischen
Aufzeichnung des Herzens konzipiert. Er besteht aus
einem Griff und Schaft mit einer distalen Schleife,
welche eine Reihe von Platinum-Iridium-Elektroden zur
Stimulation und Aufzeichnung enthalt. Das Gerat ist in
einer Vielzahl von unterschiedlichen
Elektrodenkonfiguarationen, Kurventypen und
Schleifendurchmessern erhéltlich:

Fixierte Schleife: Die Kurvenform der Katheterspitze
dieser Gerate ist fixiert und kann
nicht gebogen werden. Der
Schleifendurchmesser sitz fest und
kann nicht justiert werden.

Die Katheterspitze dieser Gerate
kann in eine Richtung gebogen
werden. Der Schleifendurchmesser
ist fixiert und kann nicht justiert
werden.

Die Katheterspitze dieser Geréte
kann in eine Richtung gebogen
werden. Der Schleifendurchmesser
kann angepasst werden.

Fixierte Schleife
Steuerbar:

Variable Schleife
Steuerbar:

Spitzenabwinklung

Bei den biegsamen und justierbaren Schleifenmodellen
kann die Spitze durch Driicken des Biegungsknopfs (A) in
eine Richtung gebogen werden. Die Spitze wird durch
betétigen des Knopfes in seine Ausgangsposition wieder
gerade gebogen [Abbildung 1].

Anpassung des Schleifendurchmessers

Bei den variablen Schleifenmodellen kann der
Durchmesser durch das Rotieren des
Schleifenanpassungs-Rotationsarms (B) angepasst
werden, befindlich am Griff wie dargestellt in [Abbildung
2]. Das Rotieren des arms gegen den Uhrzeigersinn (mit
distaler Spitze wegzeigend) erhoht den Durchmesser der
Schleife. Das Rotieren im Uhrzeigersinn verringert den
Durchmesser der Schleife.

Der Schleifendurchmesser sollte nur dann
& vergrofert werden, wenn sich die Schleife
vollkommen in der Herzkammer befindet.

Der Khelix Schleifen-Elektrophysiologie-Katheter ist
Uber das Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel
(separat erhéltlich) mit elektrophysiologischen
Standardaufzeichnungsgeréaten wie EKG-
Uberwachungsgeraten, impedanzbasierten
Navigationsgeraten und Herzstimulationsgeréten
verbunden.

Der Khelix Schleifen-Elektrophysiologie-Katheter ist fir
die Verwendung mit dem folgenden Zubehor
vorgesehen:
Tabelle 2: Zubehér fiir Khelix-Schleifen-
Elektrophysiologie-Katheter

Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel
Dieses Zubehtr ist erhaltlich und wird von CathRx Ltd. separat verkauft.

Schleifenlésungs-Methoden

In allen Modelltypen wurde die Katheterhiille mit einem
Stilett innerhalb der Katheterhtille konstruiert. Fiir den
Fall, dass die distale Schleife mit der kardialen Struktur
verheddert ist, I&sst sich das innere Stilett aus der
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auBeren Katheterhtille ziehen, was die Steifheit innerhalb
der distalen Schleife reduziert und die Kraft ermdglicht,
um die Schleife herauszuziehen.

Die unten aufgefiihrten Methoden zur

A Schleifenfreigabe sind nur fiir den einmaligen
Einsatz gedacht. Nach der Entflechtung von der
Herzstruktur muss der Katheter vom Patienten
entfernt und verworfen werden.

Steuerbarer Elektrophysiologie-Katheter mit fester und

variabler Schleife

Zur Reduzierung von Steifheit innerhalb der

Distalschleife:

1. Begradigen Sie den Katheter durch Zuriickziehen
des Biegungsknopfes bis zur proximalen Position.

2. Nur beim variablen Schleifenkatheter wéhlen Sie die
grofte SchleifengroRe durch rotieren des variablen
Schleifenrotators gegen den Uhrzeigersinn.

3. Ziehen sie kraftig mit einer Hand am blauen Reif (C),
wéhrend sie mit der anderen den Kathetergriff-
Biegungsknopf (D) gedriickt halten. Ziehen Sie
langsam am Giriff, bis dieser sich vom blauen Reif
16st [Abbildung 3]. Diese Aktion zieht das innere
Stilett aus der duReren Katheterhiille. Was die
Steitheit innerhalb der distalen Schleife reduziert und
dessen Fahigkeit, seine kreisformige Form
beizubehalten, minimiert.

Wenden Sie den

& chleifenentlassungsmechanismus nur an, wenn
der Katheter sich in der neutralen Position
befindet, z. B. ungebogen. Anders benutzt,
entstehen Schaden am System, die zur Folge
haben, dass der Katheter sich nicht mehr
ausrichten lasst oder die SchleifengroRe sich
nicht mehr verdndern lasst.

Fester Schleifen-Elektrophysiologie-Katheter

Um die Steifheit in der distalen Schleife zu reduzieren,
benutzen Sie ein Skalpell, um durch die &ulere blaue
Katheterhiille (E) zu schneiden, nahe dem blauenReif
(F). Die Hiille muss entlang ihres gesamten
Kreisumfangs geschnitten werden, bis das inner Metall-
Stilett sichtbar ist (G). Beziehen Sie sich auf
[Abbildung 4]. Es gibt keinen Grund, durch das Stilett
zu schneiden, welches sehr hart ist und von einem
Skalpell nicht beschadigt werden kann. Sobald der
gesamte Kreisumfang der Hiille durchschnitten ist, kann
das innere Stilett aus der duBeren Katheterhiille
herausgezogen werden, indem sie die Hille mit einer
Hand festhalten, und mit der anderen am blauen Reif
ziehen.

INDIKATIONEN
Der elektrophysiologische Schleifenkatheter von Khelix
ist zur elektrischen Aufzeichnung oder Stimulation von

endokordialen Strukturen gedacht. Im Einzelnen wird

der Katheter zur Einholung und der Aufzeichnung von
Elektrogrammen von der atrialen Region des Herzens
benutzt.

BESTIMMTER BENUTZER

Der Khelix Schleifen-Elektrophysiologie-Katheter wird
von interventionellen Kardiologen in
elektrophysiologischen (EP) Studien verwendet, um die
Ursache eines abnormen Herzrhythmus zu bestimmen,
den Ursprungsort eines abnormen Herzrhythmus zu
lokalisieren, die beste Behandlung fiir einen abnormen
Herzrhythmus zu bestimmen und/oder die Wirksamkeit
einer Ablationstherapie zu tberprifen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Katheter hat sich als nicht sicher und effektiv bei
Radiofrequenz (RF) -Abtragung erwiesen.

* Der transseptale Ansatz ist kontraindiziert bei
Patienten mit linksseitigem atrialem Thrombus,
Myxom oder einem interatrialem Patch oder
Leitolech.

« Die Benutzung dieses Katheters bei Patienten mit
Herzklappenprothesen ist unter Umstanden nicht
angebracht.

« Elektrophysiologische Verfahren sind kontraindiziert
bei Patienten mit instabilen kardiologischen
Zustanden; z. B. bei akuter myokardialem
Herzinfarkt, instabiler Angina, hdmodynamischer
Instabilitat; hemodynamic instability.

 Es besteht eine relative Kontraindikation fiir kardiale
Katheterisierungsprozeduren bei Patienten mit
aktiver systemischer Infektion.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Es wurden eine Reihe von emnsthaften negativen
Reaktionen bei kardialen Kathetisierungsprozessen
dokumentiert, wie Herztamponade, pulmonaler
Embolie, myokardialem Infarkt, Schlaganfall und Tod.

Von den folgenden der mit der kardialen
Katheterisierung einhergehenden zusatzlichen
Komplikationen wurde auch schon in der Literatur
berichtet: Vaskulére Blutung, lokales Hadmatom,
Thrombose, AV-Fistel, Pseudo-Aneurisma.
Thromboembolismus, vasavogale Reaktion, kardiale
Perforation, Luftembolie, Arrhythmie,
Herzklappenschaden, Pneumothorax und Hamothorax.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Am Einsatzort

1. Uberpriifen Sie den Katheter und die Verpackung
vor dem Offnen. Der Inhalt des Pakets ist steril, es
sei denn, das Paket ist gedffnet oder beschédigt.
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2. Wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist,
oder wenn die Verpackung gedffnet und der
Katheter nicht benutzt wurde, darf der Katheter nicht
verwendet werden. Versuchen Sie nicht, die
Sterilisation zu wiederholen.

3. Ein abnehmbares Verpackungsetikett ist vorhanden
und kann an der Krankenakte des Patienten
angebracht werden.

Beginn des Verfahrens

1. Entfernen Sie den neuen Katheter aus seiner
sterilen Verpackung unter Verwendung einer
aseptischen Technik. Gerat auf einen sterilen
Arbeitsbereich stellen.

2. Uberpriifen Sie den Katheter auf eventuelle
Schéden. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn
er geknickt ist.

3. Priifen Sie den Katheter auf Schaden an der
Isolierung oder den Konnektoren. Die Kontakte des
Steckverbinders missen trocken sein.

4. Testen Sie alle Funktionen des Katheters. Wahrend
sie die Durchbiegung- und die
Schleifenurchmesseranpassungsmechanismen
testen, stellen Sie sicher, dass der Katheter gerade
gehalten wird, anstatt zusammengerollt wie in
[Abbildung 5] gezeigt.

5. Verbinden sie das Verlangerungskabel, indem sie
das distale Ende des Kabels in die am proximalen
Ende des Kathetergriffs gelegenen Buchse stecken.
Vor der Verbindung stellen Sie sicher, dass die
Taste (erhohte Rippen) am Kabelstecker mit den
Key-Slots innerhalb der Anschlussbuchse des
Kathetergriffs (H) verbunden sind. Zur Vermeidung
eines Ablenkens des Katheterschafts wéhrend der
Verbindung, halten sie den Katheter-
Umlenkungsknopf (I) wahrend der Kabeleinfiihrung
[Abbildung 6].

Der Katheter darf nur mit dem Khelix
A Diagnostik-Verlédngerungskabel verwendet
werden.

6. Stellen Sie sicher, dass der Katheter ungebogen und

die Schleife véllig gedffnet ist, (maximaler
Durchmesser) vor der Einfiihrung ins GefaRsystem
oder einer Einfiihrschleuse.

Wahrend des Verfahrens
Um das Risiko von einfangender kardialer
A Strukturen zu reduzieren, positionieren Sie den
Katheter durch Drehen (oder Rotieren) des
Schafts ausschlieBlich im Uhrzeigersinn.

1. Der vaskulare Zugang wird mit mindestens 8 french
Hamostase-Einfiihrschleusen zur Aufnahme des
Katheters geschaffen.

2. Bringen Sie den Katheter durch die vaskulare
Zugangsseite in die gewiinschte intrakardiale

Position, durch Nutzung von fluoroskopischer und
EKG-Fiihrung.

Bei einem steuerbaren Elektrophysiologie-

& Katheter mit variabler Schleife ist der Katheter,

wenn er sich nicht in Regionen befindet, die
fiir die Kartierung vorgesehen sind, mit der
Schleife in der vollstandig expandierten
Position zu manipulieren, um das Risiko des
Einklemmens von Herzstrukturen weiter zu
verringern.

Bei einem steuerbaren Elektrophysiologie-

f Katheter mit variabler Schleife muss die

Schleife in der vollstandig expandierten
Position sein, es sei denn, sie befindet sich
vollstandig in der Herzkammer oder der
Katheter kann beschadigt werden.

Ende des Verfahrens
1. Vor der Entfernung des Schleifenkatheters,

begradigen sie den Katheter, indem Sie den
Biegungsknopf in die neutrale Position bringen.
Wahlen Sie die groftmagliche SchleifengroRe beim
variablen Schleifenkatheter, indem sie den
Schleifenanpassungsrotator komplett im
Uhrzeigersinn drehen.

Bei steuerbaren Elektrophysiologie-Kathetern mit

& variabler Schlaufe darf der Katheter, um ein

Einklemmen der Schlaufe an kardialen Strukturen
oder am distalen Ende der Einfilhrhilfe und eine
mdgliche Beschadigung anatomischer Strukturen
zu vermeiden, nicht versucht werden, den
Katheter mit der Schlaufe in einer kontrahierten
Position zu ziehen oder in die Einfiihrhilfe-Hille
zurlickzuziehen. Die Schlaufe sollte sich in der
voll ausgefahrenen Position befinden
(Schlaufeneinstellungsrotator vollstandig gegen
den Uhrzeigersinn gedreht), um die Spannung
auf die Schlaufenstruktur zu minimieren.

2. Entfernen Sie den Katheter vom Patienten.
3. Trennen Sie das Verlangerungskabel vom Katheter,

indem sie am Nadelkopf des Verlangerungskalbels
greifen, wo die Pfeile auf dem Nadelkopf aufgedruckt
sind, und ziehen Sie nach aufen. Um eine
Verschiebung des Katheterschafts wahrend der
Trennung zu verhindern, halten sie den Katheter-
Verschiebungsknopf wahrend der Trennung
gedriickt.

. Entsorgen Sie den Katheter nach dem Standard-

Krankenhausverfahren fiir biologisch kontaminiertes
Material.
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LAGERUNG

Lagern Sie an einem kihlen, trockenen Ort
(Mindesttemperatur: -10°C [14°F]; Hochsttemperatur:
55°C [131°F]; relative Luftfeuchtigkeit: 85% + 5%).

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Gerat nach dem Standard-
Krankenhausverfahren fiir biologisch kontaminiertes
Material.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN

o Versuchen Sie nicht, den Katheter zu bedienen,
bevor Sie die Gebrauchsanweisung nicht vollstandig
gelesen und verstanden haben.

 Eine sorgféltige Manipulation des Katheters muss
durchgefiihrt werden, um Herzschaden, Perforation
oder Tamponade zu vermeiden. Das Vorschieben
und Platzieren des Katheters sollte unter
fluoroskopischer Fiihrung erfolgen.

o Wenden Sie keine UibermaRige Kraft an, um den
Katheter vorzuschieben oder zurlickzuziehen, wenn
ein Widerstand auftritt.

o Der Katheter sollte ausschlieRlich von in kardialen

Physiologieprozeduren ausgebildeten Klinikern in

einem vollausgestatteten, elektrophysiologischem

Labor benutzt werden.

Der Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch

gedacht. Keine Wiederverwendung, Neubearbeitung

oder Resterilisierung durchfiihren. Die

Wiederverwendung, die Wiederaufbearbeitung oder

die Resterilisation kdnnten die strukturelle Intaktheit

der Geréate gefahrden und/oder zu Geréateausfall
filhren. Zum Beispiel 16st sich die Abldsung kleiner

Komponenten wie Spitze und Ringelektrode und

kann keine Signale im Herzen wahmehmen. Risiko

der Kreuzkontamination und der schlechten

Handhabung des Katheters.

o Der Gebrauch von Antikoagulanzien sollte fur
linksseitige Prozeduren angedacht sein, um das
Risiko von Thrombosenbildung und Schlaganfallen
zu verringern.

o Kardiale Katheterisierungsverfahren beherbergen
die potenzielle Gefahr der Aussetzung von
Réntgenstrahlung. Réntgenstrahlung ausgesetzt zu
sein, kann sowohl zu akuten Strahlungsschaden
fiihren, als auch zu einem erhdhten Risiko fiir
somatische und genetische Effekte fiir den Patienten
wie auch fiir die Mitarbeiter des
elektrophysiologischen Labors, durch die
Rontgenstrahl-Intensitat und Dauer der
fluoroskopischen Tomografie. Notwendige Schritte
sollten fiir die Minimierung von Rontgenbestrahlung
unternommen werden.

¢ In Hinsicht auf die Mdglichkeit von
Roéntgenbestrahlung und den damit verbundenen

Risiken, sollte die Benutzung dieses Geréates bei
schwangeren Frauen behutsam abgewagt werden.
Der riicklaufige Ansatz ist kontraindiziert wegen des
Risikos der Verfangung des Katheters in der linken
Herzkammer oder klappenformigen Apparatur. Der
Katheter wird nicht zur Benutzung in den Kammern
empgohlen. Um das Risiko eines Verfangens
kardialer Strukturen im Aufzeichnungselektroden-
Teil zu verringem, drehen (oder rotieren) Sie den
Katheterschaft ausschlieBlich im Uhrzeigersinn.

Der Katheter sollte nicht in den Kammenr benutzt
werden, wegen des Risikos der Verfangung in den
ventrikularen Strukturen oder des Herzapparatus .
Besondere Vorsicht sollte geboten sein bei der
Einfihrung, Beeinflussung und dem Herausziehen
des Katheters, um ein kardiales Trauma und
mdgliche Schaden am Katheter zu vermeiden,
welche méglicherweise zur Ablésung von
Katheterkomponenten fiihren kénnten.

Die Elektroden des Katheters, der Katheter und die
Verlangerungskabelanschliisse, und die dispersive
Elektrode sollten keine anderen leitfahigen Teile
oder den Boden beriihren.

Um das Entsehen von Sengen an den fixierten
Khelix Eloktrophysiologie-Katheterelektroden zu
vermeiden, verwenden Sie keine HF-Energie, so
lange ein Ablationskatheter in Berlihrung mit einer
oder mehrerer der Katheterelektroden steht.

Setzen Sie den Katheter keinen organischen
Ldsungsmitteln wie Alkohol aus.

Tauchen Sie weder den Katheter, den Griff oder
irgendeines der Kabel in eine Flissigkeit, da
dadurch die elektrische Leistung beeinflusst werden
kénnte.

Der Katheter ist nicht geschitzt vor MR. Benutzen
Sie das Kathetersystem nicht in der Nahe von MRT-
Equipment, da Bewegungen oder Erhitzung des
Katheters auftreten konnen, welche die Anzeige
oder das Display verzerren kénnten.

Der Katheter ist ein Anwendungsteil des Typs CF.
Jegliches in Verbindung mit dem Katheter und
dessem Zubehor benutzte Gerat muss vom
defibrillierungsgeschiitzten Typ CF sein, und den
IEC 60601-1 und IEC 60601-1-2 entsprechen.

Der Katheter wurde mitsamt seines Zubehdrs fir die
Genehmigung zum Anschluss an
Stimulationsequipment mit einer geschéatzten
Stromstarke von 25mA und einer geschatzten
Spannung von 27V getestet.

Wenn der Katheter geknickt wird, entsorgen Sie ihn.
Ersetzung durch ein unbeschédigtes Gerét.
Schwere Vorfalle im Zusammenhang mit dem Gerat
sollten dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
Ihres Landes gemeldet werden.
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GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS
CathRx garantiert, dass, wenn es feststellt, dass ein
Produkt zum Zeitpunkt des Kaufs defekt oder fehlerhaft
in Material und/oder Verarbeitung war, CathRx nach
eigenem Ermessen ein Ersatzprodukt von CathRx zur
Verfiigung stellt oder den Kaufpreis des defekten oder
fehlerhaften Produkts zurlickerstattet.

Diese beschrankte Garantie gilt nur, wenn die

folgenden Bedingungen erfiillt sind:

o Das Produkt wurde von CathRx verpackt und
etikettiert;

o Das Produkt wird innerhalb von 30 Tagen nach
Feststellung des Mangels oder Fehlers durch den
urspriinglichen Kéufer zur Bewertung an CathRx
zurlickgesandt;

o Das Produkt wurde nicht repariert, verandert,
modifiziert, falsch behandelt oder unsachgeman
wiederaufbereitet;

o Das Produkt wurde in Ubereinstimmung mit der
Produktkennzeichnung und dieser
Gebrauchsanweisung verwendet, gelagert, gereinigt,
sterilisiert und wiederaufbereitet; und

o Das Produkt wird nach dem auf der Verpackung
angegebenen 'Use By'-Datum nicht mehr verwendet.

AUSSER WIE AUSDRUCKLICH IN DIESER
BESCHRANKTEN GARANTIE FESTGELEGT, GIBT
CATHRX IM MAXIMAL GESETZLICH ZULASSIGEN
UMFANG KEINE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS
PRODUKT, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH
IMPLIZIT, EINSCHLIESSLICH UND OHNE
EINSCHRANKUNG JEGLICHE GARANTIE FUR
SICHERHEIT, MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER DASS DAS
PRODUKT FEHLERFREI'IST. IM GESETZLICH
VORGESCHRIEBENEN HOCHSTMASS SCHLIESST
CATHRX ALLE DERARTIGEN GARANTIEN AUS.

CathRx ibemimmt keine Haftung, und der Kaufer des
Produkts tibernimmt jede Haftung, ob auf der
Grundlage von Garantie, unerlaubter Handlung,
Vertrag, Fahrlassigkeit, nach dem Gesetz oder
anderweitig, fiir jede Art von Verlust oder Schaden
(einschlieRlich besonderer, zufélliger oder
Folgeschaden) oder Verletzung (einschlieBlich Tod), die
direkt oder indirekt durch oder in Verbindung mit den
Produkten entstehen, einschlieBlich derer, die durch die
Handhabung, den Besitz, die Verwendung oder den
Missbrauch des Produkts entstehen. Die gesamte
Haftung von CathRx, einschlieBlich einer Verletzung der
Garantie oder einer Bedingung, die nicht rechtmaRig
geéndert oder ausgeschlossen werden kann, ist nach
Wahl von CathRx entweder auf den Ersatz des CathRx-
Produkts oder die Riickerstattung des Kaufpreises des

Produkts beschrénkt. Die in dieser beschrankten
Garantie dargelegten Rechtsmittel sind das
ausschlieRliche Rechtsmittel, das jeder Person zur
Verfigung steht. Die Verwendung des Produkts gilt als
Annahme der Bedingungen dieser beschrankten
Garantie.
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CATHETER ELECTROPHYSIOLOGIQUE
EN BOUCLE KHELIX

- Attention: La loi fédérale restreint la vente de cet
appareil a, ou pour le compte d'un médecin.

- STERILE. Stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne.

- Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou abimé.

- Le cathéter est a usage unique seulement. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser les appareils.

- Utiliser I'appareil avant la date de péremption
indiquée sur 'emballage.

Ces instructions s'appliquent aux produits suivants:

Tableau 1: Noms du produit

Numéro de référence du produit

Nom du produit (REF)

Cathéter
électrophysiologique
orientable en boucle
fixe

Ref: [SC1-*¥], [SC2-*]

Cathéter
électrophysiologique
orientable en boucle
variable

Ref: [SC1-*-4], [SC2-*]

Cathéter
électrophysiologique
fixe en boucle

Ref: [SCF-**

Stérilisation : Ce produit et son emballage ont été
stérilisés avec du gaz d’oxyde d'éthyléne (EO). Méme si
le produit est traité conformément & toutes les lois et
réglementations applicables relatives a I'exposition a
EO, la Proposition 65, une initiative prise par un
électeur de I'Etat de Californie, requiert la notice
suivante:

Avertissement: Ce produit et son emballage ont été
stérilisés avec de I'oxyde d’éthyléne. L’emballage peut
vous exposer a I'oxyde d'éthyléne, un produit chimique
réputé dans 'Etat de Californie, étre I'origine de cancer
ou de malformation a la naissance ou d’autres dangers
pour la reproduction.

DESCRIPTION DE L’APPAREIL

Le cathéter électrophysiologique en boucle Khelix est
destiné a faciliter la cartographie électrophysiologique
cardiaque. Il consiste en une poignée et une tige avec
boucle distale contenant une série d’électrodes en
platine iridié pour la stimulation et I'enregistrement.
L’appareil est disponible dans des configurations
d'électrodes, de types de courbe.et de diamétres de
boucle différentes, et dans les types de modéles
suivants:

La forme courbe de I'embout du
cathéter sur ces appareils est fixe

Boucle fixe:

et ne peut pas étre infléchie. Le
diamétre de la boucle est fixe et ne
peut pas étre réglé.
L’embout du cathéter sur ces
appareils peut étre dévié dans une
direction. Le diamétre de la boucle
est fixe et ne peut pas étre réglé.
Boucle L’embout du cathéter sur ces
variable appareils peut étre dévié dans une
orientable: direction. Le diamétre de la boucle
peut étre ajusté.

Boucle fixe
orientable:

Déviation de la pointe

Sur les modéles de boucle variable et pouvant étre
déviée, 'embout distal peut étre infléchi dans une
direction en appuyant sur le bouton de déviation (A).
L’embout est redressé en tirant sur le bouton en
position originale [Image 1].

Réglage du diamétre de la boucle

Sur les modeéles & boucle variable, le diamétre de la
boucle peut étre réglé en tournant le manchon rotateur
de réglage de la boucle (B) situé sur la poignée tel
qu'illustré dans [Image 2]. En tournant le manchon
dans le sens anti-horaire (avec I'embout distal éloigné)
le diamétre de la boucle augmente. Inversement,
lorsque le manchon est tourné dans le sens horaire, le
diamétre de la boucle diminue.

Le diamétre de la boucle doit seulement étre
& augmenté lorsque la boucle se trouve dans la
cavité cardiaque.

Le cathéter électrophysiologique en boucle Khelix est
mis en interface avec un équipement d’enregistrement
électrophysiologique standard, tel qu’un équipement de
surveillance ECG, un équipement de navigation basé
sur l'impédance et un équipement de stimulation
cardiaque, via le cable d’extension Khelix Diagnostic
(fourni séparément).

Le cathéter électrophysiologique en boucle Khelix est
congu pour étre utilisé avec I'accessoire suivant:

Tableau 2: Accessoire pour le cathéter
électrophysiologique en boucle

Cable d’extension Khelix Diagnostic

Cet accessoire est disponible et vendu séparément par CathRx Ltd.

Méthodes de dégagement de la boucle

Dans tous les types de modeéle, la gaine du cathéter
comprend un stylet dans la gaine du cathéter. Dans le
cas ou la boucle distale est emmélée dans les
structures cardiaques, le stylet intérieur peut étre retiré
de la gaine extérieure du cathéter, ce qui réduit la
rigidité de la boucle distale et la force requise pour
libérer la boucle.
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Les méthodes de libération de la boucle

A fournies ci-dessous ne sont congues que pour
un seul déploiement. Aprés I'avoir démélé de
la structure cardiaque, le cathéter doit étre
retiré du patient et mis au rebut.

Cathéter électrophysiologique orientable en boucle fixe

et variable

Pour réduire la rigidité de la boucle distale:

1. Redresser le cathéter en tirant sur le bouton de
déviation pour le mettre dans sa position la plus
proximale.

2. Sur le cathéter a boucle variable seulement,
sélectionner la taille de boucle la plus grande en
tournant complétement le rotateur de boucle variable
dans le sens anti-horaire.

3. Saisir fermement le collier bleu (C) d’une main tout
en maintenant le bouton de déviation de la poignée
du cathéter (D) avec I'autre main. Relacher
lentement la poignée jusqu’a ce qu’elle se détache
du collier bleu [Image 3]. Cette action permet de
retirer le stylet intérieur de la gaine extérieure du
cathéter, ce qui réduit la rigidité de la boucle distale
sa capacité et diminue sa forme circulaire.

Déployer uniquement le mécanisme de libération

& de la boucle lorsque le cathéter est en position
neutre, c.-a-d. non déviée. S'il est utilisé
autrement, le mécanisme sera endommagé et le
cathéter ne pourra dévier ou changer la taille de
la boucle.

Cathéter électrophysiologique fixe en boucle

Pour réduire la rigidité dans la boucle distale, utiliser un
scalpel pour découper a travers la gaine bleue
extérieure du cathéter (E) a c6té du collier bleu (F). La
gaine doit étre découpée sur toute sa circonférence,
pour exposer le stylet métallique intérieur (G). Se
référer a [Image 4]. Il n'est pas nécessaire de couper a
travers le stylet qui est trés dur et ne sera pas
endommagé par un scalpel. Une fois que la
circonférence entiere de la gaine est découpée, le stylet
intérieur peut étre retiré de la gaine extérieure du
cathéter en tenant la gaine d’'une main et en repoussant
le collier bleu avec I'autre main.

INDICATIONS

Le cathéter électrophysiologique a boucle Khelix est indiqué
pour l'enregistrement ou la stimulation électrique des
structures endocardiques. En particulier le cathéter est utilisé
pour obtenir et enregistrer des électrogrammes de la région
auriculaire cardiaque.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter électrophysiologique en boucle Khelix est
utilisé par des cardiologues interventionnels dans le
cadre d'études électrophysiologiques (EP) menées pour

déterminer la cause d’un rythme cardiaque anormal,
situer l'origine d’un rythme cardiaque anormal, décider
du meilleur traitement & prescrire pour un rythme
cardiaque anormal, et/ou pour vérifier I'efficacité de la
thérapie d’ablation.

CONTRE-INDICATIONS

o Linnocuité et la sécurité du cathéter n'ont pas été
prouvées pour une ablation par radiofréquence (RF).

o L'approche transseptale est contre-indiquée chez les
patients atteints d'un thrombus auriculaire gauche, d'un
myxome ou portant un patch inter-atrial.

o Lutiisation de ce cathéter peut ne pas étre appropriée
chez les patients portant une prothése valvulaire.

o Les procédures électrophysiologiques sont contre-
indiquées pour les patients atteints d'une maladie
cardiaque instable; par ex., un infarctus aigu du myocarde,
une angine instable ou une instabilité hémodynamique.

o |lyaune contre-indication relative pour les procédures de
cathétérisme cardiaque chez les patients atteints d'une
infection systémique active.

EFFETS INDESIRABLES

Des réactions indésirables graves ont été rapportées pour les
procédures de cathétérisme cardiaque, incluant une
tamponnade cardiaque, un embolisme pulmonaire, un
accident cérébrovasculaire et la mort.

Les complications supplémentaires suivantes associées au
cathétérisme cardiaque ont aussi été signalées dans la
littérature: saignement vasculaire, hématome local,
thrombose, fistule AV, pseudoanévrisme, thromboembolie,
réaction vasovagale, perforation cardiaque, embolie gazeuse,
arythmie, Iésion valvulaire, pneumothorax et hémothorax.

CONSEILS D’UTILISATION

Au point d'utilisation

1. Inspecter le cathéter et 'emballage avant de I'ouvrir.
Le contenu de 'emballage est stérile, sauf s'il a été
ouvert ou endommageé.

2. Silemballage est ouvert ou endommagé, ou si
I'emballage était ouvert et que le cathéter n'a pas été
utilisé, il convient de ne pas utiliser le cathéter. Ne
pas essayer de le restériliser.

3. Une étiquette amovible a été fourni sur 'emballage
et peut étre fixé sur le dossier médical du patient.

Début de la procédure

1. Retirer le cathéter neuf de son emballage stérile a
l'aide de la technique aseptique. Placer I'appareil sur
une zone de travail stérile.

2. Vérifier que le cathéter n'est pas endommagé. Ne
pas utiliser le cathéter s'il est déformé.
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3.

Inspecter le cathéter pour vérifier 'absence de
dommages sur l'isolation ou les connecteurs. Les
contacts du connecteur doivent étre secs.

. Tester toutes les fonctions du cathéter. Lors du test

des mécanismes de réglage de la déviation et du
diametre de la boucle, veiller a bien tenir le cathéter
droit et non pas enroulé comme illustré dans [Image
5].

. Connecter le cable d’extension en insérant

I'extrémité distale du cable d’extension dans la prise
située sur I'extrémité proximale de la poignée du
cathéter. Avant la connexion, vérifier que les arétes
en relief sur le connecteur du cable sont alignées sur
les fentes a l'intérieur de la prise du connecteur de la
poignée du cathéter (H). Pour éviter une déviation
de la tige du cathéter durant la connexion, tenir le
bouton de déviation du cathéter (1) lors de linsertion
du cable [Image 6].

Le cathéter doit seulement étre utilisé avec
A le cable d’extension Khelix Diagnostic.

. Vérifier que le cathéter n'est pas dévié et que la

boucle est complétement ouverte (diameétre
maximum) avant linsertion dans le systéme
vasculaire ou dans un introducteur.

Pendant la procédure

AN

Pour réduire le risque d’emprisonner les
structures cardiaques, positionner le cathéter
en tournant la tige dans le sens horaire
seulement.

. L’accés vasculaire est créé avec une gaine

d'introduction hémostatique d’au moins 8 French
pour accueillir le cathéter.

. Avancer le cathéter a travers le site d'accés

vasculaire dans la position intracardiaque souhaitée
en utilisant un fluoroscope et le contréle ECG.

En ce qui concerne le cathéter
électrophysiologique orientable en boucle
variable, lors d’une procédure dans des
régions qui ne sont pas destinées a la
cartographie, manipuler le cathéter avec la
boucle en position complétement étendue
pour réduire le risque d’emprisonner les
structures cardiaques.

En ce qui concerne le cathéter
électrophysiologique orientable en boucle
variable, la boucle doit étre en position
complétement élargie sauf si elle se trouve
complétement dans la cavité cardiaque sinon
des dommages du cathéter risquent de se
produire.

Fin de la procédure

1.

Avant de retirer les cathéters a boucle, redresser le
cathéter en tirant sur le bouton de déviation pour le
mettre en position neutre. Sur le cathéter a boucle
variable, sélectionner la taille de boucle la plus
grande en tournant le rotateur de réglage de la
boucle complétement dans le sens anti-horaire.
En ce qui concerne le cathéter
électrophysiologique orientable en boucle
variable; pour éviter un emprisonnement de la
boucle sur les structures cardiaques ou
I'extrémité distale de I'introducteur et des
dommages possibles consécutifs des structures
anatomiques, ne pas tenter de tirer sur le
cathéter ou de le retirer dans la gaine de
lintroducteur, avec la boucle en position
contractée. La boucle doit étre en position
complétement élargie (rotateur de réglage de
boucle tourné complétement dans le sens anti-
horaire) pour réduire la tension sur la structure de
la boucle.

. Retirer le cathéter du patient.
. Déconnecter le cable d’extension du cathéter en

saisissant la douille du cable d’extension marquée
par des fleches et tirez vers I'extérieur. Pour éviter
une déviation de la tige du cathéter durant la
déconnexion, maintenir le bouton de déviation du
cathéter durant la déconnexion.

. Mettre au rebut le cathéter en conformité avec la

procédure standard en hopital pour les matériels
contaminés biologiquement.

STOCKAGE

Stocker dans un lieu frais et sec (température minimum:
-10°C [14°F]; température maximum: 55°C [131°F];
humidité relative: 85% + 5%).

ELIMINATION

Mettre au rebut I'appareil en conformité avec la
procédure standard en hopital pour les matériels
contaminés biologiquement.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ne pas tenter d'utiliser le cathéter avant d’avoir lu
entiérement et d’avoir compris ces instructions
d'utilisation.

Manipuler le cathéter avec précaution pour éviter
des dommages, une perforation ou une tamponnade
cardiaque. L'avancement et le positionnement du
cathéter doivent étre effectués sous guidance
fluoroscopique.

Ne pas exercer une force excessive pour avancer ou
retirer le cathéter, en cas de résistance.

Le cathéter doit seulement étre utilisé par des
médecins formés aux procédures
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d'électrophysiologie cardiaque, dans un laboratoire
d'électrophysiologie complétement équipé.

o Le cathéter est a usage unique seulement. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser les appareils. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut
compromettre I'intégrité de la structure des appareils
et/ou entrainer un dysfonctionnement. Par exemple,
si de petits composants, comme des embouts ou
des électrodes a anneau se détachent, ils peuvent
se disloquer et ne plus pouvoir envoyer des signaux
au coeur. Risque de contamination croisée et de
mauvais manipulation du cathéter.

o L'utilisation d’anti-coagulants doit étre considérée
pour les procédures sur le cdté gauche pour réduire
le risque de formation de thromboses et d'accident
cérébrovasculaire.

o Les procédures de cathétérisme cardiaque
présentent un risque d’exposition importante aux
rayons X. L'exposition aux rayons X peut entrainer
des lésions par irradiation aigué, ainsi qu'un risque
aggravé des effets somatiques et génétiques a la
fois pour les patients et pour le personnel du
laboratoire d’électrophysiologie, a cause de
lintensité des rayons X et de la durée de 'imagerie
fluoroscopique. Des mesures doivent étre prises
pour minimiser I'exposition aux rayons X.

o Compte tenu du risque d’exposition aux rayons X et
des risques associés, il faut utiliser I'appareil avec
prudence avec les femmes enceintes.

o L'approche par voie rétrograde est contre-indiquée a
cause du risque d’emprisonner le cathéter dans le
ventricule gauche ou I'appareil valvulaire.
L'utilisation du cathéter n'est pas recommandée
dans les ventricules. Pour réduire le risque
d’emprisonner les structures cardiaques dans la
partie des électrodes de cartographie du cathéter,
tourner la tige du cathéter dans le sens horaire
seulement.

o Le cathéter ne doit pas étre utilisé dans les
ventricules & cause du risque potentiel
d’emprisonnement dans les structures anatomiques
ventriculaires ou dans I'appareil valvulaire.

o |l faut faire particuliérement attention lors de
lintroduction, de la manipulation et du retrait du
cathéter pour éviter un traumatisme cardiaque et des
dommages éventuels du cathéter qui peuvent
s’ensuivre en détachant les composants du cathéter.

o Les électrodes du cathéter, le cathéter et les
connecteurs du cable d'extension et I'électrode
dispersive ne doivent pas entrer en contact avec les
autres pieces conductrices et la masse.

o Pour éviter la formation de charbon sur les
électrodes du cathéter électrophysiologique fixe
Khlexi, ne pas appliquer d’énergie RF lorsqu’un
cathéter d’ablation est en contact avec une ou
plusieurs électrodes du cathéter.

o Ne pas exposer le cathéter a des solvants
organiques tels que I'alcool.

o Ne pas immerger la poignée du cathéter ou I'un des
connecteurs du cable dans du liquide car cela peut
affecter la performance électrique.

o Le cathéter est incompatible avec la résonance
magnétique. Ne pas utiliser le systéme de cathéter
pres d’un équipement IRM, car le mouvement ou
I'échauffement du cathéter peut se produire ou
I'affichage peut étre déformé.

o Le cathéter est une piece de type CF. Tout
équipement utilisé en connexion avec le cathéter et
ses accessoires doit étre de type CF anti-
défibrillation et étre conforme aux normes IEC
60601-1 et IEC 60601-1-2.

o Le cathéter ainsi que ses accessoires ont été testés
pour permettre une connexion avec un équipement
de stimulation d’un courant nominal de 25mA et
d’une tension nominale de 27V.

o Sile cathéter est tordu, le mettre au rebut. Le
remplacer avec un appareil non endommagé.

o Les incidents graves liés a 'appareil doivent étre
signalés au fabricant et aux autorités compétentes
de votre pays.

GARANTIE ET RENONCIATION DE
RESPONSABILITE

CathRx garantit que s'il détermine qu’un produit est
défectueux ou présente des vices de fabrication ou de
main d'ceuvre au moment de I'achat, CathRx s’engage,
a sa discrétion, de remplacer le produit CathRx ou de
rembourser le prix d'achat du produit défectueux.

Cette garantie limitée ne s'applique que siles

conditions suivantes sont satisfaites:

o Le produit a été emballé et étiqueté par CathRx ;

o Le produit est retourné a CathRx aux fins
d'évaluation dans les 30 jours suivant l'dentification
du défaut par I'acheteur d'origine ;

o Le produit n'a pas été réparé, modifi¢, altéré, mal
utilisé ou retraité de maniére inappropriée ;

o Le produit a été utilisé, stocké, nettoyé, stérilisé et
retraité conformément a I'étiquetage du produit et
aux présentes conseils d'utilisation ; et

o Le produit n'a pas été utilisé apres la date de
péremption marquée sur I'emballage.

SAUF EN CAS D'INDICATION EXPLICITE
MENTIONNES DANS CETTE GARANTIE LIMITEE,
DANS LA LIMITE AUTORISEE PAR LA LOI, CATHRX
N'OFFRE AUCUNE GARANTIE EN RELATION AVEC
LE PRODUIT, EXPRESSE OU IMPLICITE, INCLUANT
SANS S'Y LIMITER TOUTE GARANTIE DE
SECURITE, CARACTERE MARCHAND,
ADEQUATION A UNE UTILISATION SPECIFIQUE OU
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TOUE GARANTIE QUE LE PRODUIT EST EXEMPT
DE DEFAUT. DANS LA LIMITE AUTORISEE PAR LA
LOI, CATHRX EXCLUT TOUTES CES GARANTIES.

CathRx n’accepte aucune responsabilité et 'acheteur
du produit assume toutes les responsabilités, au titre de
la garantie, en matiere délictuelle, contractuelle, en
vertu d’'un statut ou autrement, en cas de tout type de
perte ou dommage (incluant les dommages, spéciaux,
accessoires ou consécutifs) ou toute blessure (y
compris le décés) découlant directement ou
indirectement des produits, ou en relation avec ceux-ci,
y compris découlant de la manipulation, la possession,
I'utilisation ou I'utilisation inappropriée du produit.
L’entiere responsabilité de CathRx, y compris en cas de
violation de la garantie ou des conditions qui ne
peuvent tre légalement modifiées ou exclues, est
limitée, & I'option de CathRx, au remplacement du
produit CathRx ou au remboursement du prix d’achat
du produit. Les recours énoncés dans cette garantie
limitée sont les seuls recours opposables, quelle que
soit la personne. L'utilisation du produit vaut acceptation
des conditions de cette garantie limité.
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CATETERE AD ANELLO PER
ELETTROFISIOLOGIA KHELIX

- Attenzione: La legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo da parte o dietro
prescrizione di un medico.

- STERILE. Sterilizzato con ossido di etilene.

- Non utilizzare nel caso in cui l'imballaggio risulti
aperto o danneggiato.

- Il catetere € esclusivamente monouso. Non
riutilizzare, rigenerare né ri-sterilizzare i dispositivi.

- Usare il dispositivo prima della data indicata come
‘Usare entro’ sull'etichetta dell'imballaggio.

Le presenti istruzioni sono valide per i seguenti prodotti:

Tabella 1: Nomi del prodotto

Numero di riferimento del

Nome del prodotto prodotto (RIF)

Catetere
orientabile ad
anello fisso per
elettrofisiologia

Ref: [SC1-+-7], [SC2-*-*

Catetere
orientabile ad
anello variabile
per
elettrofisiologia

Ref: [SC1-*], [SC2-*]

Catetere ad anello
fisso per
elettrofisiologia

Ref: [SCF-*-]

Sterilizzazione: Il presente prodotto e il suo
imballaggio sono stati sterilizzati con gas di ossido di
etilene (Ethylene Oxide: EO). Anche se il prodotto &
stato processato in conformita a tutte le leggi e i
regolamenti applicabili in materia di esposizione all'EO,
la Proposizione 65, un’iniziativa dello Stato della
California per gli elettori, richiede il seguente avviso:
Avvertenza: Il presente prodotto e il suo imballaggio
sono stati sterilizzati con ossido di etilene. L'imballaggio
vi pud esporre all'ossido di etilene, una sostanza
chimica nota allo Stato della California come causa di
cancro o di difetti congeniti o di altri danni a livello
riproduttivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

II catetere ad anello per elettrofisiologia Khelix &
progettato per la mappatura elettrofisiologica del cuore.
E costituito da una impugnatura e da un condotto con
un anello distale, contenente una serie di elettrodi di
platino-iridio per la stimolazione e la registrazione. I
dispositivo & disponibile in una serie di configurazioni di
elettrodi, tipi di curve e diametri dell’anello differenti, e
nei seguenti tipi di modello:

Anello fisso:  La forma della curva della punta

del catetere sui dispositivi € fissa e

non puo essere deflessa. Il

diametro dell'anello € fisso e non

puo essere modificato.

Orientabile La punta del catetere sui dispositivi

ad anello puo essere deflessa in una

fisso: direzione. Il diametro dell'anello &
fisso e non pud essere modificato.

Orientabile La punta del catetere sui dispositivi
ad anello puo essere deflessa in una
variabile: direzione. Il diametro dell'anello

puo essere modificato.

Deflessione della punta

Nei modelli ad anello variabile e con deflessione, la
punta distale puo essere deflessa in una direzione,
premendo la manopola per la deflessione (A). La punta
viene raddrizzata tirando la manopola nella posizione
originale [Figura 1].

Modifica del diametro dell’anello

Nei modelli ad anello variabile, il diametro dell'anello
puo essere modificato ruotando il manicotto di rotazione
(B) posizionato sullimpugnatura, come mostrato in
[Figura 2]. Ruotando il manicotto in senso anti-orario
(con la punta distale verso I'esterno) aumenta il
diametro dell'anello. Ruotando il manicotto in senso
orario il diametro dell'anello si riduce.

Il diametro dell'anello deve essere aumentato
& unicamente quando I'anello si trova
interamente all'interno della camera cardiaca.

II catetere ad anello per elettrofisiologia Khelix si
interfaccia con le apparecchiature elettrofisiologiche
standard per la registrazione, quali apparecchiature di
monitoraggio ECG, apparecchiature di navigazione
basate sull'impedenza e apparecchiature di
stimolazione cardiaca, tramite la prolunga per
diagnostica Khelix (fornita separatamente).

II catetere ad anello per elettrofisiologia Khelix deve
essere utilizzato con il seguente accessorio:

Tabella 2: Accessorio per il catetere ad anello per
elettrofisiologia Khelix

Prolunga per diagnostica Khelix

Questo accessorio € disponibile e viene venduto separatamente da
CathRx Ltd.

Metodi di rilascio dell’anello

Per tutti i tipi di modelli, la guaina del catetere &
costituita da un mandrino posto all'interno della guaina.
Nel caso in cui I'anello distale resti impigliato all'interno
delle strutture cardiache, il mandrino interno pud essere
ritirato dalla guaina esterna del catetere, riducendo la
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rigidita dell'anello distale e la forza necessaria per
liberare I'anello stesso.

| metodi di rilascio dell'anello, riportati nel

A seguito, possono essere usati una singola
volta. Dopo averlo svincolato dalla struttura
cardiaca, il catetere deve essere rimosso dal
paziente e smaltito.

Catetere orientabile ad anello fisso e variabile per

elettrofisiologia

Per ridurre la rigidita nell'anello distale:

1. Raddrizzare il catetere tirando indietro la manopola
di deflessione fino alla posizione piu prossimale.

2. Unicamente per il catetere ad anello variabile,
selezionare la dimensione maggiore dell'anello
ruotando completamente il rotatore variabile
dellanello in senso anti-orario.

3. Afferrare saldamente il puntale blu (C) con una
mano tenendo ferma la manopola di deflessione (D)
dellimpugnatura del catetere con l'altra. Tirare
indietro lentamente I'impugnatura finché non si
stacca dal puntale blu [Figura 3]. Questa azione
consente di ritirare il mandrino interno dalla guaina
esterna del catetere, riducendo la rigidita nellanello
distale e riducendo al minimo la capacita di
mantenere la sua forma circolare.

Impiegare il meccanismo di rilascio dell'anello

A unicamente quando il catetere si trova in

posizione neutra, cioé non deflessa. In caso
contrario, i danni al meccanismo faranno si che
il catetere non riesca ad essere deflesso o non
si riesca a cambiare la dimensione dell'anello.

Catetere ad anello fisso per elettrofisiologia

Per ridurre la rigidita nell'anello distale, usare un bisturi
per incidere la guaina esterna blu del catetere (E) vicina
al puntale blu (F). La guaina deve essere tagliata lungo
tutta la sua circonferenza, lasciando esposto il
mandrino metallico interno (G). Fare riferimento alla
[Figura 4]. Non occorre tagliare il mandrino, che e
molto resistente e non verra danneggiato da un bisturi.
Una volta tagliata I'intera circonferenza della guaina, il
mandrino interno potra essere ritirato dalla guaina
esterna del catetere afferrando la guaina con una mano
e tirando indietro il puntale blu con I'altra.

INDICAZIONI

II catetere ad anello per elettrofisiologia Khelix &
indicato per la registrazione o la stimolazione elettrica
delle strutture endocardiache. In particolare, il catetere
viene utilizzato per ottenere e registrare gli
elettrogrammi dalla regione atriale del cuore.

UTILIZZATORI PREVISTI

Il catetere ad anello per elettrofisiologia Khelix viene
utilizzato dai cardiologi interventisti negli studi di
elettrofisiologia (ElectroPhysiology: EP) per determinare
la causa di un ritmo cardiaco anormale, per localizzare
il sito di origine di un ritmo cardiaco anormale, per
decidere il miglior trattamento per un ritmo cardiaco
anormale e/o per verificare I'efficacia della terapia di
ablazione.

CONTROINDICAZIONI

o Non € ancora stato dimostrato se il catetere possa
essere considerato sicuro ed efficace per I'ablazione
a radiofrequenza (RF).

o |’approccio transettale € controindicato nei pazienti
con trombi nell'atrio sinistro, mixoma, o un patch o
baffle interatriale.

o L'impiego di questo catetere potrebbe non essere
appropriato in pazienti con protesi valvolari.

o Le procedure di elettrofisiologia sono controindicate
nei pazienti dalle precarie condizioni cardiache; ad
es. infarto miocardico acuto, angina instabile,
instabilita emodinamica.

o Le procedure di cateterizzazione cardiaca sono
relativamente controindicate nei pazienti con
infezioni sistemiche attive.

EFFETTI INDESIDERATI

Per le procedure di cateterizzazione cardiache, sono
stati documentati una serie di effetti indesiderati gravi,
tra i quali tamponamento cardiaco, embolia polmonare,
infarto miocardico, ictus e morte.

In letteratura, sono state riportate anche le seguenti
complicanze aggiuntive correlate alla cateterizzazione
cardiaca: sanguinamento vascolare, ematoma locale,
trombosi, fistola AV, pseudo-aneurisma,
tromboembolia, reazione vasovagale, perforazione
cardiaca, embolia gassosa, aritmia, danno valvolare,
pneumotorace ed emotorace.

MODALITA D'USO

Al momento dell'utilizzo

1. Ispezionare il catetere e I'imballaggio, prima di
aprirli. Il contenuto della confezione ¢ sterile, a meno
che l'imballaggio sia aperto o danneggiato.

2. Nel caso in cui l'imballaggio dovesse risultare aperto
o danneggiato, o nel caso in cui l'imballaggio sia
stato aperto e il catetere non sia stato utilizzato, non
usare il catetere. Non ri-sterilizzare.

3. Sulla confezione, c'é una etichetta rimovibile che
puo essere apposta sulla cartella clinica del
paziente.

IFU0023 Rev R 2020-11



ITALIANO (ITALIAN)

Inizio della procedura

1. Rimuovere il nuovo catetere dalla sua confezione
sterile, usando tecniche asettiche. Porre il dispositivo
in un’area di lavoro sterile.

2. Ispezionare il catetere per verificare la presenza di
eventuali danni. Non utilizzare il catetere nel caso in
cui sia piegato.

3. Ispezionare il catetere per verificare che non abbia
subito danni all'isolamento o ai connettori. | contatti
del connettore devono rimanere asciutti.

4. Provare tutte le funzioni del catetere. Quando si
provano i meccanismi di deflessione e di modifica
del diametro dell'anello, assicurarsi che il catetere
rimanga diritto e non sia avvolto, come mostrato in
[Figura 5].

5. Connettere la prolunga inserendo l'estremita distale
della prolunga stessa nella presa situata all'estremita
prossimale dellimpugnatura del catetere. Prima di
effettuare il collegamento, assicurarsi che la chiave
(in rilievo) sul connettore del cavo sia allineata con
gli alloggiamenti della chiave posti allinterno della
presa dellimpugnatura del catetere (H). Per evitare
la deflessione del condotto del catetere durante il
collegamento, tenere stretta la manopola per la
deflessione del catetere (I) durante 'inserimento del
cavo [Figura 6].

Il catetere deve essere usato unicamente
A con la prolunga per diagnostica Khelix.

6. Assicurarsi che il catetere non sia deflesso e che
I'anello sia completamente aperto (diametro
massimo) prima dell'inserimento nel sistema
vascolare o in un introduttore.

Durante la procedura
Per ridurre il rischio di intrappolamento nelle
& strutture cardiache, posizionare il catetere
torcendo (o ruotando) I'asse solamente in
direzione oraria.

1. L'accesso vascolare viene creato grazie ad un
introduttore emostatico di dimensioni minime pari a 8
French che consente il passaggio del catetere.

2. Far avanzare il catetere attraverso il sito di accesso
vascolare fino alla posizione intracardiaca
desiderata, sotto guida fluoroscopica ed ECG.

Con il catetere orientabile ad anello variabile

A per elettrofisiologia, quando ci si trova in
regioni di cui non si vuole ottenere la
mappatura, manipolare il catetere con 'anello
nella posizione di totale espansione per ridurre
ulteriormente il rischio di intrappolamento nelle
strutture cardiache.

Con il catetere orientabile ad anello variabile
& per elettrofisiologia, 'anello deve essere
tenuto nella posizione di totale espansione

eccetto che quando si trova interamente
allinterno della camera cardiaca o quando si
possano verificare danni al catetere.

Fine della procedura

1. Prima di rimuovere i cateteri anello, raddrizzare il
catetere tirando la manopola di deflessione nella
posizione neutra. Per il catetere ad anello variabile,
selezionare la dimensione massima dell'anello
ruotando completamente il rotatore di regolazione
dell'anello in senso anti-orario.

Con il catetere orientabile ad anello variabile per
elettrofisiologia, per evitare l'intrappolamento
dellanello nelle strutture cardiache o
dell'estremita distale dell'introduttore e I'eventuale
conseguente danno delle strutture anatomiche,
non tentare di tirare il catetere, né ritirarlo
allinterno della guaina dell'introduttore, con
I'anello in posizione contratta. L'anello deve
essere nella posizione di completa espansione
(rotatore di regolazione dell'anello girato
completamente in senso anti-orario) per rendere
minima la tensione sulla struttura dell'anello
stesso.

2. Rimuovere il catetere dal paziente.

3. Scollegare la prolunga dal catetere stringendo il
connettore della prolunga dove sono stampate le
frecce e tirare verso I'esterno. Per evitare la
deflessione dell'asse del catetere durante la
disconnessione, tenere ben stretta la manopola di
deflessione del catetere.

4. Smaltire il catetere in base alle procedure
ospedaliere standard previste per i materiali
biologicamente contaminati.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto (temperatura
minima: -10°C [14°F]; temperatura massima: 55°C
[131°F]; umidita relativa: 85% % 5%).

SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo in base alle procedure
ospedaliere standard previste per i materiali
biologicamente contaminati.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

o Non utilizzare il catetere prima di aver
completamente letto e compreso le presenti
Istruzioni per I'uso.

o E necessario manipolare con molta attenzione il
catetere, in modo da evitare danni cardiaci,
perforazioni 0 tamponamenti cardiaci.
L’avanzamento e il posizionamento del catetere
devono essere effettuati sotto guida fluoroscopica.

IFU0023 Rev R 2020-11

20



ITALIANO (ITALIAN)

o Se si incontra resistenza, non usare una forza
eccessiva né per far avanzare né per ritirare il
catetere.

o |l catetere deve essere utilizzato unicamente da
medici esperti nelle procedure di elettrofisiologia
cardiaca, in un laboratorio di elettrofisiologia
completamente attrezzato.

o |l catetere & esclusivamente monouso. Non
riutilizzare, rigenerare né ri-sterilizzare i dispositivi. Il
riutilizzo,la rigenerazione o la ri-sterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale dei
dispositivi efo causare il guasto del dispositivo. Per
esempio, il distacco di piccoli componenti come la
punta, l'elettrodo dell'anello provoca dislocazioni e
rende impossibile sentire i segnali del cuore. Rischio
di contaminazione incrociata e di manipolazione non
corretta del catetere.

o E necessario considerare I'uso degli anti-coagulanti
per le procedure nel lato sinistro per ridurre il rischio
di trombi e di ictus.

o Le procedure di cateterizzazione cardiaca
presentano la possibilita di esposizioni significative
ai raggi X. L'esposizione ai raggi X pud provocare
lesioni acute e un rischio accresciuto di effetti
somatici e genetici sia per i pazienti che per lo staff
del laboratorio di elettrofisiologia, a causa
dellintensita del fascio di raggi X e della durata
dellimaging fluoroscopico. Occorre ridurre al minimo
I'esposizione ai raggi X.

» Tenendo conto della potenziale esposizione ai raggi
X e dei rischi associati a cio, occorre prestare
grande attenzione all'uso del dispositivo nelle donne
in stato di gravidanza.

o L’approccio retrogrado é controindicato a causa del
rischio di intrappolamento del catetere nel ventricolo
sinistro o nell'apparato valvolare. Si consiglia di non
utilizzare il catetere nei ventricoli. Per ridurre il
rischio di intrappolamento delle strutture cardiache
nella parte di catetere deputata alla mappatura-
elettrodi, posizionare il catetere torcendo (o
ruotando) il suo asse solamente in direzione oraria.

o |l catetere non deve essere utilizzato nei ventricoli a
causa del potenziale rischio di intrappolamento nelle
strutture anatomiche ventricolari o nellapparato
valvolare.

o Sideve prestare attenzione mentre si introduce, si
manipola e si toglie il catetere per evitare traumi
cardiaci e possibili danni al catetere che possano
causare il distacco dei componenti del catetere
stesso.

o Gli elettrodi del catetere, i connettori del catetere e
della prolunga, e I'elettrodo dispersivo, non devono
entrare in contatto con altre parti conduttive né con
la messa a terra.

o Per evitare la formazione di uno strato carbonioso
sugli elettrodi del catetere, non applicare energia a

RF quando un catetere di ablazione si trova a
contatto con uno o pit elettrodi del catetere.

* Non esporre il catetere a solventi organici quali
I'alcool.

o Non immergere l'impugnatura del catetere né alcun
connettore del cavo in fluidi, in quanto si pud
compromettere l'efficienza elettrica.

o |l catetere non & compatibile con la risonanza
magnetica. Non usare il sistema del catetere vicino
ad apparecchiature RM, in quanto possono
verificarsi movimento o riscaldamento del catetere e
le immagini o la loro visualizzazione possono
risultare distorte.

o |l catetere & una parte applicata di tipo CF. Tutte le
apparecchiature utilizzate unitamente al catetere € ai
suoi accessori devono essere di tipo CF, a prova di
scarica del defibrillatore, e devono essere conformi
alle norme IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

o |l catetere, insieme ai suoi accessori, € stato testato
per permettere la connessione con le
apparecchiature di stimolazione, con una corrente
nominale di 25mA, e una tensione nominale di 27V.

o Nel caso in cui il catetere si dovesse piegare,
eliminarlo. Sostituirlo con un dispositivo non
danneggiato.

o Gliincidenti gravi correlati al dispositivo devono
essere segnalati al produttore e all'autorita
competente del proprio Paese.

GARANZIA ED ESCLUSIONI

CathRx garantisce che, se stabilisce che un prodotto
era difettoso oppure aveva dei difetti di materiali e/o di
lavorazione, al momento dellacquisto, CathRx, a sua
discrezione, sostituira il suo prodotto oppure rimborsera
il prezzo di acquisto del prodotto difettoso o guasto.

La presente garanzia limitata si applica solo se vengono

soddisfatte le seguenti condizioni:

o |l prodotto era stato imballato ed etichettato da
CathRx;

o |l prodotto € stato restituito a CathRx per le
valutazioni del caso, entro 30 giorni
dallidentificazione del difetto o del guasto da parte
dell'acquirente originale;

o |l prodotto non & stato riparato, alterato, modificato,
mal gestito o ritrattato in modo non corretto;

o |l prodotto & stato usato, conservato, pulito,
sterilizzato e ritrattato secondo quanto previsto
dall'etichettatura del prodotto e dalle presenti
Istruzioni d’uso; e

o |l prodotto non ¢ stato usato dopo la ‘Data di
scadenza’ apposta sull'imballaggio.

SALVO QUANTO ESPRESSAMENTE SPECIFICATO
NELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA ED ENTRO
[ LIMITI DI LEGGE, CATHRX NON DA ALCUNA
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GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, SUL
PRODOTTO, INCLUSE, ATITOLO
ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, GARANZIE
SULLA SICUREZZA, COMMERCIABILITA, IDONEITA
PER UN PARTICOLARE SCOPO O CHE IL
PRODOTTO NON SIA DIFETTOSO O SIA
FUNZIONANTE. NELLA MASSIMA MISURA
CONSENTITA DALLA LEGGE, CATHRX ESCLUDE
TUTTE QUESTE GARANZIE.

CathRx declina ogni responsabilita e I'acquirente si
assume tutte le responsabilita legate al prodotto, a
prescindere che sia sulla base di garanzia, illecito,
colpa, per legge o altro, per qualsiasi tipo di perdita o
danno (compresi quelli speciali, incidentali o
consequenziali) o lesioni (compresa la morte) causate
direttamente o indirettamente dai prodotti, anche a
seguito della manipolazione, del possesso, dell'uso o
dell'uso improprio del prodotto, Tutta la responsabilita di
CathRx, anche in caso di violazione della garanzia o di
condizioni che non possono essere legalmente
modificate o escluse, & limitata, a discrezione di
CathRx, alla sostituzione del prodotto CathRx o al
rimborso del prezzo d'acquisto del prodotto stesso. |
rimedi previsti nella presente garanzia limitata sono gli
unici rimedi disponibili per qualsiasi persona. L'uso del
prodotto & considerato come accettazione dei termini e
delle condizioni della presente garanzia limitata.
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KHELIX-
ELEKTROFYSIOLOGIEKATHETER MET
LUS

Let op: de nationale wetgeving beperkt dit instrument
tot verkoop door of in opdracht van een arts.
STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd.

De katheter is alleen voor eenmalig gebruik. De
instrumenten mag u niet hergebruiken, herverwerken
of opnieuw steriliseren.

Gebruik het instrument voor de
*houdbaarheidsdatum” die op het verpakkingslabel
wordt aangegeven.

Deze instructies zijn van toepassing op de volgende
producten:

Tabel 1: Productnamen

Eer e Referentienummer van het
product (REF)

Gefixeerde stuurbare

elektrofysiologiekatheter | Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-]

met lus

Variabele stuurbare

elektrofysiologiekatheter | Ref: [SC1-*-], [SC2-*-]

met lus

Gefixeerde

elektrofysiologiekatheter | Ref: [SCF-*-*]

met lus

Sterilisatie: Dit product en de verpakking ervan, zijn
gesteriliseerd met ethyleenoxidegas (EO). Ofschoon het
product volgens de toepasselijke wetten en
voorschriften in verband met blootstelling aan EO is
verwerkt, vereist de Propositie 65, een initiatief van de
kiezers in de staat Californié, de volgende melding:
Waarschuwing: Dit product en de verpakking ervan, zijn
gesteriliseerd met ethyleenoxide. De verpakking kan u
blootstellen aan ethyleenoxide. Van deze chemische
stof is in de staat van Californié bekend dat het kanker
of geboorteafwijkingen of andere
vruchtbaarheidsproblemen kan veroorzaken.

BESCHRIJVING INSTRUMENT

De Khelix elektrofysiologiekatheter met lus is ontworpen
om het hart elektrofysiologisch in beeld te brengen. Het
bestaat uit een handgreep en een schede met een lus
die een reeks platinum-iridium elektroden bevatten voor
stimulatie en registratie. Het instrument is verkrijgbaar
in een aantal verschillende elektrodeconfiguraties,
curvetypes en lusdiameters en de volgende
modeltypes:

Lus de curveachtige vorm van de

gefixeerd: katheterpunt is op deze
instrumenten gefixeerd en kan niet
worden afgebogen. De
lusdiameter is gefixeerd en kan
niet worden aangepast.

Gefixeerde de katheterpunt op deze

lus instrumenten kan in één richting

stuurbaar; worden afgebogen. De
lusdiameter is gefixeerd en kan
niet worden aangepast.

Variabele de katheterpunt op deze

lus instrumenten kan in één richting
stuurbaar; worden afgebogen. De lusdiamter
kan worden aangepast.

Puntdeflectie

Op de modellen met afbuigbare en variabele lus kan de
distale punt in één richting worden afgebogen door
tegen de deflectieknop te duwen (A). De punt wordt
recht gemaakt door de knop terug naar de originele
positie te brengen [Afbeelding 1].

Aanpassing lusdiameter

Op de modellen met variabele lus kan de lusdiameter
worden aangepast door de mof van de rotator voor
lusaanpassing (B) te draaien. Deze bevindt zich op de
handgreep, zoals wordt getoond in [Afbeelding 2].

Door de mof linksom te draaien (waarbij de distale punt
is afgekeerd), wordt de lusdiameter vergroot. Door de
mof rechtsom te draaien, wordt de lusdiameter
verkleind.

& De lusdiamater mag alleen worden vergroot als
de lus zich helemaal in de hartkamer bevindt.

De interfaces van de Khelix-elektrofysiologiekatheter
met lus en met standaard elektrofysiologische
registratieapparatuur, zoals ECG-bewakingsapparatuur,
impedantie gebaseerd op navigatieapparatuur en
apparatuur voor hartstimulatie, via de CathRx-
verlengkabel (afzonderlijk geleverd).

De Khelix-elektrofysiologiekatheter met lus is ontworpen
om met de volgende accessoires te worden gebruikt:

Tabel 2: Accessoire voor Khelix-
elektrofysiologiekatheter met lus

Khelix diagnostische verlengkabel

Deze accessoire is verkrijgbaar en worden afzonderlijk verkocht door
CathRx Ltd.

Vrijgavemethoden voor de lus

In alle modeltypes is de katheterschede gevormd met
een stylet binnen een katheterschede. In geval de
distale lus verward raakt binnen de cardiale structuren,
kan de inteme stylet uit de externe katheterschede
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worden getrokken. Dit verminderd de stijfheid in de
distale us en de kracht die nodig is om de lus te
bevrijden.
De hieronder gegeven vrijgavemethoden voor
A de lus zijn alleen voor eenmalige
implementatie bedoeld. Na ontwarring van de
hartstructuur, moet de katheter uit de patiént
worden verwijderd en weggegooid.

Gefixeerde en variabele stuurbare

elektrofysiologiekatheter met lus

Doe het volgende om de stijtheid in de distale lus te

verminderen:

1. Buig de katheter recht door de deflectieknop terug
naar zijn meest proximale stand te trekken.

2. Selecteer, alleen op de katheter met variabele lus,
het grootste lusformaat, door de rotator van de
variabele lus geheel linksom te draaien.

3. Houdt de blauwe kraag (C) stevig fast met één hand,
terwijl u de deflectieknop (D) op de handgreep van
de katheter met de andere hand vasthoudt. Trek de
handgreep langzaam terug, totdat het van de blauwe
kraag los komt [Afbeelding 3]. Deze actie trekt de
interne stylet uit de externe katheterschede. Dit
vermindert de stijfheid in de distale lus en
minimaliseert zijn capaciteit om in ronde vorm te
blijven.

Zet het vrijgavemechanisme van de lus alleen in
als de katheter in neutraalstand is, d.w.z
onverbogen. Wanneer op een andere manier
gebruikt, zal schade aan het mechanisme ertoe
leiden dat de katheter niet kan afbuigen of het
lusformaat niet kan worden aangepast.

Gefixeerde elektrofysiologiekatheter met lus

Gebruik een scalpel om door de externe blauwe
katheterschede (E), nabij de blauwe kraag (F), om de
stijfheid in de distale lust te verminderen. Er moet
rondom de gehele omtrek van de schede worden
gesneden. Hierdoor wordt de interne, metalen stylet (G)
blootgesteld. Raadpleeg [Afbeelding 4]. Er hoeft niet
door de stylet heen worden gesneden. Deze is erg hard
en zal niet worden beschadigd door een scalpel. Zodra
de gehele omtrek van de schacht is doorgesneden, kan
de interne stylet uit de exteme katheterschede worden
getrokken door de schede met één hand vast te houden
en de blauwe kraag met de andere hand terug te
trekken.

INDICATIES

De Khelix elektrofysiologiekatheter met lus is bedoeld
voor de elektrische registratie of stimulatie van
endocardiale structuren. Deze katheter wordt vooral
gebruikt om elektrogrammen te verkrijgen en te
registreren vanuit het atriale gebied van het hart.

BEOOGDE GEBRUIKER

De Khelix-elektrofysiologiekatheter met lus wordt
gebruikt door interventionele cardiologen in
elektrofysiologie (EP)-onderzoeken om de oorzaak van
een abnormaal hartritme vast te stellen, de oorsprong
van een abnormaal hartritme te lokaliseren, om te
beslissen op welke manier een abnormaal hartritme het
beste kan worden behandeld en/of om de effectiviteit
van ablatietherapie te controleren.

CONTRA-INDICATIES

o Hetis niet aangetoond dat de katheter veilig en
effectief is voor ablatie met radiofrequentie (RF).

o De transeptale benadering is gecontraindiceerd bij
patiénten met trombose in de linker kransslagader,
myxoma cordis of een interatriale patch of baffle.

o Het gebruik van deze katheter is mogelijk niet
geschikt voor patiénten met klepprothesen.

o Elektrofysiologische procedures zijn
gecontraindiceerd voor patiénten met onstabiele
hartcondities, bijv. acuut myocardinfarct, onstabiele
angina, hemodynamische instabiliteit.

o Eris een relatieve contra-indicatie voor cardiale
katheterisatieprocedures bij patiénten met een
actieve systemische infectie.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Voor cardiale katheterisatieprocedures zijn een aantal
ernstige, ongewenste bijwerkingen gedocumenteerd,
inclusief harttamponade, longembolie, myocardinfarct,
beroerte of dood.

In de literatuur zijn ook de volgende aanvullende
complicaties gemeld die gerelateerd zijn aan cardiale
katheterisatie: vasculaire bloeding, lokale hematomen,
trombose, AV-fistulen, pseudoaneurysma, trombo-
embolie, vasovagale reactie, hartperforatie,
luchtembolie, aritmie, beschadigde hartklep,
pneumothorax en hemothorax.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Op plaats van gebruik
1. Inspecteer de katheter en de verpakking alvorens
deze te openen. De inhoud van de verpakking is
steriel, tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd.

2. Gebruik de katheter niet als de verpakking is
geopend of beschadigd of als de verpakking is
geopend en de katheter ongebruikt is. Probeer niet
opnieuw te steriliseren.

3. Eris een verwijderbaar verpakkingslabel geleverd en
deze kan op het medische dossier van de patiént
worden aangebracht.
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Start van procedure

1. Verwijder de nieuwe katheter uit de steriele
verpakking door de aseptische techniek te
gebruiken. Plaats het instrument op een steriel
werkgebied.

2. Inspecteer de katheter op schade. Gebruik de
katheter niet wanneer deze is geknikt.

3. Inspecteer de katheter op schade aan de isolatie of
connectoren. De contacten van de connector
moeten droog zijn.

4. Test alle functies van de katheter. Zorg bij het testen
van het deflectie- en aanpassingsmechanisme van
de lusdiameter, dat de katheter recht en niet
opgerold is, zoals wordt getoond in [Afbeelding 5].

5. Sluit de verlengkabel aan door het distale uiteinde
van de kabel in de holte te voeren die zich bij het
proximale uiteinde van de handgreep van de
katheter bevindt. Zorg voor de aansluiting dat de
toets (verhoogde ribbels) op de kabelconnector zijn
uitgelijnd met de toetssleuven in de connectorholte
van de handgreep van de katheter (H). Om afbuiging
van de katheterschede te vermijden tijdens het
aansluiten, moet de deflectieknop (I) van de katheter
worden vastgehouden tijdens het invoeren van de
kabel [Afbeelding 6].

De katheter mag alleen worden gebruikt
A met de Khelix diagnostische verlengkabel.

6. Zorg dat de katheter onverbogen is en dat de lus
geheel open (maximale diameter) is, voordat hij in
het vatenstelsel of in een introducer wordt gevoerd.

Gedurende de procedure
Plaats de katheter door de schede alleen
& linksom te draaien (of te roteren), om het risico
te verminderen op verstrikte cardiale
structuren.

1. Vasculaire toegang wordt met een hemostase-
introducerschede van minimaal 8 French gemaakt,
om de katheter te plaatsen.

2. Breng de katheter voorwaarts via de vasculaire
toegangslocatie, in de gewenste intracardiale positie,
met gebruik van fluoroscopische en ECG-geleiding.

Bij de variabele stuurbare

& elektrofysiologiekatheter met lus, moet de
katheter worden gemanipuleerd terwijl de lus
in volledig uitgebreide positie is als u niet in
gebieden bent die bedoeld zijn om in beeld te
worden gebracht. Zo vermindert het risico op
verstrikte cardiale structuren.

Bij de variabele stuurbare

A elektrofysiologiekatheter met lus moet de lus
in geheel geéxpandeerde positie zijn, tenzij
het helemaal in de hartkamer is, anders kan
de katheter beschadigd raken.

Einde van de procedure

1. Buig de katheter recht door de deflectieknop naar de
neutraalstand te trekken, alvorens de katheters met
afbuigbare en variabele lus te verwijderen.
Selecteer, alleen op de katheter met variabele lus,
het grootste lusformaat, door de rotator voor
lusaanpassing geheel linksom te draaien.

Bij de variabele stuurbare

& elektrofysiologiekatheter met lus, mag de lus niet

in cardiale structuren of het distale uiteinde van
de introducer verstrikt raken, probeer niet aan de
katheter te trekken of het in de introducerschede
terug te trekken, met de lus in een
samengetrokken positie. De lus moet in volledig
samengetrokken positie (rotator voor
lusaanpassing volledig linksom gedraaid) om de
spanning op de lusstructuur te minimaliseren.

2. Verwijder de katheter van de patiént.

3. Koppel de verlengkabel los van de katheter door de
pinkop van de verlengkabel vast te houden waar de
pijlen op de pinkop gedrukt staan en trekt hem
uitwaarts. Om deflectie van de katheterschede te
vermijden tijdens het loskoppelen, moet de
deflectieknoop van de katheter worden
vastgehouden tijdens het loskoppelen.

4. Gooi de katheter volgens de standaard
ziekenhuisprocedures voor biologisch besmet afval
weg.

OPSLAG

Bewaar op een koele, droge plaats (minimale
temperatuur: -10 °C [14 °F]; maximale temperatuur: 55
°C [131 °F]; relatieve vochtigheid: 85% * 5%).

AFVOER

Gooi het instrument volgens de standaard
ziekenhuisprocedures voor biologisch besmet afval
weg.

WAARSCHUWINGEN EN

VOORZORGSMAATREGELEN

o Probeer de katheter niet te bedienen voordat u deze
gebruiksaanwijzingen volledig hebt gelezen en
begrepen.

o Om schade, perforatie of tamponade aan het hart te
vermijden, moet de katheter met voorzichtigheid
worden gemanipuleerd. De katheter moet onder
fluoroscopische geleidingstechnieken worden
vooruitgeschoven en geplaatst.

o Gebruik geen overmatige kracht om de katheter
vooruit te schuiven en terug te trekken als weerstand
wordt ondervonden.

o De katheter mag alleen worden gebruikt door artsen
die zijn getraind in cardiale elektrofysiologische
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procedures en in een geheel uitgerust laboratorium
voor elektrofysiologie.

De katheter is alleen voor eenmalig gebruik. De
instrumenten mag u niet hergebruiken, herverwerken
of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of
nieuwe sterilisatie kan de structurele integriteit van
de instrumenten aantasten en/of kan leiden tot
storing bij het instrument. Bijvoorbeeld, loslating van
kleine componenten zoals de punt, zorgt dat de
ringelektrode misplaatst wordt en geen signalen in
het hart kan waarnemen. Risico van kruisbesmetting
en slechte hantering van de katheter.

Om risico op vorming van trombi en beroerte te
verminderen, moet bij procedures aan de linkerzijde
het gebruik van anticoagulantia worden overwogen.
Procedures van hartkatheterisatie vormen een
potentiéle en aanzienlijke blootstelling aan
rontgenstralen. Wegens de intensiteit van de
rontgenstralen en de duur van de fluoroscopische
beeldvorming, kan blootstelling aan rontgenstralen
resulteren in acute stralingsschade voor somatische
en genetische effecten bij zowel de patiént als het
personeel van het laboratorium voor
elektrofysiologie. Om blootstelling aan
rontgenstralen te minimaliseren, moeten stappen
worden ondernomen.

Gezien het potentieel voor blootstelling aan
rontgenstralen en de daaraan gerelateerde risico's
moet het gebruik van het instrument bij zwangere
vrouwen nauwkeurig worden overwogen.

De benadering achteruit is gecontraindiceerd omdat
er risico bestaat dat de kather in de linkerventrikel of
het kleppenstelsel verstrikt raakt. De katheter is niet
aanbevolen voor gebruik in de ventrikels. Draai (of
roteer) de katheterschede alleen rechtsom, om het
risico te verminderen op verstrikte cardiale
structuren.in het deel van de elektroden voor
beeldvorming van de katheter.

De katheter mag niet in de ventrikels worden
gebruikt, vanwege het potentiéle risico op
verstrikking in de ventriculair anatomische structuren
of in het kleppenstelsel.

Het introduceren, manipuleren en terugtrekken van
de katheter moet voorzichtig worden uitgevoerd om
harttrauma en mogelijke schade aan de katheter te
vermijden. Dit kan namelijk resulteren in
ontkoppeling van de kathetercomponenten.

De katheterelektroden, de katheter en connectoren
van de verlengkabel, evenals de dispergerende
elektrode mogen niet in contact komen met andere
geleidende onderdelen en aarding.

Om grafietformatie op de katheterelektroden te
vermijden, mag geen RF-energie worden toegepast
wanneer een ablatiekatheter in contact komt met
een of meer elektroden van de katheter.

o Stel de katheter niet bloot aan organische
oplosmiddelen, zoals alcohol.

o Dompel de handgreep van de katheter of een
kabelconnector niet onder in vloeistof wanneer
aangesloten op een voedingsbron. De elektrische
prestaties kunnen hierdoor beinvioed raken.

o De katheter is onveilig voor MRI-gebruik. Gebruik
het kathetersysteem niet nabij MRI-apparatuur. De
katheter kan hierdoor bewegen of opwarmen en het
beeld of de weergave kunnen vervormd raken.

o De katheter is een toegepast onderdeel van het type
CF. Elk apparaat dat in verband met dit instrument
en zijn accessoires wordt gebruikt, moet defibrillator
bestendig van het type CF zijn en voldoen aan IEC
60601-1 en IEC 60601-1-2.

o De katheter is, samen met zijn accessoires, getest
om aansluiting op stimulatieapparatuur toe te staan,
met een nominale stroom van 25 mA en een
nominale spanning van 17 V.

o Als de katheter geknakt is, moet hij worden
weggegooid. Vervang het met een onbeschadigd
instrument.

o Emstige incidenten gerelateerd aan het instrument
moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van uw land worden gemeld.

GARANTIE EN VRIJWARING

CathRx garandeert dat als het vaststelt dat een product
op het moment van aankoop defect of ondeugdelijk is
op het gebied van materiaal en/of vakmanschap,
CathRx naar eigen keuze het CathRx-product zal
vervangen of de aankoopprijs zal vergoeden van het
defecte of ondeugdelijke product.

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing als aan

de volgende voorwaarden is voldaan:

o het product was verpakt en gelabeld door CathRx;

o het product is binnen 30 dagen na waarneming van
het defect of storing, door de oorspronkelijke koper
ter evaluatie naar CathRx geretourneerd;

o het product is niet gerepareerd, gewijzigd,
aangepast, mishandeld of onjuist herverwerkt;

o het product is gebruikt, opgeslagen, gereinigd,
gesteriliseerd en herverwerkt volgens de labels op
het product en deze gebruiksaanwijzingen; en

o het product is niet gebruikt na de
houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat.

ANDERS ZOALS UITDRUKKELIJK UITEEN IS GEZET
IN DEZE BEPERKTE GAARANTIE, TOT DE
MAXIMAAL LIMIET DIE DOOR DE WETGEVING IS
TOEGESTAAN, BIEDT CATHRX GEEN GARANTIE
BETREFFENDE HET PRODUCT, EXPLICIET OF
IMPLICIET, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING VAN
ENIGE GARANTIE VAN VEILIGHEID,
VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN
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SPECIFIEK DOELEINDE OF DAT HET PRODUCT
VRIJ IS VAN DEFECTEN OF STORINGEN, CATHRX
SLUIT ALLE DERGELIJKE GARANTIES UIT VOOR
ZOVER DE WETGEVING DIT TOESTAAT.

CathRx aanvaardt geen aansprakelijkheid en de koper
van het product aanvaardt alle aansprakelijkheid,
ongeacht of deze is gebaseerd op garantie, benadeling,
contract, nalatigheid, op grond van de wet of
anderszins, voor elke vorm van verlies of schade
(inclusief speciale, incidentele of gevolgschade) or
letsel (inclusief dood), dat direct of indirect voortkomt
van of in verband staat met de producten, inclusief
ontstaan als resultaat van hantering, het bezit, gebruik
of misbruik van het product. De volledige
aansprakelijkheid van CathRx, inclusief voor een
inbreuk op garantie of voorwaarde die niet wettig kan
worden gewijzigd of uitgesloten, is naar keuze van
CathRx beperkt tot de vervanging van het CathRx-
product of de vergoeding van de aankoopprijs van het
product. De remedies die in deze beperkte garantie
worden uiteengezet, zijn de exclusieve remedies die
voor iedereen beschikbaar zijn. Het gebruik van het
product wordt beschouwd als acceptatie van de
voorwaarden van deze beperkte garantie.
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CATETER DE ELECTROFISIOLOGIA
KHELIX EN BUCLE

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos
limitan la venta de este dispositivo a prescripcion
facultativa.

ESTERIL. Esterilizado con 6xido de etileno.

No debe usarse si el envase esta abierto o dafiado.
Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad
que aparece en la etiqueta del envase.

Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad
que aparece en la etiqueta del envase.

Estas instrucciones se aplican a los siguientes
productos:

Tabla 1: Nombres del producto

Nombre del Nimero de referencia (REF) del
producto producto

Catéter de
electrofisiologia
en bucle fijo
orientable

Ref: [SC1-], [SC2-**]

Catéter de
electrofisiologia
en bucle fijo
orientable

Ref: [SC1-*], [SC2-*]

Catéter de
electrofisiologia
en bucle fijo

Ref: [SCF-*-]

Esterilizacion: Este producto y su embalaje han sido
esterilizados con gas dxido de etileno (EO). Aunque el
producto sea procesado cumpliendo todas las leyes y
reglamentos relativos a la exposicion a EO, la
Proposicion 65, una iniciativa de votantes del estado de
California, requiere el siguiente aviso:

Advertencia: Este producto y su embalaje han sido
esterilizados con gas 6xido de etileno (EO). El embalaje
puede exponerle al dxido de etileno, un producto
quimico conocido en el estado de California como
causantes de cancer o de defectos congénitos u otros
dafios reproductivos.

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO
El catéter de electrofisiologia en bucle Khelix esta
disefiado para facilitar el mapeo electrofisiolégico del
corazén. Se compone de un mango y un cuerpo del
catéter con un bucle distal que contiene una serie de
electrodos de platino-iridio para estimulacion y
grabacion. El dispositivo se comercializa en varias
configuraciones diferentes de electrodos, tipos de curva
y didmetros del bucle, y los siguientes tipos de modelo:
Bucle fijo: La forma de la curva de la punta
del catéter en estos dispositivos es

fija'y no se puede deflectar. El
diametro del bucle es fijo y no se
puede ajustar.
La punta del catéter de estos
dispositivos se puede deflectar en
una direccion. El diametro del
bucle es fijo y no se puede ajustar.
Bucle La punta del catéter de estos
variable dispositivos se puede deflectar en
orientable: una direccion. El diametro del
bucle se puede ajustar.

Bucle fijo
orientable:

Deflexion de la punta

En los modelos de bucle deflectable y bucle variable, la
punta distal puede deflexionarse en una direccién
empujando el mando de deflexion (A). La punta se
endereza tirando del mando a la posicion original
[Imagen 1].

Ajuste de diametro del bucle

En los modelos de bucle variable, el didmetro del bucle
puede ajustarse girando la vaina de ajuste del bucle (B)
situada en el mango, como se muestra en la [Imagen
2].

El diametro del bucle aumenta si gira la vaina en
sentido contrario a las agujas del reloj (con la punta
distal hacia fuera). Si gira la vaina en el sentido de las
agujas del reloj, el diametro del bucle disminuye.

El didmetro del bucle solo debe aumentarse
cuando el bucle esta totalmente dentro de la
camara cardiaca.

El catéter de electrofisiologia en bucle Khelix puede
conectarse a equipos de grabacion electrofisiologicos
estandar, tales como equipos de monitorizacion de
ECG, equipos de navegacion basados en impedancia y
equipos de estimulacion cardiaca, a través del cable
alargador para diagndstico Khelix (que se suministra
por separado).

El catéter de electrofisiologia en bucle Khelix se ha
disefiado para usarse con el siguiente accesorio:

Tabla 2: Accesorio para el catéter de electrofisiologia
en bucle Khelix

Cable alargador para diagnéstico Khelix

CathRx Ltd. comercializa y vende este accesorio por separado.

Métodos de liberacion del bucle

En todos los modelos, la vaina el catéter consta de un
estilete dentro de la vaina del catéter. En el caso de
que el bucle distal quede atrapado dentro de las
estructuras cardiacas, se puede retirar el estilete
interior de la vaina exterior del catéter, con lo que se
reduce la rigidez en la parte distal del bucle y la fuerza
necesaria para liberar este es menor.
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Los métodos de liberacion del bucle

& proporcionados a continuacion estan
destinados para un despliegue Unico
solamente. Una vez soltado de la estructura
cardiaca, se debe extraer el catéter del cuerpo
del paciente y desecharse.

Catéter de electrofisiologia en bucle fijo y variable

orientable

Para reducir la rigidez del bucle distal:

1. Enderece el catéter tirando del mando de deflexion
hasta su posicion mas proximal.

2. Solo en el catéter de bucle variable, seleccione el
mayor tamafio del bucle girando totalmente el
mando rotador de ajuste del bucle en sentido
contrario a las agujas del reloj.

3. Sujete firmemente el collarin azul (C) con una mano
mientras sujeta el mango del catéter de deflexion (D)
con la otra. Tire lentamente del mango hasta que se
separe del collarin azul [Imagen 3]. Esta accion
retira el estilete interior de la vaina externa del
catéter, reduciendo la rigidez del bucle distal y
minimizando su capacidad de mantener su forma
circular.

Desplegar el mecanismo de liberacion del bucle

& solo cuando el catéter esta en la posicidn neutra,

es decir, no deflexionado. Si se utiliza de otro
modo, se podria dafiar el mecanismo y no podria
deflexionarse el catéter ni cambiar el tamafio del
bucle.

Catéter de electrofisiologia en bucle fijo

Para reducir la rigidez de la porcion distal del bucle, use
un escalpelo para cortar la vaina exterior azul del
catéter (E) proximal al collarin azul (F). La vaina se
debe cortar en toda su circunferencia, exponiendo el
estilete metélico interior (G). Consulte la [Imagen 4].
No es necesario cortar el estilete, que es muy duro y no
sera dafiado por un bisturi. Una vez cortada toda la
circunferencia de la vaina, se puede extraer el estilete
interior de la vaina exterior del catéter sujetando la
vaina con una mano Y tirando hacia atras del collarin
azul con la otra.

INDICACIONES

El catéter de electrofisiologia con bucle Khelix esta
indicado para la grabacion o la estimulacion eléctrica de
las estructuras endocardicas. En particular, el catéter
se utiliza para obtener y registrar los electrogramas
desde la region auricular del corazén.

USUARIO PREVISTO

Los carditlogos intervencionistas utilizan catéter de
electrofisiologia en bucle Khelix en estudios de
electrofisiologia (EP) para determinar la causa de un

ritmo cardiaco anormal, para localizar el sitio de origen
de un ritmo cardiaco anormal, para decidir el mejor
tratamiento para un ritmo cardiaco anormal y/o para
comprobar la eficacia de la terapia de ablacion.

CONTRAINDICACIONES

o No se ha demostrado que el catéter sea seguro y
eficaz para la ablacion por radiofrecuencia (RF).

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

o Eluso de este catéter puede no ser apropiada en
pacientes con prétesis valvulares.

o Los procedimientos de electrofisiologia estan
contraindicados en pacientes con afecciones
cardiacas inestables, por ejemplo, infarto agudo de
miocardio, angina inestable o inestabilidad
hemodinamica.

o Hay una contraindicacion relativa en procedimientos
de cateterismo cardiaco en pacientes con infeccion
sistémica activa.

REACCIONES ADVERSAS

Se han demostrado varias reacciones adversas graves
en procedimientos de cateterismo cardiaco, como son
el taponamiento cardiaco, la embolia pulmonar, el
infarto de miocardio, el accidente cerebrovascular y la
muerte.

También se han descrito en la literatura las siguientes
complicaciones adicionales asociados con cateterismos
cardiacos: sangrado vascular, hematoma local,
trombosis, fistula AV, pseudoaneurisma,
tromboembolia, reaccién vasovagal, perforacion
cardiaca, embolia gaseosa, arritmias, dafio valvular,
neumotorax y hemotdrax.

INSTRUCCIONES DE USO

En el punto de uso

1. Inspeccione el catéter y el envase antes de abrirlo.
El contenido del paquete es estéril, salvo si el
paquete esta abierto o dafiado.

2. No utilice el catéter si el paquete esta abierto o
dafiado, o si fue abierto y el catéter no se utilizd. No
intente volver a esterilizarlo.

3. Seincluye una etiqueta desprendible en el envase,
que puede adherirse al historial médico del paciente.

Inicio del procedimiento

1. Extraiga el catéter nuevo de su envase estéril
utilizando una técnica aséptica. Coloque el
dispositivo en un campo de trabajo estéril.

2. Inspeccione el catéter para determinar si presenta
algun dafio. No use el catéter si estd acodado.
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3. Inspeccione el catéter y el cable en busca de dafios
del aislamiento o los conectores. Los contactos del
conector deben estar secos.

4. Pruebe todas las funciones del catéter. Cuando
compruebe la deflexion y los mecanismos de ajuste
del diametro del bucle, asegurese de que el catéter
se mantiene recto y no enrollado, como se muestra
en la [Imagen 5].

5. Conecte el cable alargador insertando el extremo
distal de este en la toma situada en el extremo
proximal del catéter. Antes de la conexion,
asegurese de que la llave (crestas elevadas) del
conector macho del cable estan alineadas con las
ranuras de la llave en el interior del conector hembra
del mango del catéter (H). Para evitar la deflexion
del cuerpo del catéter durante la conexion, agarre el
mango de deflexion del catéter (I) durante la
insercion del cable [Imagen 6].

El catéter solo debe ser usado con el cable
A alargador diagnéstico Khelix.

6. Asegurese de que el catéter no esta deflexionado y
que el bucle esta completamente abierto (diametro
maximo) antes de su insercion en la vasculatura o
en un introductor.

Durante el procedimiento
Para reducir el riesgo de atrapamiento en
& estructuras cardiacas, posicione el catéter
girando (o rotando) el cuerpo en el sentido de
las agujas del reloj solamente.

1. El acceso vascular se crea con una vaina
introductora de hemostasia de un tamafio minimo de
8 French para acomodar el catéter.

2. Haga avanzar el catéter a través de la sitio de
acceso vascular en la posicién intracardiaca
deseada con guia fluoroscopica y ECG.

Con respecto al catéter de electrofisiologia en
A bucle orientable, cuando no se encuentre en
las regiones objetivo del mapeo, manipule el
catéter con el bucle en la posicion totalmente
expandida para reducir ain més el riesgo de
atrapamiento en estructuras cardiacas.

En el caso del catéter de electrofisiologia en

A bucle variable orientable, el bucle debe estar
en la posicion totalmente expandida, a menos
que esté totalmente dentro de la camara
cardiaca, o pueden producirse dafios en el
catéter.

Final del procedimiento

1. Antes de retirar los catéteres con bucle deflectable y
variable, enderece el catéter tirando del mando de
deflexién hasta la posicién neutra. En el catéter de
bucle variable, seleccione el mayor tamafio del bucle

girando totalmente el mando rotador de ajuste del
bucle en sentido contrario a las agujas del reloj.

En el caso del catéter de electrofisiologia en
bucle variable orientable, para evitar el
atrapamiento del bucle en estructuras cardiacas
o en el extremo distal del introductor y los
consiguientes dafios potenciales a las estructuras
anatomicas, no intente tirar del catéter o retirarlo
dentro de la vaina introductora, con el bucle en
una posicién contraida. El bucle debe estar en la
posicion totalmente expandido (mango rotador de
ajuste del bucle girado completamente en el
sentido contrario a las agujas del reloj) para
minimizar la tension sobre la estructura del bucle.

2. Extraiga el catéter del paciente.

3. Desconecte el cable alargador del catéter sujetando
la cabeza del conector de cable alargador donde
estan impresas las flechas en la cabeza del conector
y tire hacia fuera. Para evitar la deflexion del cuerpo
del catéter durante la desconexion, agarre el mango
de deflexion del catéter durante la misma.

4. Deseche el catéter segun el procedimiento estandar
del hospital para material biolégico contaminado.

CONSERVACION

Conservar en un lugar frio y seco (temperatura minima:
-10 °C [14 °F]; temperatura maxima: 55 °C [131 °F];
humedad relativa: 85% + 5%).

ELIMINACION
Deseche el dispositivo segun el procedimiento estandar
del hospital para material bioldgico contaminado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o No intente hacer funcionar el catéter antes de leer y
comprender completamente estas instrucciones de
uso.

o La manipulacion del catéter debe ser cuidadosa
para evitar dafios, perforacion o taponamiento del
corazon. El avance y la colocacion de catéter debe
hacerse bajo orientacion fluoroscépica.

» No use una fuerza excesiva para hacer avanzar o
retirar el catéter cuando se encuentre resistencia.

o El catéter debe ser utilizado Unicamente por
médicos con formacion en procedimientos de
Electrofisiologia cardiaca, en un laboratorio de
electrofisiologia totalmente equipado.

o El catéter es de un solo uso. No reutilice, reprocese
o resterilice los dispositivos. Si los reutiliza,
reprocesa o resteriliza puede comprometer su
integridad estructural o provocar el fallo del
dispositivo. Por ejemplo, el desprendimiento de
componentes pequefios como la punta, dislocacion
del electrodo en anillo e incapacidad para detectar
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sefiales cardiacas. Riesgo de contaminacién
cruzada y la mala manipulacion del catéter.

o Se debe plantear el uso de anticoagulantes en los
procedimientos del lado izquierdo para reducir el
riesgo de formacion de trombos y accidentes
cerebrovasculares.

o Los procedimientos de cateterismo cardiaco
presentan un riesgo potencial de exposicion
importante a rayos X. La exposicion a los rayos X
puede provocar lesiones agudas por radiacion, asi
como mayor riesgo de efectos genéticos y
somaticos en los pacientes y el personal del
laboratorio de electrofisiologia, debido a la
intensidad del haz de rayos Xy la duracién de las
imagenes fluoroscopicas. Deben tomarse medidas
para minimizar la exposicion a los rayos x.

o Teniendo en cuenta la posible exposicion a los rayos
X'y los riesgos asociados, debe valorarse
detenidamente el uso del dispositivo en mujeres
embarazadas.

o Elabordaje retroégrado esta contraindicado por el
riesgo de atrapamiento del catéter en el ventriculo
izquierdo o el aparato valvular. No se recomienda
usar el catéter en los ventriculos. Para reducir el
riesgo de atrapamiento en estructuras cardiacas de
la porcion del electrodo de mapeo del catéter, gire (o
rote) este en el sentido de las agujas del reloj
solamente.

o El catéter no debe utilizarse en los ventriculos
debido al riesgo de atrapamiento en estructuras
anatémicas ventricular o en el aparato valvular.

o Se debe tener cuidado al introducir, manipular y
retirar el catéter para evitar traumatismos cardiacos
y el posible dafio al catéter, que puede desembocar
en el desprendimiento de sus componentes.

o Los electrodos de la catéter, el catéter y conectores
del cable alargador, asi como el electrodo dispersor,
no deben entrar en contacto con otras piezas
conductoras y con tierra.

o Para evitar quemaduras en los electrodos del
catéter, no se debe aplicar energia de RF cuando un
catéter de ablacion esté en contacto con uno o mas
de los electrodos del catéter.

o No exponga el catéter a disolventes organicos como
el alcohol.

o No sumerja el mango del catéter o un conector del
cable en liquidos, ya que el rendimiento eléctrico
podria verse afectado.

o El catéter no es seguro en la RM. No debe utilizarse
el sistema de catéter cerca de equipos de RM, ya
que el catéter puede moverse o calentarse y la
imagen o la pantalla pueden distorsionarse.

o El catéter es un componente aplicado de tipo CF.
Cualquier material utilizado en relacién con el
catéter y sus accesorios debe ser de tipo CF a

prueba de desfibrilacion y cumplir con las normas
|IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

o El catéter, junto con sus accesorios, se ha probado
para permitir la conexion con equipos de
estimulacion con una corriente nominal de 25 mA, y
una tension nominal de 27 V.

o Si el catéter presenta acodamientos, deséchelo.
Remplacelo con un dispositivo sin dafios.

o Los incidentes graves relacionados con el
dispositivo deben comunicarse al fabricante y la
autoridad competente de su pais.

GARANTIA Y EXENCION DE
RESPONSABILIDADES

CathRx garantiza que si se determina que el Producto
estaba defectuoso o con fallos en los materiales o en la
mano de obra en el momento de la compra, CathRx
determinara, a su discrecion, proporcionar un producto
CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra
del producto defectuoso o dafiado.

Esta garantia limitada se aplica Unicamente si se

cumplen las siguientes condiciones:

o El producto ha sido envasado y etiquetado por
CathRx;

o Elproducto se devuelve a CathRx para su
evaluacion dentro de los 30 dias siguientes a la
identificacion del defecto o fallo por el comprador
original.

o El producto no ha sido reparado, alterado,
modificado, manejado erréneamente o reprocesado
incorrectamente;

o El producto ha sido utilizado, almacenado, limpiado,
esterilizado y reprocesado de acuerdo con el
etiquetado del producto y sus instrucciones de uso;
y

o El producto no se utiliza después de la fecha de
caducidad marcada en el embalaje.

EXCEPTO EN LO EXPRESAMENTE ESTABLECIDO
EN ESTA GARANTIA LIMITADA, EN LA MAXIMA
MEDIDA PERMITIDA POR LA LEY, CATHRX NO
OTORGA NINGUNA GARANTIA EN RELACION CON
EL PRODUCTO, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA,
ENTRE OTRAS, NINGUNA GARANTIA DE
SEGURIDAD, COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD
PARA UN PROPOSITO PARTICULAR O DE QUE EL
PRODUCTO ESTARA LIBRE DE DEFECTOS O
AVERIAS. EN LA MAXIMA MEDIDA PREMITIDA POR
LALEY, CATHRX EXCLUYE TODAS ESAS
GARANTIAS.

CathRx no acepta ninguna responsabilidad y el
comprador del producto asume toda la responsabilidad,
ya sea basada en una garantia, contrato, agravio,
negligencia, de acuerdo con la ley o de cualquier otra
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forma, por cualquier tipo de pérdida o dafio (incluidos
los dafios especiales, incidentales o consecuentes) o
personales (incluida la muerte) derivados directa o
indirectamente como resultado de o en conexion con
los productos, incluidos los que surgen como
consecuencia de la manipulacion, posesion, uso o mal
uso del producto. Toda la responsabilidad CathRx,
incluido el incumplimiento de la garantia o una
condicion que legalmente no pueda ser modificada o
excluida, es limitada, a criterio de CathRx, respecto a la
sustitucion del producto CathRx o el reembolso del
precio de compra del producto. Las soluciones
establecidas en esta garantia limitada son el remedio
exclusivo disponible para cualquier persona. El uso del
producto se considera como la aceptacion de los
términos y condiciones de esta garantia limitada.
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CATETER DE ELETROFISIOLOGIA EM
ALCA KHELIX

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste
dispositivo por ou sob a solicitagéo de um médico.
ESTERIL. Esterilizado com dxido de etileno.

Néo utilize este equipamento se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

O cateter é de uso Unico. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize os dispositivos.

Use o dispositivo antes da “Data de validade”
impressa na etiqueta da embalagem.

Estas instrugdes se aplicam aos seguintes produtos:

Tabela 1: Nomes dos produtos

Nome do produto Numero de referéncia do produto

(REF)
Cateter de
eletrofisiologia . ¥ ¥
direcionavel em Ref. [SC1-], [SC2-]
alca fixo
Cateter de

eletrofisiologia
direcionavel em
alga variavel

Ref: [SC1-], [SC2-**]

Cateter de
eletrofisiologia fixo
em alca

Ref: [SCF-*-*]

Esterilizagao: Este produto e sua embalagem foram
esterilizados com 6xido de etileno (OE). Embora o
produto seja processado em conformidade com todas
as leis e regulamentos aplicaveis em relagéo a
exposi¢do ao OE, a Proposi¢ao 65, uma iniciativa
popular do Estado da Califérnia, exige o seguinte aviso:
Aviso: Este produto e sua embalagem foram
esterilizados com 6xido de etileno. A embalagem pode
expor vocé ao 6xido de etileno, um produto quimico
conhecido no Estado da Califémia por causar cancer
ou defeitos de nascimento ou outros danos
reprodutivos.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de eletrofisiologia em alga Khelix foi projetado
para facilitar o mapeamento eletrofisiolégico do
coragdo. Ele é composto por uma manopla e um eixo
com uma alga distal contendo uma série de eletrodos
de platina-iridio para estimulagao e registro. O
dispositivo esta disponivel em varias configuragdes de
eletrodos diferentes, tipos de curvas e diametros de
alga, e nos seguintes tipos de modelo:

O formato curvado da ponta do
cateter nesses dispositivos é fixo e
néo pode ser defletido. O

Alga fixa:

didmetro da alga é fixo e ndo pode
ser ajustado.

Alga fixa A ponta do cateter nesses

direcionavel:  dispositivos pode ser defletida em
uma direg@o. O diémetro da alga é
fixo e ndo pode ser ajustado.

Alga varidvel A ponta do cateter nesses

direcionavel:  dispositivos pode ser defletida em

uma direg@o. O diadmetro da alga
pode ser ajustado.

Deflexédo da ponta

Nos modelos de alca variavel e defletivel, a ponta distal
pode ser defletida em uma diregéo ao pressionar o
botdo de deflexdo (A). A ponta é endireitada puxando o
botdo para a posicéo original [Imagem 1].

Ajuste do diametro da al¢a

Nos modelos de alga variavel, o didmetro da alga pode
ser ajustado girando a luva do rotador de ajuste de alca
(B) localizada na manopla, como mostrado na [Imagem
2].

Girar a luva no sentido anti-horario (com a ponta distal
voltada para fora) aumenta o didmetro da alga. Girar a
luva no sentido horario reduz o didmetro da alca.

& O di&metro da alga deve ser aumentado
somente quando a alga esta totalmente dentro
da camara do coragao.

O cateter de eletrofisiologia em alga Khelix faz interface
com equipamentos de registro eletrofisioldgico padréo,
como equipamentos de monitoramento de ECG,
equipamentos de navegag&o baseados em impedancia
e equipamentos de estimulag&o cardiaca, por meio do
cabo de extensao de diagnostico Khelix (fornecido
separadamente).

O cateter de eletrofisiologia em alga Khelix foi projetado
ara ser usado com o seguinte acessorio:

Tabela 2: Acessorio para cateter de eletrofisiologia em
alca Khelix

Cabo de extensao de diagndstico Khelix

Esse acessorio esta disponivel e é vendido separadamente pela CathRx
Ltd.

Métodos de liberagéo da alga

Em todos os tipos de modelo, a bainha do cateter &
composta por uma sonda dentro da bainha do cateter.
Caso a alga distal fique emaranhada nas estruturas
cardiacas, a sonda interna podera ser retirada da
bainha externa do cateter, reduzindo a rigidez na alga
distal e a forca necesséria para liberar a alga.
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Os métodos de liberagdo em alga

A apresentados a seguir destinam-se apenas a
implantag&o unica. Apds o desentrelagamento
da estrutura do coragao, o cateter deve ser
retirado do paciente e descartado.

Cateter de eletrofisiologia direcionavel em alca fixo e

variavel

Para reduzir a rigidez na alga distal:

1. Endireite o cateter puxando o botdo de deflexdo de
volta para sua posi¢éo mais proximal.

2. Apenas no cateter de alga variavel, selecione o
maior tamanho de alga girando totalmente o rotador
de alga variavel no sentido anti-horario.

3. Segure firmemente o colarinho azul (C) com uma
mao enquanto segura o botdo de deflexao da
manopla do cateter (D) com a outra. Puxe
lentamente a manopla para tras até que ela se solte
do colarinho azul [Imagem 3]. Essa ago retira a
sonda interna da bainha externa do cateter,
reduzindo a rigidez na alga distal e minimizando sua
capacidade de manter sua forma circular.

Implante 0 mecanismo de liberagéo de alca

A somente quando o cateter estiver na posi¢éo
neutra, ou seja, sem deflexdo. Se usado de outro
modo, 0 dano ao mecanismo resultara na falha
do cateter em defletir ou alterar o tamanho da
alca.

Cateter de eletrofisiologia fixo em alca

Para reduzir a rigidez na alga distal, use um bisturi para
cortar a bainha externa do cateter azul (E) proximal ao
colarinho azul (F). A bainha deve ser cortada em toda a
sua circunferéncia, expondo a sonda metalica intemna
(G). Consulte a [Imagem 4]. N&o ha necessidade de
cortar a sonda, que é muito dura e ndo sera danificada
por um bisturi. Apds toda a circunferéncia da bainha ter
sido cortada, a sonda interna podera ser retirada da
bainha externa do cateter ao segurar a bainha em uma
mé&o e puxar o colarinho azul com a outra.

INDICAGOES

O cateter de eletrofisiologia em alga Khelix é indicado
para o registro ou estimulagdo elétrica de estruturas
endocardicas. Em particular, o cateter & usado para
obter e registrar eletrogramas da regido atrial do
coragao.

USUARIO PRETENDIDO

O cateter de eletrofisiologia em alga Khelix é usado por
cardiologistas intervencionistas em estudos de
eletrofisiologia (EF) para determinar a causa de um
ritmo cardiaco anormal, para localizar o local de origem
de um ritmo cardiaco anormal, para decidir o melhor
tratamento para um ritmo cardiaco anormal e/ou para
verificar a eficacia da terapia de ablagao.

CONTRAINDICAGCOES

o O cateter ndo demonstrou ser seguro e eficaz para a
ablagao por radiofrequéncia (RF).

o A abordagem transeptal é contraindicada em
pacientes com trombo atrial esquerdo, mixoma ou
patch ou baffle interatrial.

o O uso desse cateter pode néo ser apropriado em
pacientes com proteses valvares.

o Os procedimentos eletrofisioldgicos s@o
contraindicados para pacientes com condicfes
cardiacas instaveis; por exemplo, infarto agudo do
miocardio, angina instavel, instabilidade
hemodindmica.

o Ha uma contraindicagao relativa para procedimentos
de cateterismo cardiaco em pacientes com infecgéo
sistémica ativa.

REACOES ADVERSAS

Vérias reacdes adversas graves foram documentadas
para procedimentos de cateterizagéo cardiaca,
incluindo tamponamento cardiaco, embolia pulmonar,
enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral e
morte.

As seguintes complicacdes adicionais associadas ao
cateterismo cardiaco também foram relatadas na
literatura: sangramento vascular, hematoma local,
trombose, fistula AV, pseudoaneurisma,
tromboembolismo, reag&o vasovagal, perfuragao
cardiaca, embolia gasosa, arritmia, dano valvular,
pneumotdrax e hemotérax.

INSTRUGOES DE USO

No ponto de uso

1. Inspecione o cateter e a embalagem antes de abri-
la. O contetido da embalagem ¢é estéril, a menos
que a embalagem esteja aberta ou danificada.

2. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se
a embalagem tiver sido aberta e o cateter n&o foi
usado, ndo o utilize. N&o tente reesteriliza-lo.

3. Uma etiqueta de embalagem destacavel foi
fornecida e pode ser afixada no prontuario médico
do paciente.

Inicio do procedimento

1. Retire 0 novo cateter da embalagem estéril usando
uma técnica asséptica. Coloque o dispositivo sobre
uma area de trabalho estéril.

2. Inspecione o cateter em relagdo a danos. Nao utilize
o cateter se ele estiver dobrado.

3. Inspecione o cateter em relagdo a danos no
isolamento ou nos conectores. Os contatos do
conector devem estar secos.
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4. Teste todas as fungdes do cateter. Ao testar os
mecanismos de ajuste do didmetro da alca e
deflexdo, certifique-se que o cateter esteja reto em
vez de enrolado, como exibido na [Imagem 5].

5. Conecte o cabo de extens&o inserindo a
extremidade distal do cabo de no soquete localizado
na extremidade proximal da manopla do cateter.
Antes da conexdo, certifique-se que a chave
(elevagdes) no conector do cabo esteja alinhada as
aberturas de chave dentro do soquete do conector
da manopla do cateter (H). Para evitar a deflexdo do
eixo do cateter durante a conex&o, segure o botdo
de deflexdo do cateter (I) durante a insergao do
cabo [Imagem 6].

O cateter deve ser usado somente com o
A cabo de extens&o de diagndstico Khelix.

6. Assegure-se que o cateter esteja sem deflexdo e
que a alga esteja totalmente aberta (didmetro
maximo) antes da insergdo na vasculatura ou em
um introdutor.

Durante o procedimento
Para reduzir o risco de aprisionamento de
& estruturas cardiacas, posicione o cateter
torcendo (ou girando) o eixo apenas no
sentido horario.

1. O acesso vascular é criado com uma bainha
introdutora hemostatica de no minimo 2,64 mm (8
French) para acomodar o cateter.

2. Avance o cateter através do local de acesso
vascular até a posi¢ao intracardiaca desejada
usando a orientacao fluoroscopica e de ECG.

Para o cateter de eletrofisiologia direcionavel
A em alga variavel, quando n&o estiver em
regides destinadas ao mapeamento, manipule
o cateter com a alga na posigao totalmente
expandida para reduzir ainda mais o risco de
aprisionamento de estruturas cardiacas.

Para o cateter de eletrofisiologia direcionavel

A em alga variavel, a alga deve estar na posigéo
totalmente expandida, a menos que esteja
totalmente dentro da camara do coragdo ou
possa ocorrer dano ao cateter.

Final do procedimento
1. Antes de remover os cateteres em alca variavel e
defletivel, endireite o cateter puxando o botao de
deflexdo para a posicdo neutra. No cateter em alga
variavel, selecione o maior tamanho de alga girando
completamente o rotador de ajuste de alga no
sentido anti-horario.
Para o cateter de eletrofisiologia direcionavel
& em alga variavel, para evitar o aprisionamento
da alga nas estruturas cardiacas ou na

extremidade distal do introdutor e consequente
dano potencial as estruturas anatémicas, nao
tente puxar o cateter nem retira-lo na bainha
introdutora com a alga em posigéo de contragéo.
A alga deve estar na posigao totalmente
expandida (o rotador de ajuste da alga é girado
totalmente no sentido anti-horario) para minimizar
a tensdo na estrutura da alga.

2. Retire cateter do paciente.

3. Desconecte o0 cabo de extensdo do cateter
segurando a cabega do pino do cabo de extenséo,
onde as setas estdo impressas, e puxe para fora.
Para evitar a deflexdo do eixo do cateter durante a
desconex&o, segure o botéo de deflexdo do cateter
durante a desconex&o.

4, Descarte o cateter de acordo com o procedimento
hospitalar padrao para materiais biologicamente
contaminados.

ARMAZENAMENTO

Armazenar em local fresco e seco (temperatura
minima: -10 °C [14°F]; temperatura maxima: 55 °C
[131°F]; umidade relativa: 85% + 5%).

DESCARTE

Descarte o dispositivo de acordo com o procedimento
hospitalar padrao para materiais biologicamente
contaminados.

AVISOS E PRECAUGOES

o Nao tente operar o cateter antes de ler e
compreender essas Instrugdes de uso em sua
totalidade.

o O manuseio cuidadoso do cateter deve ser realizado
para evitar danos cardiacos, perfuragao ou
tamponamento. O avango e a colocagéo do cateter
devem ser feitos sob orientagéo fluoroscopica.

o Nao use forga excessiva para avangar ou retirar o
cateter quando houver resisténcia.

o O cateter deve ser usado apenas por médicos
treinados em procedimentos de eletrofisiologia
cardiaca e em um laboratério de eletrofisiologia
totalmente equipado.

o O cateter é de uso Unico. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize os dispositivos. A reutilizagédo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural dos
dispositivos e/ou levar a falha do dispositivo. Por
exemplo, a desconexao de pequenos componentes,
como eletrodo de anel e ponta, desloca e torna o
dispositivo incapaz de detectar sinais no coragao.
Risco de contaminagéo cruzada e manuseio
inadequado do cateter.

o O uso de anticoagulantes deve ser considerado para
procedimentos do lado esquerdo para reduzir o risco
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de formag&o de trombos e de acidente vascular
cerebral.

o Os procedimentos de cateterizagéo cardiaca
apresentam o potencial de exposi¢ao significativa a
raios X. A exposicéo aos raios X pode resultar em
lesdes agudas por radiagéo, bem como em aumento
do risco de efeitos somaticos e genéticos em
pacientes e na equipe de laboratorios de
eletrofisiologia, devido a intensidade e & duragéo do
feixe de raios X da gerag&o de imagens
fluoroscdpicas. Devem ser tomadas medidas
adequadas para minimizar a exposi¢ao aos raios X.

o Levando em conta o potencial de exposicéo aos
raios X e os riscos associados, deve-se ter
consideragdo cuidadosa quanto a utilizagéo do
dispositivo em mulheres gravidas.

o A abordagem retrograda é contraindicada devido ao
risco de aprisionamento do cateter no ventriculo
esquerdo ou no aparelho valvular. O cateter ndo é
recomendado para uso nos ventriculos. Para reduzir
o risco de aprisionamento de estruturas cardiacas
na porgdo de mapeamento-eletrodo do cateter,
aperte (ou gire) o eixo do cateter somente no
sentido horario.

o O cateter ndo deve ser usado nos ventriculos devido
ao risco potencial de aprisionamento nas estruturas
anatémicas ventriculares ou no aparelho valvular.

o Deve-se ter cuidado ao introduzir, manipular e retirar
o cateter para evitar traumas cardiacos e possiveis
danos ao cateter, o que pode resultar na separagéo
dos componentes do cateter.

o Os eletrodos do cateter, os conectores do cabo de
extens&o e cateter e o eletrodo dispersivo ndo
devem entrar em contato com outras pegas
condutoras e de aterramento.

o Para evitar formagéo de carbonizagéo nos eletrodos
do cateter, ndo aplique energia de RF quando um
cateter de ablagao estiver em contato com um ou
mais eletrodos do cateter.

o Né&o exponha o cateter a solventes orgénicos, como
alcool.

o Né&o mergulhe a manopla do cateter ou qualquer
conector de cabo em liquidos, pois o desempenho
elétrico pode ser afetado.

o O cateter ndo é seguro para uso com RM. Nao use
0 sistema de cateter proximo a equipamentos de
ressonancia magnética (RM), pois pode ocorrer
movimento ou aquecimento do cateter, o que
causaria distorgéo da imagem ou tela.

o O cateter € uma peca aplicada do tipo CF. Qualquer
equipamento utilizado junto com o cateter e seus
acessorios deve ser do tipo CF, a prova de
desfibrilagéo, e atender as normas IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2.

o O cateter, juntamente com seus acessorios, foi
testado para permitir a conexao com equipamentos

de estimulagdo com uma corrente nominal de 25mA
e uma tens&o nominal de 27V.

Se o cateter estiver dobrado, descarte-o. Substitua-o
por um dispositivo ndo danificado.

Incidentes graves relacionados ao dispositivo devem
ser relatados ao fabricante e & autoridade
competente do seu pais.

GARANTIA E ISENGAO DE
RESPONSABILIDADE

A CathRx garante que, se determinar que um produto
estava com defeito ou com falha nos materiais e/ou
méo de obra no momento da compra, a CathRx, a seu
critério, fornecera um produto CathRx substituto ou
reembolsara o prego de compra do produto com defeito
ou com falha.

Essa garantia limitada se aplica somente se as
seguintes condicdes forem atendidas:

O produto foi embalado e rotulado pela CathRx;

O produto é devolvido a CathRx para avaliagéo no
prazo de 30 dias apds a identificacéo do defeito ou
falha pelo comprador original;

O produto nao foi reparado, alterado, modificado,
manuseado ou reprocessado de forma inadequada;
O produto foi usado, armazenado, limpo, esterilizado
e reprocessado de acordo com a rotulagem do
produto e essas Instrugées de uso; e

O produto néo foi utilizado apés a data de validade
indicada na embalagem.

EXCETO EXPRESSAMENTE ESTABELECIDO
NESSA GARANTIA LIMITADA, ATE O MAXIMO
PERMITIDO POR LEI, A CATHRX NAO OFERECE
GARANTIA EM RELACAQ AO PRODUTO,
EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA DE
SEGURANGA, COMERCIALIDADE OU ADEQUAGAO
A UMA FINALIDADE ESPECIFICA OU QUE O
PRODUTO NAO APRESENTARA DEFEITOS OU
FALHAS. NA MAXIMA EXTENSAO PREVISTA POR
LEI, A CATHRX EXCLUI TODAS ESSAS GARANTIAS.

A CathRx nao se responsabiliza, e o comprador do
produto assume toda a responsabilidade, com base na
garantia, ato ilicito, contrato, negligéncia, estatutario ou
nao, por qualquer tipo de perda ou dano (incluindo
especial, incidental ou consecutivo) ou lesdo (incluindo
morte) decorrente direta ou indiretamente como
resultado de ou em conex&o com os produtos, inclusive
decorrente do manuseio, posse, uso ou uso indevido do
produto. A responsabilidade total da CathRx, incluindo
uma violagédo da garantia ou condicdo que n&o possa
ser legalmente modificada ou excluida, ¢ limitada, por
opgdo da CathRx, a substituicdo do produto CathRx ou
ao reembolso do prego de compra do produto. Os
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recursos estabelecidos nesta garantia limitada s&o os

recursos exclusivos disponiveis para qualquer pessoa.

O uso do produto é considerado aceitagao dos termos
e condigdes desta garantia limitada.
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KHELIX ELEKTROFYSIOLOGIKATETER
MED SLINGA

- Varning: Enligt federal lag far denna enhet endast
séljas av eller pa order av lakare.

- STERIL. Steriliserad med etylenoxid.

- Anvand inte om férpackningen ar éppnad eller
skadad.
Katetern &r endast avsedd for engangsbruk.
Enheterna far inte ateranvéndas, omarbetas eller
atersteriliseras.

- Anvand enheten fore sista forbrukningsdatumet pa
forpackningens etikett.

Dessa anvisningar géller for foljande produkter:

Tabell 1: Produktnamn

DT E{(I)E(::L;ktreferensnummer
Elektrofysiologikateter

med styrbar fast Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*]
slinga

Elektrofysiologikateter

med styrbar variabel Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*]
slinga

Elektrofysiqlogikateter Ref: [SCF-*-"

med fast slinga

Sterilisering: Produkten och dess forpackning har blivit
steriliserad med etylenoxidgas (EO). Trots att produkten
har behandlats i enlighet med alla tilldmpliga lagar och
bestammelser gallande EO-exponering, kraver
Proposition 65, ett valjarinitiativ i delstaten Kalifornien,
foljande varningsmeddelande:

Vaming: Denna produkt och dess forpackning har blivit
steriliserad med etylenoxid. Forpackningen kan leda ill
att du blir exponerad till etylenoxid, ett kemiskt material
som av delstaten Kalifornien ar ként for att orsaka
cancer eller medfédda missbildningar eller andra skador
som har med fortplantningen att gora.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Khelix elektrofysiologikateter med slinga &r utformad for
att underlatta elektrofysiologisk kartldggning av hjartat.
Den bestar av ett handtag och en axel med en distal
slinga som innehaller en uppsattning platina-
iridiumelektroder for stimulering och inspelning.
Enheten ar tillganglig i ett antal olika
elektrodkonfigurationer, kurvtyper och slingdiametrar i
foljande modeller:

Kurvformen pa kateterspetsen pa
dessa enheter &r fast och kan inte
bdjas. Slingans diameter &r fast
och kan inte justeras

Fast slinga:

Fast slinga, Kateterspetsen pa dessa

styrbar: anordningar kan bdjas i en riktning.
Slingans diameter ar fast och kan
inte justeras.

Variabel Kateterspetsen pa dessa enheter

slinga, kan béjas i en riktning. Slingans

styrbar: diameter kan justeras.

Béjning av spetsen

P& de bdjbara och variabla slingmodellerna kan den
distala spetsen bojas i en riktning genom att trycka pa
avbdjningsratten (A). Spetsen ratas upp genom att
aterstélla ratten till ursprungligt lage [fig. 1].

Justering av slingans diameter

Pa de variabla slingmodellerna kan slingans diameter
justeras genom att rotera slingjusteringens
rotationshylsa (B) som &r placerad pa handtaget som
visas i [fig. 2].

Genom att rotera hylsan moturs (med den bortre
spetsen vand utat) 6kas slingans diameter. Vid rotering
av hylsan medurs reduceras slingans diameter.

& Slingans diameter bdr endast goras storre nar
slingan &r helt inuti hjartkammaren.

Khelix elektrofysiologikateter med slinga anslutes till
standard elektrofysiologisk inspelningsutrustning,
sasom EKG-Gvervakningsutrustning, impedansbaserad
navigeringsutrustning och hjartstimuleringsutrustning,
via Khelix diagnostiska forlangningskabel (levereras
separat).

Khelix elektrofysiologikateter med slinga &r avsedd att
anvandas med féljande tillbehdr:

Tabell 2: Tillbehér for Khelix elektrofysiologikateter
med slinga

Khelix diagnostiska forlangningskabel

Detta tillbehdr finns tillgangligt och séljs separat av CathRx Ltd.

Metoder for 16sgoring av slingan

| alla modelltyper &r katetermanteln konstruerad med en
sond inuti en katetermantel. Om den distala slingan
fastnar i hjértstrukturerna kan den inre sonden dras ut
fran den yttre katetermanteln, vilket reducerar styvheten
i den distala slingan och den kraft som krévs for att
frigdra slingan.

Slingans 16sgdringsmetoder som beskrivs
A nedan &r endast avsedda for engangsbruk.

Efter 10sgoring fran hjartstrukturen, maste

katetern tas bort ur patienten och avyttras.
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Elektrofysiologikateter med styrbar fast eller variabel

slinga

For att minska styvheten i den distala slingan:

1. Réta pa katetern genom att aterstéllas
avbojningsratten fill sitt mest proximala lage.

2. Enbart for variabla kateterslingan, valj den storsta
slingan storlek genom att vrida den variabla
slingrotorn moturs helt och hallet.

3. Taett fast tag i den bla kragen (C) med ena handen
medan kateteterhandtagets avbdjningsratt (D) halls
med den andra. Dra langsamt tillbaka handtaget tills
det lossnar fran den bla kragen [fig. 3]. Denna
atgard drar ut den inre sonden fran den yttre
katetershylsan, vilket minskar styvheten i den distala
slingan och minimerar dess formaga att uppratthalla
sin cirkulara form.

Anvand endast slingans [6sgdringsmekanism nar

A katetern &r i neutrallage, d.v.s. inte bdjd. | annat
fall kan skador pa mekanismen leda till att
katetern inte kan bdjas eller inte kan &ndra
slingans storlek.

Elektrofysiologikateter med fast slinga

For att minska styvheten i den distala slingan, anvénd
en skalpell for att skara genom den yttre bla
katetermanteln (E), ndra den bla kragen (F). Manteln
maste skaras av i hela sin omkrets och exponera den
inre metallsonden (G). Se [fig. 4]. Det finns inget behov
av att skara genom sonden, som ar mycket hard och
inte kommer att skadas av en skalpell. Nar hela
mantelomkretsen har blivit avskuren kan den inre
sonden dras ut fran den yttre kateterhylsan genom att ta
tag i manteln med ena handen och dra den bla kragen
bakat med den andra.

INDIKATIONER

Khelix elektrofysiologikateter med slinga indiceras for
elektrisk inspelning och stimulering av endokardiella
strukturer. | synnerhet anvands katetern for att erhalla
och registrera elektrogram fran hjartats formaksregion.

AVSEDD ANVANDARE

Khelix elektrofysiologikateter med slinga anvénds av
ingripande kardiologer i elektrofysiologi (EP)-studier for
att faststélla orsaken till en onormal hjartrytm, for att
lokalisera ursprungsplatsen for en onormal hjartrytm, for
att bestdmma den basta behandlingen fér en onormal
hjartrytm och/eller for att kontrollera effektiviteten av
ablationsbehandling.

KONTRAINDIKATIONER

o Katetern har inte testats for att vara séker och
effektiv for radiofrekvent (RF) ablation.

o Transeptalt tillvdgagangssatt kontraindiceras pa
patienter med blodpropp i vénster formak, myxom
eller en interatrial patch eller baffel.

o Denna katetern ar inte Iampad or anvandning pa
patienter med klaffproteser.

o Elektrofysiologiska forfaranden ar kontraindicerade
for patienter med instabila hjartférhallanden. t.ex.
akut hjartinfarkt, instabil angina eller hemodynamisk
instabilitet.

o Det finns en relativ kontraindikation for hjért-
kateteriseringsforfaranden pa patienter med aktiv
systemisk infektion.

BIVERKNINGAR

Ett antal allvarliga biverkningar har dokumenterats for
hjartkateteriseringsforfaranden, inklusive
hjarttamponad, lungemboli, hjartinfarkt, slaganfall och
dodsfall.

Foljande ytterligare komplikationer associerade med
hjértkateterisering har ocksa rapporterats i litteraturen:
vaskular blédning, lokal hematom, blodpropp, AV-fistel,
pseudo-artarbrock, blodpropps-sjukdomar, vasovagal
reaktion, hjartperforation, luftemboli,
hjartrytmrubbningar, klaffskada, luft i lungsécken och
blédning i lungsécken.

BRUKSANVISNING

Vid anvandningspunkten

1. Kontrollera katetern och férpackningen innan du
oppnar dem. Innehéllet i férpackningen ar sterilt
savida inte forpackningen har dppnats eller skadats.

2. Om paketet &r dppnat eller skadat, eller om paketet
dppnades och katetemn inte anvandes, anvand inte
katetern. Forsok inte atersterilisera.

3. En avtagbar forpackningsetikett tillhandahalls och
kan fastas pa patientens journal.

Vid forfarandets start

1. Ta ut katetem fran den sterila forpackningen med
anvandande av aseptisk teknik. Placera enheten pa
ett sterilt arbetsomrade.

2. Inspektera katetern for eventuella skador. Anvand
inte om katetern ar knackt.

3. Kontrollera katetern for skador pa isoleringen eller
kontaktdonet. Kontaktdonets kontakter maste vara
torra.

4. Testa alla kateterns funktioner. Vid testning av
avbdjnings- och slingdiameterns justerings-
mekanismer, se till att katetern halls rat, snarare an
upprullad vilket visas i [fig. 5].

5. Anslut forldngningskabeln genom att inféra
forlangningskabelns distala ande i uttaget som ligger
vid kateterns proximala &nde. Fére anslutningen, se
till att kabelanslutningens nyckel (upphojda asar) ar
anpassad till nyckelurtagen inuti
anslutningskontaktdonet pa kateterns handtag (H).
For att forhindra att kateteraxeln béjs under
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anslutningen, greppa tag i kateterbdjningsratten (1)
under kabelinsattningen [fig. 6].
Katetern far endast anvandas med Khelix
A diagnostiska forlangningskabel.
6. Se till att katetern inte &r b6jd och slingan &r helt
dppen (max. diameter) fore inférandet i karl eller till
en inforingsnal.

Under forfarandet
For att minska risken att fastna i

& hjértstrukturer, placera katetern genom att
vrida (eller rotera) axeln endast medurs.

1. Vaskular atkomst skapas med en hemostas-
inforingsmantel av minst storlek French 8 fér att ge
plats at katetern.

2. Forin katetern genom den vaskulara atkomst-
platsen till dnskat intrakardiellt [age med hjélp av
fluoroskopisk och EKG-végledning.

& Nar en elektrofysiologikateter med styrbar
variabel slinga inte &r i omraden avsedda for
kartlaggning,.manipulera katetern med slingan
i helt expanderat lage for att ytterligare minska
risken for att fastna i hjartstrukturer.

For en elektrofysiologikateter med styrbar

& variabel slinga r maste slingan vara i helt
utstrackt Iage savida den inte ar heltinne i
hjértkammaren, da katetern annars kan
skadas.

Vid forfarandets slut

1. Réta ut katetern genom att aterstalla
avbdjningsratten till neutralldget innan du avlégsnar
de bojbara- och variabla slingkateterna. Fér den
variabla slingkatetern, valj den storsta slingstorleken
genom att rotera slingans installningsratt helt och
hallet moturs.

A For en elektrofysiologikateter med styrbar
variabel slinga, for att undvika att slingan fastnar
i hjartstrukturerna eller den distala anden av
inforingsnalen med pafoljande potentiella
anatomiska strukturskador, forsok inte att dra i
katetern eller dra in den i inféringsmanteln med
slingan i hopdraget lage. Slingan ska vara i fullt
utstrackt lage (slingans installningsvrede vridet
helt moturs) for att minimera spanningen pa
slingstrukturen.

2. Tabort katetern fran patienten.

3. Koppla bort forldngningskabeln fran katetern genom
att greppa forlangningskabelns stifthuvud dar pilar
syns tryckta pa stifthuvudet och dra utat. For att
forhindra att kateteraxeln bojs vid urkopplingen,
greppa tag i kateterns avbdjningsratt under
urkopplingen.

4. Avyttra katetern enligt sedvanligt sjukhusforfarande
for biologiskt férorenat material.

LAGRING

Forvara pa en sval, torr plats (Iagsta temperatur: -10°C
[14°F]; hogsta temperatur: 55°C [131°F]; relativ
luftfuktighet: 85% + 5%).

AVYTTRING
Avyttra enheten enligt sedvanligt sjukhusforfarande for
biologiskt fororenat material.

VARNINGAR OCI'[ .

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Forsok inte anvanda katetem innan du l&st och forstatt
dessa bruksanvisningar till fullo.

o Varsamhet bor iakttagas vid katetermanipulation for
att undvika hjartskador, perforering eller
hjarttamponad. Kateterframflyttning och placering
skall géras med végledning av fluoroskop.

o Anvand inte dverdriven kraft for att forflytta eller dra
ut katetern nar motstand uppkommer.

o Katetemn bér endast anvéndas av Kliniker som ar
utbildade i hjartelektrofysiologiforfaranden, i ett fullt
utrustat elektrofysiologilaboratorium.

o Katetem &r endast avsedd for engangsbruk. Enheterna
far inte ateranvandas, omarbetas eller atersteriliseras.
Ateranvandning, omarbetning eller atersterilisering kan
aventyra enheternas strukturella integritet och/eller leda
fill fel pa enheten. Nar sma komponenter som t.ex.
spets, ringelektrod lossnar och signaler i hjartat inte
kan kannas av. Risk for korskontaminering och dalig
kateterhantering.

o Anvandning av blodfrtunningsmedel bér dvervagas vid
vénster sidoforfaranden for att minska risken for
blodproppsbildning och slaganfall.

o Hjartkateteriseringsforfaranden uppvisar potential for
signifikant réntgenexponering. Rontgenexponering kan
resultera i akut stralskada samt 6kad risk fér somatiska
och genetiska effekter bade pa patienter och personal
vid elektro-fysiologiska laboratorier pa grund av
rontgenstrale-intensiteten och fluoroskopins varaktighet.
Atgarder bor vidtas for att minimera réntgenexponering.

o Med tanke pa risken for rontgenexponering och darmed
sammanhangande risker, maste man noggrant
overvaga anvandningen av enheten pa gravida kvinnor.

o Retrograd tilvdgagangssatt ar kontraindicerat pa grund
av risken for att katetern fastnar i vanster formak eller
klaffanordningen. Det &r inte rekommenderat att
anvanda katetern i hjart-kamrama. For att minska risken
att hjértstrukturer ska fastna i kateterns
kartlaggningselektrod, vrid (eller rotera) kateteraxeln
endast medurs.
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o Katetem bor inte anvandas i hjdrtkamrama pa grund av
den potentiella risken for att fastna i anatomiska
kammarstrukturer eller i klaff-anordningen.

o Varsamhet bor iakttagas nar man for in, manipulerar och
drar ur katetem for att undvika hjarttrauma och eventuell
skada pa katetern som kan orsaka att
kateterkomponenter lossnar.

o Kateterelektrodema, kateter- och foriangnings-
kabelanslutningama och dispersionselekiroden far inte
komma i kontakt med andra ledande delar och jord.

o Anvand inte RF-energi nér en ablationskateter &r i
kontakt med en eller flera av kateterelektrodema for att
undvika bildande av isoleringsmassa pa elekirodema.

o Utsétt inte katetem for organiska I6sningsmedel, t.ex.
alkohol.

o Doppa inte kateterhandtaget eller nagon kabelanslutning
i vétska, eftersom elektriska prestanda kan paverkas.

o Katetem &r ej MR-saker. Anvand inte katetersystemet
néra MRI-utrustning, eftersom forflyttning eller
uppvamning av katetern kan intraffa och bilden eller
bildskarmen kan bli férvrangda.

o Katetem &r av typ CF-applicerad del. All utrustning som
anvands i anslutning till katetem och dess tillbehdr
maste vara defibrilleringssaker typ CF samt uppfylla IEC
60601-1 och IEC 60601-1-2.

o Katetern med tillbehdr har testats for att méjliggora
anslutning till stimulerings-utrustning med en mérkstrém
pa 25 mA och en mérkspanning pa 27 V.

o Om katetern blir brackt, kassera den. Byt ut moten
oskadad enhet.

o Allvarliga handelser relaterade till enheten ska
rapporteras il tillverkaren och den behériga
myndigheten i ditt land.

GARANTI OCH ANSVARSFRISKRIVNING
CathRx garanterar att om foretaget faststéller att en
produkt var bristfallig eller defekt i material och/eller
utférande vid koptillfallet, kommer CathRx, efter eget
val, att tillhandahalla en ersattande CathRx-produkt
eller aterbetala inkGpspriset for den defekta eller
felaktiga produkten.

Denna begréansade garanti galler endast om féljande

villkor &r uppfylida:

o Produkten forpackades och mérktes av CathRx;

o Produkten retumeras till CathRx for utvérdering inom
30 dagar efter det att defekten eller felet har
identifierats av den ursprungliga kdparen;

o Produkten har inte reparerats, forandrats,
modifierats, missbrukats eller bearbetats pa
olampligt satt;

o Produkten har anvénts, lagrats, rengjorts,
steriliserats och bearbetats i enlighet med
produktméarkningen och dessa bruksanvisningar; och

o Produkten inte anvands efter hallbarhetsdatumet
som ar markt pa férpackningen.

ANNAT AN VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES |
DENNA BEGRANSADE GARANTI, | DEN
UTSTRACKNING DET AR TILLATET ENLIGT LAG,
GER CathRx INGA GARANTIER | FORHALLANDE
TILL PRODUKTEN, UTTRYCKLIGEN ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE
BEGRANSAT TILL GARANTIER FOR SAKERHET,
SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE
ELLER ATT PRODUKTEN KOMMER ATT VARA FRI
FRAN DEFEKTER ELLER FEL. TILL DET MAKSIMALA
OMFATTANDET SOM LAGEN TILLATER
UTESLUTER CathRx ALLA SADANA GARANTIER.

CathRx patar sig inget ansvar och kdparen av
produkten patar sig allt ansvar, vare sig det &r baserat
pa garanti, skadestand, kontrakt, vardsldshet, enligt lag
eller pa annat satt, for nagon form av forlust eller skada
(inklusive speciell, tilifallig eller folid) eller skadegdrelse
(inklusive dodsfall) som uppstar direkt eller indirekt till
foljd av eller i samband med produktema, inklusive
uppkomst som ett resultat av hanteringen, innehavet,
anvandningen eller missbruk av produkten. CathRx:s
fulla ansvar, inklusive for brott mot garanti eller villkor
som inte kan andras eller uteslutas pa lagligt sétt,
begrénsas, efter CathRx;s eget val, till antingen utbyte
av CathRx-produkten eller aterbetalning av produktens
inkdpspris. Atgérderna som anges i denna begrénsade
garanti ar det exklusiva botemedel som é&r tillgangligt for
alla personer. Anvandandet av produkten anses
innebéra acceptans av villkoren i denna begransade
garanti.
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ELEKTROFYZIOI:OGICKY KATETR
KHELIX SE SMYCKOU

Upozornéni: Dle federalnich zakond mize byt toto
zafizeni vydano pouze Iékafem nebo na predpis
lékare.
STERILNI. Sterilizovano etylenoxidem.
Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.
Katetr je jednorazovy. Vyrobky nepouZivejte
opakovang, nerenovuite, nesterilizujte.

- Vyrobek pouzijte pfed datem exspirace vyznacenym
na obalu.

Uvedené pokyny plati pro nasledujici vyrobky:

Tabulka 1: Nazvy produktd

Néazev produktu Referenéni Cislo produktu (REF)

Riditelny
elektrofyziologicky
katetr s fixni
smyckou

Ref: [SC1-*], [SC2-*]

Riditelny
elektrofyziologicky
katetr s Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*]
nastavitelnou
smyckou

Elektrofyziologicky
katetr s fixni
smyckou

Ref: [SCF-*-*]

Sterilizace: Tento vyrobek a jeho obal byly
sterilizovany plynem ethylenoxidem (EO). Tento produkt
byl vyroben v souladu s veSkerymi platnymi pravnimi
predpisy ohledné expozice EO, na zékladé navrhu
zakona €. 65 z volebni iniciativy statu Kalifornie je
nicméné vyzadovano uvést nasledujici prohladeni:
Upozornéni: Tento vyrobek a jeho obal byly
sterilizovany ethylenoxidem. UZivatel obalu mize byt
vystaven ethylenoxidu, chemické latce zapsané ve staté
Kalifornie na seznamu latek zpusobuijicich rakovinu,
poSkozeni plodu nebo jiné reprodukéni poskozeni.

POPIS VYROBKU

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smyckou je uréen

k usnadnéni elektrofyziologického mapovani srdce.
Sklada se z rukojeti a dfiku (s distalni smyckou), ktery
obsahuje platino-iridiové elektrody, zajistujici stimulaci
a zaznam. Katetr nabizime s fadou riznych kombinaci
elektrod s riznymi typy zakfiveni a praméry smycek.
Dostupné typy model:

Fixni Zakfiveni hrotu téchto katetr(i je
smycka: fixni a hrot nelze vychylit. Primér
smycky je fixni a nelze jej upravit.

Riditelny Hrot téchto katetr Ize vychylit do
s fixni strany. Primér smycky je fixni a

smyckou: nelze jej upravit.

Riditelny Hrot téchto katetrl Ize vychylit do
s variabilni strany. Primér smycky Ize upravit.
smyckou:

Vychyleni hrotu

U modeld s ohebnym hrotem a variabilni smyckou lze
distalni hrot vychylit do strany, a to stiskem deflekéniho
knofliku (A). Hrot narovnate zatazenim knofliku do
puvodni polohy [obrazek 1].

Nastaveni priméru smycky

U modelt s variabilni smy&kou Ize velikost smycky
upravit oto¢enim ovladaci objimky (B), umisténé na
rukojeti (viz obr. [obrazek 2].

Otacenim objimky doleva (s distalnim hrotem na druhé
strané) smycku zvétSite. Otacenim objimky doprava
smycku zmenSite.

& Smycku Ize zvétSit pouze tehdy, kdyZ je cela
v srde¢ni komore.

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smy¢kou
komunikuje se standardnim elektrofyziologickym
zaznamovym zafizenim (napfiklad EKG monitorem),
impedancnimi navigacnimi systémy a stimulacnimi
pfistroji, a to pres diagnosticky prodluzovaci kabel
Khelix (nutno zakoupit samostatné).

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smy¢kou je uréen k
ouZiti v kombinaci s nasledujicim pfisluSenstvim:

Tabulka 2: PfisluSenstvi pro elektrofyziologicky katetr
Khelix se smyckou

Diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix

Toto pfisluSenstvi nabizi a samostatné prodava spole¢nost CathRx Ltd.

Uvolnéni zaseknuté smycky

Ve v8ech typech modelli obsahuje sheath také
mandrén. Pokud dojde k zachyceni distalni smycky

v srdecni tkani, mandrén Ize z sheathu vytahnout, takze

NiZe popsané metody uvolnéni smycky Ize
A provést pouze jednou. Po uvolnéni ze srdecni
tkané je nutno katetr vytahnout a zlikvidovat.

Riditelny elektrofyziologicky katetr s nastavitelnou a

fixni smyckou

Pokud je nutné snizit tuhost distalni smycky:

1. Narovnejte hrot vracenim deflekéniho knofliku do co
nejvice proximalni polohy.

2. Pokud mate katetr s variabilni smyckou, zvolte jeji
maximalni velikost oto¢enim ovladaci objimky
doleva na doraz.
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3. Jednou rukou pevné uchopte modrou objimku (C),
druhou drzte deflekéni knoflik na rukojeti katetru (D).
Pomalu tahnéte rukojet zpét, dokud se neuvolni
z modré objimky [obrazek 3]. Tim ze sheathu
vytahnete vnitini mandrén a zvySite pruznost
smycky, takze nebude tolik setrvavat v kruhovém
tvaru.

Uvolnéni smycky provadéjte pouze tehdy, pokud
A je hrot katetru v neutraini poloze, tedy

nevychyleny. V opacném piipadé dojde

k poskozeni mechanismu a nebude mozné hrot

ohnout nebo zménit velikost smycky.

Elektrofyziologicky katetr s fixni smy¢kou

Pokud je nutné snizit tuhost distalni smycky, rozfiznéte
vnéj$i modry sheath katetru (E) po obvodu skalpelem, a
to proximalné od modré objimky (F). Sheath je nutno
rozfiznout kolem dokola, aby se obnazil vnitini kovovy
mandrén (G). Postupujte podle obr. [obrazek 4].
Nefezejte mandrén — je velmi tvrdy a skalpelem jej
nejde prefiznout. Jakmile profiznete sheath kolem
dokola, mandrén Ize vytahnout: jednou rukou uchopte
sheath, druhou stahnéte modrou objimku.

INDIKACE

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smyckou je
indikovan k zaznamu elektrickych impulzt srdce nebo
stimulaci struktur endokardu. Slouzi zejména k pofizeni
zaznamu elektrické aktivity z oblasti srdeéni siné.

KOMU JE VYROBEK URCEN

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smy¢kou je uréen
intervenénim kardiologlim provadéjicim
elektrofyziologické (EF) vySetfeni za Gcelem zjisténi
priciny srdecni arytmie, nalezeni loziska zdroje srde¢ni
arytmie, rozhodnuti o nejvhodnéjsi 16¢bé srdeéni
arytmie a/nebo kontroly u¢innosti ablace.

KONTRAINDIKACE

o Bezpecnost a Ucinnost pouziti katetru pfi
radiofrekvenéni ablaci nebyla ovéfena.

o Transseptalni cesta je kontraindikovana u pacientt
s trombem nebo myxomem v levé sini, nebo
mezisifovym uzavérem ¢i zaplatou.

o Pouziti tohoto katetru nemusi byt vhodné u pacientt
s chlopennimi nahradami.

o Elektrofyziologické vykony jsou kontraindikovany u
pacient s nestabilnimi srdecnimi potizemi,
napriklad akutnim infarktem myokardu, nestabilni
anginou pectoris ¢i hemodynamickou nestabilitou.

o Relativni kontraindikaci katetrizace srdce je akutni
systémova infekce.

MOZNE KOMPLIKACE

PFi srde¢ni katetrizaci byla zaznamenana fada vaznych
komplikaci: plicni embolie, infarkt myokardu, mozkova
cévni pfihoda, tamponada srdce a Umrti.

V literatufe jsou také uvedeny dal3i komplikace:
krvaceni z cév, lokalni hematomy, trombéza, A-V pistél,
pseudoaneurysma, tromboembolie, vazovagalni reakce,
perforace srdce, vzduchové embolie, arytmie,
poskozeni chlopni, pneumotorax a hemotorax.

NAVOD K POUZIT

V misté pouziti

1. Pred otevienim zkontrolujte obal a katetr. Obsah
obalu je sterilni, pouze pokud nedoslo k otevieni &i
poskozeni obalu.

2. Pokud doslo k otevieni ¢i poSkozeni obalu nebo
pokud byl obal otevien a katetr nebyl pouzivan,
nepouzivejte katetr. Nepokousejte se 0 opakovanou
sterilizaci.

3. Baleni je opatfeno oddé&litelnym Stitkem, ktery je
mozné pfipojit k Iékafskému zaznamu pacienta.

Zahajeni vykonu

1. Asepticky vyjméte novy katetr ze sterilniho obalu.
Umistéte jej do sterilniho pracovniho pole.

2. Zkontrolujte, zda neni katetr poSkozen. Nepouzivejte
katetr, pokud je zalomeny.

3. Zkontrolujte, zda nema katetr poskozenou izolaci
nebo konektory. Kontakty konektorti musi byt suché.

4. VyzkouSejte vSechny funkce katetru. Vychyleni hrotu
a Upravu velikosti smy€ky zkouSejte na narovnaném
katetru — nema byt svinuty (viz obr. [obrazek 5]).

5. Distalni konec kabelu zapojte do zditky na
proximalnim konci rukojeti katetru. Pfed zapojenim
zkontrolujte, Ze jsou vyvySené okraje kabelového
konektoru nastaveny proti odpovidajicim $térbinam
ve zdifce na katetru) (H). BEhem zapojovani seviete
deflekéni knoflik katetru (1), aby nedo3lo k prohnuti
dfiku [obrazek 6].

Katetr Ize pouzit pouze v kombinaci
& s diagnostickym prodluzovacim kabelem
Khelix.

6. Pred zavedenim katetru do cévniho fecisté nebo
zavadéce zkontrolujte, Ze je hrot rovny a smycka ma
maximalni pramér.

Béhem vykonu

& Aby nedoslo k zachyceni srdecni tkané, pfi
finalnim zavadéni katetru jim otacejte pouze
doprava.

1. Cévni vstup vytvofte pomoci hemostatického
zavadéce — sheathu minimalni velikosti 8 French pro
dany katetr.
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2. Katetr zavedte cévnim vstupem do zvoleného mista
v srdci pod kontrolou pomoci skiaskopie a EKG.

V pfipadé poutZiti fiditelného

& elektrofyziologického katetru s nastavitelnou
smyckou méjte mimo oblasti uréené
k mapovani pii manipulaci s katetrem smycku
plné roztazenou, aby nedo$lo k zachyceni
srde¢nich struktur.

Pfi pouziti fiditelného elektrofyziologického

A katetru s nastavitelnou smyckou: pokud neni
celad smycka v srde¢ni komore, musi byt piné
roztazena, jinak mize dojit k poskozeni
katetru.

Ukonceni vykonu

1. Pred odstranénim katetr( s fiditelnym hrotem a
variabilni smy&kou hrot narovnejte vracenim
deflekéniho knofliku do neutralni polohy. Pokud
mate katetr s variabilni smyckou, roztahnéte ji na
maximum otoCenim ovladaci objimky doleva na
doraz.

A Aby nedoslo pfi pouZiti fiditelného
elektrofyziologického katetru s nastavitelnou
smyckou k zachyceni smycky v srdecni tkani
nebo na distalnim konci zavadéce a naslednému
poSkozeni anatomickych struktur, za katetr
netahejte ani jej nezatahujte do sheathu
zavadéce, pokud je smycka stazena. Smycka
musi byt plné roztazena (ovladaci objimka
otoéena doleva na doraz), aby byl tah na ni
minimaini.

2. Vytahnéte katetr z téla pacienta.

3. Odpojte prodluzovaci kabel z katetru: uchopte
konektorovou hlavici kabelu v misté Sipek a odpojte
tahem ven. Béhem odpojovani sevfete deflekéni
knoflik katetru, aby nedoslo k prohnuti dfiku.

4. Zlikvidujte podle sméric nemocnice pro biologicky
kontaminovany material.

SKLADOVANI
Uchovavejte na chladném a suchém misté (minimaini
teplota -10°C; maximalni teplota 55°C; relativni vihkost:

LIKVIDACE
Zlikvidujte nastroj podle smémic nemocnice pro
biologicky kontaminovany material.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

o Katetr nepouzivejte, dokud si dobfe neprostudujete
tento navod.

o S katetrem musi byt nakladano opatrné, aby nedoslo
k poSkozeni, perforaci nebo tamponadé srdce.
Zavadéni a umisténi katetru by mélo byt provadéno
pod kontrolou skiaskopie.

Narazite-li na odpor, nezasouvejte ani nevysouvejte
katetr pfiliSnou silou.

Katetr smi pouzivat pouze Iékaf zaskoleny

v elektrofyziologickych vykonech na srdci, a to v piné
vybavené elektrofyziologické laboratofi.

Katetr je jednorazovy. Vyrobky nepouZivejte
opakované, nerenovujte, nesterilizujte. Opakované
pouZiti, renovace nebo sterilizace mlze ohrozit
strukturu prostfedku nebo vést k jeho selhani.
Napiiklad mize dojit k odpojeni malych
komponentt, jako je hrot, coz mlze vychylit
elektrodu a znemoznit identifikaci srdecnich signalu.
Riziko kfizové kontaminace a Spatné manipulace s
katetrem.

Pfi levostrannych vykonech zvazte aplikaci
antikoagulancii, aby nedoslo ke vzniku trombU a
mozkové cévni pfihodé.

Pri katetrizaci srdce mtze dojit k vyznamné expozici
rentgenovému zafeni. Tato expozice muze pfi vySSi
intenzité ¢i délce zpusobit akutni poskozeni zdravi
pacienta a zvySené riziko dopadu na somatické
buriky i geneticky material. Pijméte vhodné opatfeni
k minimalizaci expozice.

Vzhledem k expozici rentgenovému zafeni a
souvisejicim rizikim postupujte opatrné pfi pouZiti u
téhotnych zen.

Retrogradni cesta je kontraindikovana kvdli riziku
zachyceni katetru v levé komofe nebo v chlopni.
Katetr neni vhodny k zavedeni do srde¢nich komor.
Aby nedoslo k zachyceni srde¢ni tkané do mapovaci
Casti katetru, otacejte katetrem pouze doprava.
Katetr nepouzivejte v srdecnich komorach — mohlo
by dojit k zachyceni ve tkani komory nebo chlopni.
Postupujte opatrné pfi zavadéni a vytahovani katetru
a manipulaci s nim, aby nedoslo k poranéni srde¢ni
tkané &i poskozeni katetru s uvolnénim jeho
komponent.

Elektrody katetr(i, konektory katetru a kabelu a
neutraini elektroda nesméji byt v kontaktu s jinymi
vodivymi sou¢astmi a se zemi.

Pokud se néktera z katetrovych elektrod dostane do
kontaktu s ablanim katetrem, nespoustéjte v ném
proud, aby nedoslo ke vzniku pfiskvar(i na
elektrodach.

Katetr nevystavujte plisobeni organickych
rozpoustédel, napf. alkoholu.

Rukojet katetru a konektory kabelu nenaméacejte do
kapalin, mohlo by to mit negativni vliv na elektrickou
funkénost.

Katetr nelze skenovat na magnetické rezonanci.
Katetrizacni systém nepouZivejte v blizkosti MR
skenerd — mGZe dojit k pohybu ¢i ohfevu katetru a
nasledné deformaci obrazu.

Katetr je aplikovany dil typu CF. VeSkeré vybaveni
pouzivané s katetrem a jeho pfisluSenstvim musi byt
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odolné v(i¢i defibrilaénimu vybaiji (typu CF) a
spliiovat normy IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2.

o Bezpecnost a funkce katetru véetné prislusenstvi
byla ovéfena v kombinaci se stimulaénim pfistrojem
0 jmenovitém proudu 25 mA a napéti 27 V.

o Pokud dojde k zalomeni katetru, zlikvidujte jej a
vyméte za novy.

o Vazné nehody souvisejici s pouzitim produktu je
nutné oznamit vyrobci a pfislusnému organu dané
zemé.

ZARUKA A ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI
Spole¢nost CathRx poskytuje zaruku, ze pokud se
podle spole¢nosti CathRx prokéze vada produktu ¢i
vada materialu a/nebo zpracovani pfitomna v okamziku
zakoupeni, pak spolecnost CathRx dle vlastniho
uvazeni vyméni dany produkt CathRx nebo uhradi
kupni cenu za vadny ¢i poSkozeny produkt.

Tato omezena zaruka plati pouze v pfipadé dodrzeni

nasledujicich podminek:

o Produkt byl zabalen a opatfen Stitkem spoleénosti
CathRx.

o Produkt je spole¢nosti CathRx poskytnut k
posouzeni do 30 dni od zji$téni vady €i poSkozeni
pivodnim kupujicim.

o Produkt nebyl opravovan, pozméovan, upravovan,
nespravné pouzivan ani nevhodné renovovan.

o Produkt byl pouzivan, skladovan, ¢istén, sterilizovan
a renovovan v souladu s ozna¢enim produktu a
timto ndvodem k pouziti.

o Produkt nebyl pouzivan po uplynuti data
pouzitelnosti uvedeného na obalu.

NENI-LI V TETO OMEZENE ZARUCE VYSLOVNE
STANOVENO JINAK, NEPOSKYTUJE SPOLECNOST
CATHRX V SOUVISLOSTI S TiIMTO PRODUKTEM
ZADNE ZARUKY, VYSLOVNE ANI
PREDPOKLADANE, A TO VCETNE JAKEKOLI
ZARUKY BEZPECNOSTI, PRODEJNOSI,
VHODNOSTI K DANEMU UCELU NEBO
BEZVADNOSTI PRODUKTU, A TO V MAXIMALNIM
ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM. SPOLECNOST
CATHRX TIMTO VYLUCUJE VESKERE TAKOVE
ZARUKY V ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM.

Spole¢nost CathRx nenese ze zaruky, zakona,
smlouvy, nedbalosti, na zakladé pravnich predpist ¢i z
jiného titulu Zadnou odpovédnost za jakoukoli ztratu,
Skodu (véetné zvlastni, nahodné a nasledné Skody) i
jmu (véetné Umrti), ktera vznikla pfimo ¢i nepfimo v
dusledku ¢i ve spojitosti s danymi produkty nebo ktera
vznikla v dsledku manipulace, drzeni, pouZivani nebo
nespravného pouzivani produktu, a veskerou
odpovédnost na sebe prebira kupujici produktu.
Celkova odpovédnost spolecnosti CathRx vyplyvajici

mimo jiné z poruSeni zaruky ¢i podminek, kterou nelze
ze zakona upravit &i vylouCit, je omezena na vyménu
produktu spole¢nosti CathRx nebo na vraceni kupni
ceny produktu, dle uvazeni spolecnosti CathRx.
Moznosti napravy uvedené v této omezené zaruce
pfedstavuji jediné moznosti napravy, které jsou
komukoli dostupné. Uzivanim produktu davate najevo
svij souhlas s podminkami této omezené zaruky.
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KHELIX ELEKTROFYSIOLOGISK KATETER
MED L@KKE

- Advarsel: Fgderal lov begraenser denne enhed, sa
den kun ma seelges af eller pa ordre fra en laege.
STERIL. Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget.

Kateteret er kun til engangsbrug. Genbrug,
oparbejdning eller re-sterilisering af kappen er ikke
tilladt.

Brug enheden inden "bruges inden’-datoen, som
star pa pakkeetiketten.

Disse instruktioner geelder for fglgende produkter:

Tabel 1: Produktnavne

Produktnavn Produktreferencenummer (REF)
Khelix styrbart
elektrofysiologisk Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*]

kateter med lokke

Variabel styrbart

elektrofysiologisk Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*]
kateter med Igkke

Fast

elektrofysiologisk Ref: [SCF-*-]

kateter med lgkke

Sterilisering: Dette produkt og dets emballage er
steriliseret med ethylenoxidgas (EO). Selvom produktet
er behandlet i overensstemmelse med alle geeldende
love og regler vedrgrende EO-eksponering, kraever
‘Forslag 65, som er et veelgerinitiativ i staten
Californien, felgende meddelelse:

Advarsel: Dette produkt og dets emballage er
steriliseret med ethylenoxid. Emballagen kan udszette
dig for ethylenoxid, som er et kemikalie, som staten
Californien mener forarsager kreeft, fodselsdefekter eller
anden reproduktionsskade.

ENHEDSBESKRIVELSE

Khelix elektrofysiologisk kateter med Igkke er designet
til at lette elektrofysiologisk kortleegning af hjertet. Det
bestar af et handtag og et skaft med en distal lokke,
som indeholder en raekke platin-iridiumelektroder il
stimulering og optagelse. Enheden fas i eller med flere
forskellige elektrodekonfigurationer, kurvetyper og
Iekkediametre og falgende typer af modeller:

Fast lgkke: Kateterspidsens kurveform pa
disse enheder er fast og kan ikke
bgjes. Lokkediameteren er fast og
kan ikke justeres.

Fast, styrbar  Kateterspidsen pa disse
lokke: indretninger kan bgjes i en retning.

Lokkediameteren er fast og kan

ikke justeres.
Variabel, Kateterspidsen pa disse
styrbar indretninger kan bgjes i en retning.
lokke: Lokkediameteren kan justeres.
Spidsens bgjning

P& modeller med bagjelig og variabel lgkke, kan den
distale spids bgjes i en retning ved at trykke eller
skubbe pa kontrolknappen (A). Spidsen rettes ud ved at
treekke knappen tilbage til den oprindelige position
[Billede 1].

Justering af lokkediameter

Pa modeller med variabel Igkke, kan lgkkens diameter
justeres ved at dreje Igkkejusteringens rotatormuffe (B),
som er placeret p& handtaget, som vist pa [Billede 2].

Drej muffen mod uret (med den distal spids vendende
bort), for at @ge lekkens diameter. Drej muffen med
uret, for at reducere lgkkens diameter.

& Lokkens diameter bar kun @ges, nar lgkken er
helt inde i hjertekammeret.

Khelix elektrofysiologiske kateter med Igkke har
greenseflader til typisk, elektrofysiologisk
registreringsudstyr, som fx EKG overvagningsudstyr,
impedansbaseret navigationsudstyr og
hjertestimuleringsudstyr, via Khelix diagnostiske
forleengerledning (leveres separat).

Khelix elektrofysiologiske kateter med Igkke er beregnet
til at blive brugt sammen med falgende tilbehgr:

Tabel 2: Tilbeher til Khelix elektrofysiologiske kateter
med Igkke

Khelix diagnostisk forlaengerledning

Dette tilbeher fas og salges separat af CathRx Ltd.

Metoder til frigorelse af lakken

Kateterkappen pa alle modellerne bestar af en kanyle i
en kateterkappe. Hvis den distale lgkke vikles ind i
hjertestrukturerne, kan den indre kanyle traekkes tilbage
fra den ydre kateterkappe, hvilket reducerer stivheden i
den distale lakke samt den kraft, der kraeves for at
frigare lokken.

Lokkens frigarelsesmetoder, der er angivet

& nedenfor, er kun beregnet til enkelt installation.
Nar kateteret er frigjort fra hjertestrukturen,
skal det fiernes fra patienten og kasseres.

Fast styrbart elektrofysiologisk kateter med variabel

lokke

Sadan reduceres stivheden i den distale lakke:

1. Ret kateteret ud ved at treekke kontrolknappen
tilbage til dens mest proximale position.
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2. Geelder kun kateter med variabel Iokke; veelg den
starste lokkestarrelse ved at dreje lokkens rotator
helt mod uret.

3. Hold godt fast i den bla krave (C) med den ene
hand, mens du holder pa kateterhandtagets
kontrolknap (D) med den anden. Traek langsomt
handtaget tilbage, til det lasner sig fra den bla krave
[Billede 3]. Denne handling traekker den indre
kanyle ud af den ydre kateterkappe, hvilket
reducerer stivheden i den distale Igkke og minimerer
dens evne il at fastholde dens cirkulzere form.

Benyt kun Igkkefrigeringsmekanismen, nar

A kateteret er i neutral stilling, dvs. ikke bagjet. Hvis
den anvendes pa anden made, vil skader pa
mekanismen medfare, at kateteret ikke bgjes
eller zendrer Iokkestarrelsen.

Fast elektrofysiologisk kateter med lokke

For at reducere stivheden i den distale lokke, bruger
man en skalpel til at skeaere gennem den ydre, bla
kateterkappe (E) proximalt til den bla krave (F). Kappen
skal skeeres over hele vejen rundt, sa den indvendige
metalkanyle blotlzegges (G). Se [Billede 4]. Der er ikke
behov for at skaere kanylen over, hvilket er ekstremt
sveert og ikke er muligt med en skalpel. Nar hele
kappen er skaret over, kan den indvendige kanyle
traekkes tilbage fra den udvendige kateterkappe, ved at
holde fast om kappen med den ene hand og treekke den
bla krave tilbage med den anden.

INDIKATIONER

Khelix elektrofysiologisk kateter med lgkke er beregnet
til elektrisk optagelse eller stimulering af endokardiale
strukturer. Kateteret bruges iseer til at indhente og
optage elektrogrammer fra hjertets atrielle region.

TILSIGTET BRUGER

Khelix elektrofysiologiske kateter med Igkke bruges af
interventions-kardiologer til elektrofysiologiske
undersggelser mhp. at bestemme arsagen til en
unormal hjerterytme, til at lokalisere oprindelsesstedet
for en unormal hjerterytme, til at beslutte den bedste
behandling af en unormal hjerterytme og/eller mhp. at
kontrollere effektiviteten af en ablationsbehandling.

KONTRAINDIKATIONER

o Kateteret har ikke vist sig at veere sikkert og effektivt
il radiofrekvensablation (RFA).

o Transeptal-metoden kontraindiceres hos patienter
med venstre atriefrombus, myxom eller intraarteriel
klap eller kanal.

o Brugen af dette kateter er muligvis ikke egnet til brug
hos patienter med ventilproteser.

o Elektrofysiologiprocedurer kontraindiceres hos
patienter med ustabile hjertesygdomme; fx akut

myokardieinfarkt, ustabil angina eller
haemodynamisk ustabilitet.

o Der foreligger en relativ kontraindikation mht.
kardiale kateteriseringsprocedurer hos patienter med
aktiv systemisk infektion.

BIVIRKNINGER

Man har dokumenteret en reekke alvorlige bivirkninger
ifm. kardiale kateteriseringsprocedurer, herunder
hjertetamponade, lungeemboli, myokardieinfarkt,
slagtilfeelde og ded.

Falgende yderligere komplikationer, som er forbundet
med hjertekateterisering, forekommer ogsa i litteraturen;
vaskuleer bladning, lokalt heematom, trombose, AV-
fistel, pseudoaneurysme, tromboembolisme,
vasovagalreaktion, hjerteperforation, luftemboli, arytmi,
valvuleer skade, pneumothorax og haemorax.

BRUGSANVISNING

Pa brugspunktet

1. Tjek kateteret og pakken, fer du abner den. Pakkens
indhold er sterilt, medmindre pakken har vaeret/er
abnet eller beskadiget.

2. Huvis pakken er aben eller beskadiget, eller hvis den
har veeret abnet og kateteret er ubrugt, ma du ikke
bruge kateteret. Forsag ikke at sterilisere enheden
igen.

3. Der folger et aftageligt emballagemaeerke med, som
kan seettes pa patientens journal.

Sadan startes proceduren

1. Fjern det nye kateter fra den sterile emballage ved
hjeelp af en aseptisk teknik. Placer enheden pa et
sterilt arbejdsomrade.

2. Undersgg kateteret for eventuelle skader. Brug ikke
kateteret, hvis det er knaekket eller har et knaek.

3. Undersgg kateteret for skader pa isolering eller stik.
Stikkets kontakter skal veere tarre.

4. Test alle kateterets funktioner. Nar du kontrollerer
justeringsmekanismerne til bgjning og
lokkediameter, skal du sgrge for, at kateteret holdes
lige i stedet for sammenrullet, som vist pa [Billede
5].

5. Tilslut forleengerledningen ved at indseette den
distale ende af den i stikket, som er placeret ved den
proximale ende af kateterhandtaget. For
ilslutningen, skal du serge for, at markeringen
(heevede ribber) pa ledningens stik matcher
markeringerne i stikket pa kateterhandtaget (H). For
at forhindre, at kateterskaftet bgjes under
tilslutningen, skal du holde fast pa kateterets
kontrolknap (1), nar ledningen tilsluttes [Billede 6].

Kateteret ma kun bruges med Khelix
& diagnostiske forlaengerledning.
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6. Serg for at kateteret ikke er bgjet og at Iskken er helt
aben (maksimal diameter), fer det fgres ind i
vaskulaturen eller i en indfaringsenhed.

Under proceduren
For at mindske risikoen for at kateret vikles ind
& i hjertets strukturer, ma det kun placeres ved
at dreje (eller rotere/vride) skaftet med uret.

1. Den vaskuleere adgang skabes med mindst 8 French
haemostase-introducerende kapper, der rummer
kateteret.

2. For kateteret gennem det vaskuleere adgangssted il
den gnskede, intrakardiale position ved brug af
fluoroskopi og EKG-styring.

Mht. det styrbare, elektrofysiologiske kateter
& med variabel Igkke, nar det ikke geelder
regioner, som er beregnet til kortleegning, skal
man manipulere kateteret med lgkken i fuldt
udvidet position for at reducere risikoen for
den sidder fast i hjertets strukturer yderligere.

Mht. det styrbare, elektrofysiologiske kateter

A med variabel lokke, skal lokken veere i fuldt
udvidet position, medmindre det er
fuldsteendigt inde i hjertekammeret, eller kan
det medfere skader pa kateteret.

Sadan afsluttes proceduren

1. Fer man fiemer katetre med bgjelig og variabel
Iokke, rettes kateteret ud ved at fare kontrolknappen
til neutral position. Pa katetrer med variabel lokke,
veelges den starste lokkestarrelse ved at dreje
lokkens justeringsrotator helt mod uret.

A Mht. det styrbare, elektrofysiologiske kateter med
variabel lgkke, - nar man vil undga, at lekken
sidder fast i hjertets strukturer eller den distale
ende af indferingen og deraf folgende potentielle
skader pa de anatomiske strukturer, ma man ikke
forsage at traekke i kateteret eller traeekke detind i
indfaringskappen med lgkken i en
sammentrukket position. Lekken skal veere i fuldt
udvidet position (lekkens justeringsrotator er
drejet helt mod uret) for at minimere
speendingerne pa lokkestrukturen.

2. Fjern kateteret fra patienten.

3. Fjern forleengerledningen fra kateteret ved at tage fat
om forleengerledningens stik, der hvor pilene ses pa
det og treek det udad. For at forhindre at
kateterskaftet bgjes, mens det fiernes, skal man
holde fast i kateterets kontrolknap imens.

4. Bortskaf kateteret i henhold til den standardmaessige
hospitalsprocedure for biologisk forurenet materiale.

OPBEVARING

Opbevares pa et kaligt, tert sted (minimumstemperatur:
-10 °C [14 °F]; maksimal temperatur: 55 °C [131 °F];
relativ fugtighed: 85% + 5%).

BORTSKAFFELSE
Bortskaf enheden i henhold til den standardmaessige
hospitalsprocedure for biologisk forurenet materiale.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Forsag ikke at betjene kateteret, fgr du har leest og
forstaet denne brugsanvisning fuldsteendigt

o Der skal bruges omhyggelig katetermanipulation for
at undga hjerteskade, perforering eller tamponade.
Kateterets fremfgring og placering ber ske under
fluoroskopisk vejledning.

o Brug ikke overdreven kraft til at fremfare eller traekke
kateteret ud, nar der opstar modstand.

o Kateteret bor kun anvendes af klinikere, der er
uddannet i elektrofysiologiprocedurer i et fuldt
udstyret elektrofysiologilaboratorium.

o Kateteret er kun til engangsbrug. Genbrug,
oparbejdning eller re-sterilisering af kappen er ikke
tilladt. Genbrug, oparbejdning eller re-sterilisering
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet
ogleller medfere fejl pa enheden. Det kan fx lasne
sma komponenter som spidsen eller ringelektroden,
s& man ikke kan registrere signaleme i hjertet. Risiko
for krydskontaminering og darlig kateterhandtering.

o Man bar overveje brug af anti-koaguleringsmidler il
procedurer i venstre side, for at reducere risikoen for
trombi og slagtilfeelde.

o Kardiale kateteriseringsprocedurer medfgrer risiko
for signifikant rentgeneksponering. Eksponering for
rentgenstraler kan medfere akut stralingsskade samt
oget risiko for somatisk og genetisk pavirkning af
bade patienter og elektrofysiologipersonale pa grund
af rentgenstraleintensiteten og varigheden af den
fluoreskopiske billeddannelse. Der ber traeffes
foranstaltninger mhp. at minimere
rgntgeneksponeringen.

o Pga. risikoen for rentgeneksponering og de dermed
forbundne risici, skal der tages hensyn il brug af
enheden pa gravide kvinder.

o Den retrograde tilgang kontraindiceres pa grund af
risiko for at kateteret vikles ind i venstre ventrikel
eller det valvuleere apparat. Kateteret anbefales ikke
til brug i ventriklerne. For at reducere risikoen for, at
hjertestrukturer vikles i kateterets
kortleegningselektrode, ma kateterskaftet kun drejes
med uret.

o Kateteret bar ikke bruges i ventriklerne pga. den
potentielle risiko for indfangning i de ventrikuleere,
anatomiske strukturer eller i det valvulzere apparat.
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o Man ber vaere yderst omhyggelig, nar man indferer,
manipulerer og traekker i kateteret, for at undga
hjertetraumer og mulige skader pa kateteret, som
kan medfare, at dele af kateteret lgsner sig.

o Kateterelektroder, kateter og forleengerledningens
stik samt den dispersive elektrode m ikke bergre
andre ledende dele og/eller jord.

o For atundga soddannelse pa kateterelektroderne
ma man ikke anvende RF-energi, nar et
ablationskateter er i kontakt med en eller flere
kateterelektroder.

o Udsat ikke kateteret for organiske oplasningsmidler,
som fx alkohol.

o Undga at nedsaenke kateterhdndtaget eller noget
stik i veeske, da den elektriske ydelse kan pavirkes
heraf.

o Kateteret er MR-usikkert. Brug ikke katetersystemet
naer MRI-udstyr, da dette kan medfare bevaegelse
eller opvarmning af kateteret, hvorved billedet eller
visningen kan forvreenges.

o Kateteret er en CF-forsynet komponent. Alt udstyr,
der anvendes i forbindelse med dette kateter og dets
tilbehar, skal veere defibrillationssikret, jfr. type CF,
og overholde IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.

o Kateteret, samt dets tilbeher, er testet for at
muliggere forbindelse med stimuleringsudstyr med
en nominel strem pa 25 mA og en nominel
spaending pa 27V.

o Huvis kateteret far et kink/knaek, skal det bortskaffes.
Udskift det med en ubeskadiget enhed.

o Alvorlige haendelser i forbindelse med enheden skal
rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i dit land.

GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
CathRx garanterer, at hvis man bestemmer, at et
produkt var defekt eller mangelfuldt i materialer og/eller
udferelse pa kebstidspunktet, vil CathRx efter eget valg
levere et CathRx erstatningsprodukt eller refundere
kebsprisen for det defekte eller mangelfulde produkt.

Denne begraensede garanti geelder kun, hvis fglgende

betingelser er opfyldt:

o Produktet er pakket og meerket af CathRx;

o Produktet returneres til CathRx til evaluering inden
for 30 dage efter manglen eller fejlen er identificeret
af den oprindelige kaber;

o Produktet er ikke blevet repareret, andret,
modificeret, fejlbehandlet eller oparbejdet forkert;

o Produktet er blevet brugt, opbevaret, rengjort,
steriliseret og oparbejdet i overensstemmelse med
produktmeaerkningen og denne brugsanvisning. og

o Produktet bruges ikke efter sidste anvendelsesdato,
som star pa emballagen.

ANDET END DET, SOM ER UDTRYKT | DENNE
BEGR/ANSEDE GARANTI, | DET MAKSIMALE
OMFANG LOVEN TILLADER DET, YDER CATHRX
INGEN GARANTI(ER) | FORHOLD TIL PRODUKTET,
HVERKEN UDTRYKKELIGT ELLER
UNDERFORSTAET, INKLUSIVE OG UDEN
BEGRANSNINGER AF NOGEN ART, MHT.
SIKKERHED, SALGBARHED, EGNETHED TIL ET
GIVENT FORMAL UDOVER AT PRODUKTET IKKE
ER DEFEKT OG FRIFOR FEJL. | DET MAKSIMALE
OMFANG LOVEN TILLADER DET, UDELUKKER
CATHRX ALLE SADANNE GARANTIER.

CathRx patager sig intet ansvar, og keberen af
produktet patager sig ethvert ansvar, uanset om dette
er baseret pa garanti, tort, kontrakt, uagtsomhed, i
henhold til vedtaegter eller pa anden made, for nogen
form for tab eller skade (inklusive seerlig, tilfeeldig eller
folgeskade) eller personskade (inklusive ded), som
opstar direkte eller indirekte som et resultat af eller i
forbindelse med produkterne, herunder hvad det méatte
opsta som falge af handtering, besiddelse, brug eller
misbrug af produktet. CathRx's fulde ansvar, inklusive
for brud pa garantien eller betingelser, som ikke lovligt
kan ndres eller udelukkes, er, begraenses efter
CathRx 'valg, til enten udskiftning af CathRx-produktet
eller tilbagebetaling af produktets kebspris. De midler,
der er beskrevet i denne begreensede garanti, er det
eksklusive middel, der er tilgengeligt for enhver person.
Produktets brug anses for at veere accepten af vilkarene
og betingelserne for denne begraensede garanti.
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KHELIX ELEKTROFYSIOLOGIKATETER
MED SLOYFE

Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten il
salg av eller etter ordre fra lege.

STERIL. Sterilisert med etylenoksid.

Ikke bruk det hvis emballasjen er apen eller skadet.
Kateteret er kun for engangsbruk. Ikke bruk,
reprosesser eller re-steriliser enhetene.

Bruk enheten far «Bruk innen»-datoen pa
emballasjeetiketten.

Disse instruksjonene gjelder falgende produkter:

Tabell 1: Produktnavn

Produktnavn FF;cIJEdFL;ktreferansenummer
Styrbart

elektrofysiologikateter | Ref: [SC1-**], [SC2-*-*]
med fiksert slgyfe

Styrbart

elektrofysiologikateter | Ref: [SC1-**], [SC2-*-*]
med variabel slgyfe

Elektrofysiologikateter . . ¥

med fiksert slayfe Ref. [SCF-]

Sterilisering: Dette produktet og emballasjen er
sterilisert med etylenoksidgass (EO). Selv om produktet
er behandlet i samsvar med alle gjeldende lover og
forskrifter knyttet til EO-eksponering, krever Proposition
65, et velgerinitiativ fra staten California, felgende
varsel:

Advarsel: Dette produktet og emballasjen er sterilisert
med etylenoksid. Emballasjen kan utsette deg for
etylenoksid, et kiemikalie kjent for staten California for &
forarsake kreft eller fedselsskader eller annen
reproduksjonsskade.

ENHETSBESKRIVELSE

Khelix sloyfeelektrofysiologikateter er utformet for a
muliggjere elektrofysiologisk kartlegging av hjertet. Det
bestar av et handtak og en aksel med en distal slayfe
som inneholder en rekke platina-iridiumelektroder for
stimulering og opptak. Enheten er tilgjengelig i en rekke
forskjellige elektrodekonfigurasjoner, kurvetyper og
sloyfediametere, og felgende modelltyper:

Fastsatt Kurveformen pa kateterspissen pa

sloyfe: disse enhetene er fast og kan ikke
avbayes. Slayfediameteren er fast
og kan ikke justeres.

Fastsatt Kateterspissen pa disse enhetene
styrbar kan avbgyes i en retning.
sloyfe: Slgyfediameteren er fast og kan

ikke justeres.

Variabel Kateterspissen pa disse enhetene

styrbar kan avbgyes i en retning.

sloyfe: Sleyfediameteren kan justeres.
Spissavbgyning

P4 de avbeybare og variable slayfemodellene kan den
distale spissen avbayes i en retning ved a trykke pa
avbayningsknotten (A). For a rette spissen, ma du vri
knotten til opprinnelig stilling [Bilde 1].

Justering av slgyfediameteren

P& de variable slgyfemodellene kan slgyfediameteren
justeres ved & rotere slayfejusteringsrotatorhylsen (B)
plassert pa handtaket som vist i [Bilde 2].

Ved a rotere hylsen mot urviseren (med den distale
spissen vendt bort) gker man slgyfediameteren. Ved &
rotere hylsen med urviseren reduserer man
slpyfediameteren.

A Slayfediameteren bar bare gkes nar slgyfen er
heltinne i hjertekammeret.

Khelix elektrofysiologikateter med sloyfe danner
grensesnitt med standard elektrofysiologisk
registreringsutstyr, som for eksempel EKG-
overvakningsutstyr, impedansbasert navigasjonsutstyr
0g hjertestimuleringsutstyr, via Khelix diagnostiske
forlengelseskabel (leveres separat).

Khelix elektrofysiologikateter med sloyfe er ment &
brukes sammen med felgende tilbehar:

Tabell 2: Tilbeher til Khelix elektrofysiologikateter med
sloyfe

Khelix diagnostisk forlengelseskabel

Dette tilbehgret er tilgiengelig og selges separat av CathRx Ltd.

Metoder for & frigjere slayfen

| alle modelltypene er kateterhylsen konstruert av en
stylet i en kateterhylse. | tilfelle den distale slgyfen er
innfestet i hjertestrukturene, kan den indre stylusen
trekkes tilbake fra den ytre kateterhylsen, redusere
stivheten i den distale slgyfen og kraften som kreves for
a frigjere sloyfen.

Fremgangsmatene for & frigjare slgyfen

A nedenfor er kun beregnet pa enkelt
utplassering. Etter a ha blitt lasrevet fra
hjertestrukturen, ma kateteret fiernes fra
pasienten og kasseres.

Styrbart elektrofysiologikateter med fiksert og variabel

sloyfe

For & redusere stivheten i den distale slayfen:

1. For a rette kateteret ma du vri avbgyningsknotten
tilbake til sin mest proksimale stilling.
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2. Pa det variable sloyfekateteret, velg bare den sterste
sloyfestarrelsen ved fullstendig a rotere den variable
slgyferotatoren mot urviseren.

3. Tatak i den bla kragen (C) med den ene handen
mens du holder kateterhandtakavbgyningsknotten
(D) med den andre. Trekk langsomt handtaket
tilbake til det lasner fra den bla kragen [Bilde 3].
Denne handlingen trekker inn den indre stylusen fra
ytre kateterhylsen, reduserer stivheten i den distale
sleyfen og minimerer dens evne til & opprettholde sin
sirkuleere form.

Bare utlgs slayfeutlgsningsmekanismen nar

A kateteret er i ngytral stilling, dvs. ubayd. Hvis det
brukes pa annet vis vil skader p4 mekanismen
resultere i at kateteret ikke avbayer seg eller
endrer slgyfestorrelsen.

Elektrofysiologikateter med fiksert slgyfe

For & redusere stivheten i den distale slayfen, bruk en
skalpell for a kutte gjennom den ytre bla kateterhylsen
(E) proksimalt med den bla kragen (F). Hylsen ma
kuttes rundt hele omkretsen, og eksponere den indre
metallstyleten (G). Se [Bilde 4]. Det er ikke ngdvendig
a kutte gjennom styleten, som er veldig hard og ikke vil
bli skadet av en skalpell. Nar hele omkretsen av hylsen
er kuttet, kan den indre stylusen trekkes tilbake fra den
ytre kateterhylsen ved a gripe hylsen i en hand og
trekke den bla kragen tilbake med den andre.

INDIKASJONER

Khelix slgyfeelektrofysiologikateteret er indikert for
elektrisk opptak eller stimulering av endokardiale
strukturer. Naermere bestemt brukes kateteret for a
oppna og registrere elektrogrammer fra atrialomradet til
hjertet.

TILTENKT BRUKER

Khelix elektrofysiologikateter med sloyfe brukes av
intervensjonelle kardiologer i elektrofysiologiske studier
(EP-studier) for & bestemme arsaken til en unormal
hjerterytme, for a lokalisere opprinnelsesstedet for en
unormal hjerterytme, for & bestemme den beste
behandlingen for en unormal hjerterytme, og/eller for &
sjekke effektiviteten av ablasjonsterapi.

KONTRAINDIKASJONER

o Kateteret har ikke vist seg & veere trygt og effektivt
for radiofrekvensablasjon (RF-ablasjon).

o Den transeptale tilnaermingen er kontraindisert hos
pasienter med venstre atrial trombe, myksom eller
en interatrial patch eller baffel.

o Bruken av dette kateteret er kanskje ikke egnet for
bruk pa pasienter med proteseventiler.

o Elektrofysiologiske prosedyrer er kontraindisert for
pasienter med ustabile hjertesykdommer, for

eksempel akutt hjerteinfarkt, ustabil angina,
hemodynamisk ustabilitet.

o Deteren relativ kontraindikasjon for
hjertekateteriseringsprosedyrer hos pasienter med
aktiv systemisk infeksjon.

BIVIRKNINGER

En rekke alvorlige bivirkninger har blitt dokumentert for
hjertekateteriseringsprosedyrer, inkludert kardial
tamponade, lungeemboli, hjerteinfarkt, slag og ded.

Felgende tilleggskomplikasjoner assosiert med
hjertekateterisering er ogsa rapportert i litteraturen:
vaskuleer blgdning, lokalt hematom, trombose, AV-fistel,
pseudoaneurisme, tromboembolisme, vasovagal
reaksjon, hjerteperforering, luftemboli, arytmi, valvuleer
skade, pneumothorax og hemotoraks.

BRUKSANVISNING

Ved bruk

1. Inspiser kateteret og emballasjen fer du apner den.
Innholdet i emballasjen er sterilt med mindre
emballasjen er apnet eller skadet.

2. Hvis emballasjen er &pnet eller skadet, eller hvis
emballasjen ble apnet og kateteret er ubrukt, ma du
ikke bruke kateteret. Ikke forsgk 4 steriliser det om
igjen.

3. Det medfalger en avtakbar emballasjeetikett som
kan festes pa pasientjournalen til pasienten.

Start av prosedyre
1. Fjern det nye kateteret fra den sterile embaIIaSJen
ved bruk av aseptisk teknikk. Plasser enheten pa et
sterilt arbeidsomrade.

2. Inspiser kateteret for skade. Ikke bruk kateteret hvis
det er knekt.

3. Inspiser kateteret for skade pa isolasjonen eller
kontaktene. Tilkoblingskontaktene ma vaere tarre.

4. Test alle funksjonene til kateteret. Nar du tester
avbgynings- og
sloyfediameterjusteringsmekanismene, ma du serge
for at kateteret holdes rett, og ikke viklet som vist i
[Bilde 5].

5. Koble til forlengelsesledningen ved & sette den
distale enden av ledningen inn i kontakten som
befinner seg ved den proksimale enden av
kateterhandtaket. Far tilkobling, kontroller at
ngkkelen (hevede riller) pa ledningskontakten er
justert med kilesporene inne i tilkoblingskontakten pa
kateterhandtaket (H). For & forhindre
kateterakselbgyning under tilkobling, grip
kateteravbgyningsknotten (1) under
ledningsinnsettingen [Bilde 6].

Kateteret ma kun brukes sammen med
& Khelix diagnostiske forlengelseskabel.
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6. Serg for at kateteret er ubayd og at slgyfen er helt
apen (maksimal diameter) for innsetting i blodkaret
elleri en innfarer.

Under prosedyren
For & redusere risikoen for inneslutning av
& hjertestrukturer, posisjoner kateteret ved a
dreie (eller rotere) akselen kun med urviseren.

1. Det opprettes tilgang til blodkar med en minimum 8
French hemostaseinnferingshylse for a romme
kateteret.

2. For kateteret gjennom stedet med tilgang til blodkar
til ansket intrakardial stilling ved bruk av
fluoroskopisk veiledning og EKG-veiledning.

For styrbart elektrofysiologikateter med

& variabel slgyfe, nar det ikke er i regioner som
er ment for kartlegging, kan man manipulere
kateteret med slayfen i fullt utvidet stilling for a
redusere risikoen for & fange hjertestrukturene
ytterligere.

For styrbart elektrofysiologikateter med

A variabel slgyfe ma slayfen veere i fullt utvidet
stilling med mindre den er heltinne i
hjertekammeret eller det kan oppsta skade pa
kateteret.

Slutten av prosedyren

1. Fer du fierner de avbayelige og variable
sloyfekatetrene, rett kateteret ved & trekke
avbgyningsknotten til ngytral stilling. Pa det variable
sloyfekateteret, velg bare den starste
sloyfestarrelsen ved fullstendig a rotere
sleyfejusteringsrotatoren mot urviseren.

A For styrbart elektrofysiologikateter med variabel
slgyfe, for & unnga at slgyfen fanges pa
hjertestrukturer eller den distale enden av
innfgreren og potensiell falgeskade pa
anatomiske strukturer, ma du ikke forsgke & dra i
kateteret eller trekke det tilbake inn i
innferingshylsen, med slayfen i sammentrukket
stilling. Slayfen skal veere i fullt utvidet stilling
(sleyfejusteringsrotatoren helt dreid mot
urviseren) for & minimere spenningen pa
slayfestrukturen.

2. Fjern kateteret fra pasienten.

3. Koble forlengelsesledningen fra kateteret ved a gripe
tapphodet il forlengelsesledningen hvor pilene er
trykt pa tapphodet og trekk utover. For & forhindre
kateterakselavbgyning under frakobling, grip
kateteravbgyningsknotten ved frakobling.

4. Fjern kateteret i henhold til standard
sykehusprosedyre for biologisk forurenset materiale.

OPPBEVARING

Oppbevares pa et kjglig, tert sted
(minimumstemperatur: -10 °C [14°F];
maksimumstemperatur: 55 °C [131°F], relativ fuktighet:
85%+5%).

AVHENDING
Fjern enheten i henhold til standard sykehusprosedyre
for biologisk forurenset materiale.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Ikke prov a betjene kateteret for du har lest og
forstatt denne bruksanvisningen.

o Manipuler kateteret forsiktig for & unngé hjerteskade,
perforering eller tamponade. Fremfgring og
plassering av kateter ber gjgres under fluoroskopisk
veiledning.

o Ikke bruk overdreven kraft for & fremme eller trekke
ut kateteret nar det oppstar motstand.

o Kateteret bor bare brukes av klinikere som er
utdannet i hjerteelektrofysiologiprosedyrer, i et full-
utstyrt elektrofysiologilaboratorium.

o Kateteret er kun for engangsbruk. Ikke bruk,
reprosesser eller re-steriliser enhetene. Gjenbruk,
reprosessering eller re-sterilisering kan adelegge
enhetens strukturelle integritet og/eller fere til feil pa
enheten. For eksempel vil lgsgjering av sma
komponenter som tupper eller ringelektrode forskyve
disse og fare til at de ikke er i stand til & registrere
signaler i hjertet. Risiko for kryssforurensning og
darlig kateterhandtering.

o Bruk av anti-koagulanter bgr vurderes for prosedyrer
pa venstre side for & redusere risikoen for
trombidannelse og slag.

o Kardiale kateteriseringsprosedyrer viser potensialet
for betydelig rentgeneksponering. Eksponering for
rentgenstraler kan resultere i akutt stralingsskade,
samt gkt risiko for somatiske og genetiske effekter
hos bade pasienter og det elektrofysiologiske
laboratoriepersonellet, som felge av
rentgenstraleintensiteten og varigheten av den
fluoroskopiske avbildningen. Det mé foretas trinn for
a minimere rgntgeneksponeringen.

o | lys av potensialet for rgntgeneksponering og
tilhgrende farer, ma det utvises naye hensyn til
bruken av enheten pa gravide kvinner.

o Den bakoverrettede tilnaermingen er kontraindisert
pa grunn av risiko for innfanging av kateteret i den
venstre ventrikkelen eller det valvulaere apparatet.
Kateteret anbefales ikke til bruk i ventriklene. For a
redusere risikoen for inneslutning av hjertestrukturer
i kartleggingselektrodedelen av kateteret, drei (eller
roter) kateterakselen kun med urviseren.

o Kateteret bar ikke brukes i ventriklene pa grunn av
den potensielle risikoen for innfangning i
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ventrikuleere anatomiske strukturer eller i det
valvuleere apparatet.

o Det skal utvises hensyn nar man introduserer,
manipulerer og trekker ut kateteret for & unnga
hjertetraumer og mulig skade pa kateteret som kan
resultere i frigjering av kateterkomponenter.

o Kateterelektrodene, kateter- og
forlengelsesledningskontaktene, og
dispersjonselektroden bar ikke komme i kontakt med
andre ledende deler og smuss.

o For & unnga karbondannelse pa kateterelektrodene,
ma det ikke paferes RF-energi nar et
ablasjonskateter er i kontakt med en eller flere av
kateterelektrodene.

o |kke utsett kateteret for organiske lgsemidler som
alkohol.

o Ikke senk kateterhandtaket eller noen
ledningskontakt ned i veeske, da det kan pavirke den
elektriske ytelsen.

o Kateteret er MR-usikkert. lkke bruk katetersystemet
neer MR-utstyr, da det kan oppsta bevegelse eller
oppvarming av kateteret, og bildet eller skjermen kan
bli forvrengt.

o Kateteret er en type CF-pafert del. Alt utstyr som
brukes i forbindelse med kateteret og dets tilbehgr,
ma veere defibrillasjonsgodkjent type CF og oppfylle
|IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.

o Kateteret, sammen med dets tilbeher, er testet for a
tillate tilkobling med stimuleringsutstyr med en
nominell stram pa 25mA, og en nominell spenning
pa27V.

o Hvis katetret blir knekt, kast det. Bytt det ut med en
uskadet enhet.

¢ Alvorlige hendelser relatert til enheten skal
rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet ditt.

GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
CathRx garanterer at hvis det fastslas at et produkt har
feil eller mangler i materialer og/eller utferelse pa
kjgpstidspunktet, vil CathRx, etter eget valg, tilby et
CathRx-erstatningsprodukt eller tilbakebetale
kjspesummen for produktet med feil eller mangler.

Denne begrensede garantien gjelder bare hvis falgende

vilkar er oppfylt:

o Produktet ble emballert og merket av CathRx;

o Produktet returneres til CathRx for evaluering innen
30 dager etter at den opprinnelige kjgperen har
identifisert feilen eller mangelen;

o Produktet har ikke blitt reparert, endret, modifisert,
feilbehandlet eller reprosessert pa feil mate;

o Produktet har blitt brukt, lagret, rengjort, sterilisert og
reprosessert i samsvar med produktmerkingen og
disse bruksanvisningene; og

o Produktet brukes ikke etter datoen 'Bruk innen'
merket pa emballasjen.

BORTSETT FRA DET SOM ER UTTRYKKELIG
FREMSATT | DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN,
TIL MAKSIMALT OMFANG TILLATT AV LOVEN, GIR
CATHRX INGEN GARANTI | FORHOLD TIL
PRODUKTET, UTTRYKKELIG ELLER IMPLISERT,
INKLUDERT UTEN BEGRENSNING OG GARANTI
FOR SIKKERHET, SALGBARHET, EGNETHET FOR
ET S/RLIG FORMAL ELLER AT PRODUKTET VIL
V/ERE DEFEKT ELLER FEILFRITT. TIL MAKSIMALT
OMFANG TILLATT AV LOVEN UTELUKKER CATHRX
ALLE SLIKE GARANTIER.

CathRx patar seg intet ansvar, og kjgperen av produktet
patar seg alt ansvar, enten det er basert pa garanti,
urettmessig handling, kontrakt, uaktsomhet, under lov
eller pa annen mate, for noen form for tap eller skade
(inkludert spesiell, tilfeldig eller falgelig) eller skade
(inkludert ded) som oppstar direkte eller indirekte som
et resultat av eller i forbindelse med produktene,
inkludert oppstar som et resultat av handtering,
besittelse, bruk eller misbruk av produktet. CathRxs
hele ansvar, inkludert for brudd pa garantien eller
tilstanden som ikke lovlig kan modifiseres eller
utelukkes, er, etter CathRx’ valg, begrenset til enten
erstatning av CathRx-produktet eller tilbakebetaling av
kjspesummen for produktet. Rettsmidlene som er angitt
i denne begrensede garantien er det eneste rettsmidlet
som er tilgjengelig for enhver person. Bruken av
produktet anses som aksept for vilkarene for denne
begrensede garantien.
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KHELIX HURKOS ELEKTROFIZIOLOGIAI
KATETER

Figyelem: A szovetségi torvény eldirja, hogy a

készulék csak orvos altal vagy az 6 megbizasabdl

értékesithetd.

STERIL. Etilén-oxiddal sterilizalva.

Tilos hasznalni, ha a csomagolas nyitva van vagy

megseérdlt!

- A katétert egyszeri hasznélatra valo. Az eszkozt ne
hasznélja fel, dolgozza fel, illetve sterilizalja Ujra.

- Az eszkozt a csomagolas cimkéjén talalhatd

,Szavatossagi idé” elétt hasznalja fel.

Ezek az utasitasok a kovetkezd termékekre
vonatkoznak:

1. tablazat: Terméknevek

Terméknév Termék referenciaszama
(REF)

Irényithaté rogzitett

hurok Ref.: [SC1-**], [SC2-*-*]

elektrofiziologiai

katéter

Irényithatd

valtoztathato hurok Ref.: [SC1-*-], [SC2-*-¥]

elektrofiziologiai

katéter

Régzitett hurok

elektrofiziologiai Ref.: [SCF-*-]

katéter

Sterilizalas: A termék és csomagolasa etilén-oxid
gazzal (EO) lett sterilizalva. A terméken egy Kalifornia
allambeli szavazé kezdeményezése nyoman szlletett
65-0s szamu javaslat alapjan még akkor is fel kell
tintetni a kvetkez0 tajékoztatast, ha a terméket az
EO-expoziciéra vonatkoz6 6sszes torvény és
szabalyozas betartasaval dolgoztak fel:
Figyelmeztetés: A termék és csomagolasa etilén-
oxiddal lett sterilizalva. A csomagolas etilén-oxid
expozicionak teheti ki Ont, ami Kalifornia allam
tudomasa szerint olyan vegyi anyag, mely rakot,
magzati fejlédési rendellenességeket, illetve egyéb
reproduktiv karosodast okozhat.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Khelix hurkos elektrofiziolégiai katétert a sziv
elektrofiziologiai feltérképezésének elésegitésére
tervezték. Egy markolatbol, valamint egy olyan szarbél
all, melynek disztalis végén a stimulacio és a
regisztracios felvétel érdekében egy sor platina-iridium
elektrodat tartalmazo hurok talalhato. Az eszkédz
szamos kilénbdzd elektroda-konfiguraciéval,
gorbiilettipussal és hurokatmérdvel, illetve a kdvetkezd
modelltipusokkal kaphato:

Régzitett Ezeken az eszkdzokon a

hurok: katétercstcs gorblletének formaja
rogzitett és nem hajlithaté el. A
hurok atméréje rogzitett, és nem

igazithato ki.
Irényithatd Az eszkdzokon 1évé katétercsucs
rogzitett egy iranyba hajlithaté el. A hurok
hurok: atmérdje rogzitett, és nem
igazithato ki.
Irényithatd Az eszkdzokon 1évé katétercsucs
valtoztathato egy iranyba hajlithaté el. A hurok
hurok: atmérdje kiigazithato.

A cstcs elhajlitasa

A hajlithatd és valtoztathatd hurki modelleken a
disztalis csucs egy iranyba elhajlithatd a hajlitbgomb
(A) benyomésaval. A cslics a gomb eredeti
poziciojaba valo visszahizasaval egyenesithetd ki [1.
kép].

Hurokatméré kiigazitasa

A véltoztathaté hurki modelleken a hurok
atmérdje kiigazithato a markolaton talalhato
hurokkiigazité forgaté hively (B) elforgatasaval
[2. kép]. A forgatd hiively ramutaté jarasaval
ellentétes elforgatasa (amikor a disztalis hegy az
ellenkez6 iranyba néz) néveli a hurok atmérgjét.
A forgato hiively éramutato jarasaval megegyezé
elforgatasa csokkenti a hurok atmérgjét.

A A hurok atmér6jét csak akkor szabad ndvelni,
amikor a hurok teljes egészében a szivkamran
beltl van.

A Khelix hurkos elektrofizioldgiai katéter a
szabvanyos elektrofiziologiai regisztracios
berendezésekkel, példaul EKG-monitorozd
berendezéssel, impedanciaalapu navigacios
berendezéssel és szivstimulaciés berendezéssel a
Khelix diagnosztikai hosszabbitd kabel segitségével
(kulon kaphato) kapcsolddik 6ssze.

A Khelix hurkos elektrofiziologiai katétert a
kovetkezd tartozékkal valo hasznalatra
szanjak:

2. tablazat: A Khelix hurkos elektrofizioldgiai
katéter tartozék

Khelix diagnosztikai hosszabbité kabel

A tartozék elérhetd és kiilon megvasarolhato a
CathRx Ltd.-tdl.

Hurokkioldasi médszerek

A katéter hlivelye minden modelltipusban tgy éplil fel,
hogy a katéterhiivelyben mandrin talalhat.
Amennyiben a disztalis hurok beakad a

IFU0023 Rev R 2020-11

54



MAGYAR (HUNGARIAN)

szivstruktarakba, a belsé mandrin visszahulzhat6 a
kilsé katéterkdpenybdl, csokkentve ezzel a disztalis
hurok merevségét, valamint a hurok kiszabaditasahoz
szlikséges erét.

Az alabb leirt hurokkioldasi médszerek
kizérolag egyszeri alkalmazéasra
szolgalnak. A katétert a szivstrukttrabol
valé kiszabaditas utan el kell tavolitani a
betegbél, majd ki kell dobni.

Rogzitett és valtoztathatd hurku irdnyithatd

elektrofiziologiai katéter

A disztélis hurok merevségének csokkentéséhez:

1. Egyenesitse ki a katétert, visszahtzva a
hajlitogombot legszélsé proximalis pozicidjaba.

2. Kizarolag valtoztathaté hurku katéteren valassza ki
a legnagyobb hurokméretet, a valtoztathaté hurok
forgatojat teliesen elforditva az éramutato jarasaval
ellentétesen.

3. Egyik kezével erdsen fogja meg a kék nyakrészt
(C), mikdzben masik kezével a katétermarkolat
hajlitogombjat (D) tartja. Lassan hizza vissza a
markolatot, amig el nem valik a kék nyakrésztdl [3.
kép]. Ez a miivelet visszahuzza a belsé mandrint a
kiils6 katéterhtivelybdl, cs6kkentve a merevséget a
disztalis hurokban, valamint minimalizalva a hurok
képességét arra, hogy megtartsa kor alakjat.

& A hurokkioldé mechanizmust kizarélag akkor
hozza mikddésbe, amikor a katéter semleges
poziciéban van, azaz nincs elhajlitva. Ha
masként hasznalja, a mechanizmus karosodasa
miatt a katéter nem tud elhajolni, illetve a hurok
méretét modositani.

Rogzitett hurku elektrofiziolégiai katéter

A disztalis hurok merevségének csokkentéséhez egy
szike segitségével vagja at a kék nyakrészhez (F)
képest proximalisan a kiilsé kék katéterhtivelyt (E). A
hivelyt teljes keriletén korbe kell vagni,
hozzaférhetévé téve a belsé fém mandrint (G). Lasd
[4. kép]. Nem kell tvagni a mandrint, ami nagyon
kemény és szikével nem lehet benne kart tenni. Amint
atvagtak a hively teljes keriletét, a belsé mandrin
kihtizhato a kiils6 katéterhlvelybdl ugy, hogy a hiivelyt
megfogja az egyik kezével, a masik kezével pedig
visszahuzza a kék nyakrészt.

JAVALLATOK
A Khelix hurkos elektrofiziologiai katéter javallata
szerint endokardialis struktirak elektromos

féként a sziv pitvari teriiletérdl készilt elektrogramok
készitésére és regisztracidjara szolgal.

TERVEZETT FELHASZNALO

A Khelix hurkos elektrofiziologiai katétert intervencios
kardiolégusok hasznaljak elekirofiziologiai (EF)
vizsgalatokban, hogy megallapitsék a rendellenes
szivritmus okat, megkeressék a rendellenes
szivritmus eredetének helyét, dontsenek a
rendellenes szivritmus legjobb kezelésérdl és/vagy
ellendrizzék az ablacios kezelés hatasossagat.

ELLENJAVALLATOK

o A Kkatéterr6l nem mutattak ki, hogy
radiéfrekvencias (RF) ablacié esetén biztonsagos,
illetve hatékony-e.

o Ellenjavallt a transzszeptalis megkdzelités olyan
betegeknél, akiknél bal pitvari thrombus, myxoma,
illetve interatrialis tereléfolt vagy folt van jelen.

o Eléfordulhat, hogy a katéter hasznalata nem
alkalmas billenty(iprotézissel rendelkezd
betegeknél.

o Az elektrofizioldgiai eljarasok ellenjavallottak
instabil szivallapotu betegeknél, pl. akut
miokardidlis infarktus, instabil angina,
hemodinamikai instabilités esetén.

o Aszivkatéterezési eljarasok esetében relativ
ellenjavallat &ll fenn az aktiv szisztémas
fertézésben szenvedd betegeknél.

MELLEKHATASOK

A szivkatéterezési eljarasok kapcsan szamos sulyos
mellékhatast dokumentaltak, kdztlk szivtamponadot,
tidéemboliat, miokardialis infarktust, sztrokot és
halalt.

A szakirodalom szintén beszamol a kdvetkezd
szivkatéterezéssel dsszefliggd tovabbi
komplikaciokrdl: vaszkularis vérzés, helyi hematoma,
tromboézis, AV-fisztula, pszeudoaneurizma,
tromboembodlia, vazovagalis reakcio, szivperforacio,
légembdlia, aritmia, billentylikarosodas, légmell és
haemothorax.

HASZNALATI UTASITAS

A felhasznalas helyén

1. Afelnyitas el6tt vizsgalja at a katétert és a
csomagolast. A csomagolas tartalma steril, hacsak
a csomagolas nincs nyitva vagy meg nem seériilt.

2. Ha a csomagolas nyitva van vagy megsériilt, illetve
ha a csomagolast kinyitottak, de a katétert nem
hasznaltak fel, akkor ne hasznélja a katétert. Ne
prébélja meg Ujrasterilizalni.

3. Atermékhez levalaszthaté csomagolas cimke
tartozik, amelyet el lehet helyezni a beteg orvosi
nyilvantartasan.

A beavatkozas megkezdése
1. Aszeptikus technikaval vegye ki az Uj katétert a steril
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csomagolasabol. Helyezze az eszkozt steril
munkatertiletre.

2. Vizsgalja at a katétert, hogy nincs-e rajta sérilés. Ha
a katéter megcsavarodott, ne hasznalja fel.

3. Vizsgalja at a katétert, hogy nincs-e sériilés a
szigetelésen vagy a csatlakozasokon. A csatlakozas
érintkezdinek szaraznak kell lennitk.

4. Tesztelje a katéter minden funkciéjat. Amikor a
hajlitd és a hurokatmérd-kiigazit6 mechanizmusokat
teszteli, ligyelien arra, hogy a katétert ne feltekerve,
hanem egyenesen tartsa, ahogyan az [5. kép]
mutatja.

5. Csatlakoztassa a hosszabbitd kabelt, a kabel
disztalis végét bedugva a katétermarkolat proximalis
végén évd aljzatba. A csatlakoztatas el6tt gy6z6djon
meg arrol, hogy a kabelcsatlakozéson 1évd kulcs (a
kiemelkedé bordazat) a katétermarkolat
csatlakozoaljzataban lévé kulcsnyilasokhoz (H)
illeszkedjen. Annak érdekében, hogy
megakadalyozza a katéterszar elhajlasat a
csatlakoztatas soran, fogja meg a katéter
hajlitogombjat (1) a kabel bedugasakor [6. kép].

& A katétert kizarolag Khelix diagnosztikai
hosszabbitd kabellel szabad hasznalni.

6. Gy6z8djon meg arrél, hogy a katéter nincs elhajlitva,
valamint a hurok teljesen nyitva van-e (maximalis
atmérére), miel6tt az érrendszerbe vagy egy
bevezetd eszkdzbe dugna.

A beavatkozas kézben

A Csokkentendd a szivstrukturak befogasanak
kockazatat, a katétert Ugy helyezze be, hogy a
szarat kizarélag az 6ramutat6 jarasaval
megegyezdéen nyomja (vagy forgassa).

1. Az érhez val6 hozzaférést legalabb 8 French-es
hemosztatikus bevezet hiivellyel kell [étrehozni a
katéter bejuttatasahoz.

2. Az érhez val6 hozzaférési helyen keresztil tolja be a
katétert a kivant intrakardialis poziciéba,
fluoroszképos és EKG-iranyitassal.

& Az iranyithaté véltoztathatd hurki
elektrofizioldgiai katéter nem a feltérképezni
kivant régiokban van, a katétert teljesen
tovabb csokkentse a szivstruktirak befogasanak
kockézatat.

& Az iranyithaté véltoztathatd hurki
elektrofiziologiai katéter esetében a huroknak
teljesen kiterjesztett pozicidban kell lennie,
hacsak nincs teljes egészében a szivkamran

bellll, killdnben megsérilhet a katéter.

A beavatkozas befejezése
1. Ahurkos katéterek eltavolitasa el6tt egyenesitse ki a

katétert, a hajlitogombot semleges pozicidba huzva.
A valtoztathaté hurku katéteren valassza ki a
legnagyobb hurokméretet, a hurokkiigazitd forgatot
teljesen elforditva az Gramutato jarasaval
ellentétesen.

i Az iranyithaté valtoztathaté hurku

elektrofiziologiai katéter esetében keriilje el,
hogy a hurok elakadjon a szivstrukturakban
vagy a bevezetd eszkoz disztalis végében és
ebbdl kdvetkezd esetleges sériilés érje az
anatoémiai strukturakat, ne prébalja meg a
katétert huzni, illetve a bevezet hivelybe
visszahuzni, amikor a hurok dszehtzott
pozicidban van. A huroknak teljesen
kiterjesztett pozicioban kell lennie (az
oramutato jarésaval ellentétesen teljesen
elforgatott hurokkiigazit forgatéval), hogy
minimalis legyen a hurokszerkezetre haté
fesziilés.

. Tavolitsa el a katétert a betegbdl.
. Vélassza le a katéterr§l a hosszabbitd kabelt,

megfogva a hosszabbitd kabel tis (pin) fejét, ahol a
tiis fejre nyilak vannak nyomtatva, majd huzza kifelé.
Annak érdekében, hogy megakadalyozza a
katéterszar elhajlasat a levalasztas soran, fogja meg
kézben a katéter hajlitogombjat.

. A katétert a bioldgiailag szennyezett anyagok

szokasos kérhazi eljarasanak megfeleléen
artalmatlanitsa.

TAROLAS

Hivos, szaraz helyen tarolja (minimalis hémérséklet: -
10 °C [14 °F]; maximalis hémérséklet: 55 °C [131 °F];
relativ paratartalom: 85 % + 5 %).

ARTALMATLANITAS

Az eszkézt a biolégiailag szennyezett anyagok
szokéasos korhazi eljarasanak megfeleléen
artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne prdbalja meg a katétert az elétt hasznalni, hogy
teljes egészében elolvasna és megértené ezt a
hasznélati utasitast.

A katétert dvatosan kell kezelni a szivsériilés, -
perforacio, illetve -tamponad elkeriilése érdekében.
A katéter eloretolasat és elhelyezését fluoroszkdpos
iranyitas mellett kell végezni.

A katéter el6retolasat vagy kihlzasat ne végezze
talzott erd kifejtésével, ha ellenallasba itkozik.

A katétert kizarélag a sziv elektrofiziologiai
beavatkozasokban jartas, képzett klinikusnak
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szabad hasznalnia, teljesen felszerelt
elektrofiziologiai laboratériumban.

o A katétert egyszeri hasznalatra valo. Az eszkdzoket
ne hasznélja fel, dolgozza fel, illetve sterilizélja Ujra.
Az jboli felhasznalas, feldolgozas vagy sterilizalas
kart tehet az eszkdz szerkezeti épségében és/vagy
az eszkdéz meghibasodasahoz vezethet. Példaul
levalhatnak kisebb komponensek, mint a cslcs,
elmozdulhat a gy(r(ielektroda, ami lehetetlenné teszi
a kardilis jelek érzékelését. Keresztfertdzés és
rossz katéterkezelés kockazata.

o A bal oldali beavatkozasok esetén megfontolandé a
véralvadasgatlok hasznalata a vérrogképzédés és a
sztrok kockézatanak csokkentése érdekében.

o A szivkatéterezési beavatkozasok jelent6s
réntgenexpozicioval jarhatnak. A réntgensugar
expozicié akut sugarzas okozta sérilést
eredményezhet, valamint a szomatikus és genetikai
hatasok megndvekedett kockdzataval jarhat mind a
betegekre, mind az elektrofizioldgiai laboratérium
személyzetére nézve, a fluoroszkdpos képalkotas
id6tartama és a réntgensugar intenzitasa miatt.
Lépéseket kell tenni a réntgenexpozicio
minimalizélasa érdekében.

o A lehetséges rontgenexpoziciora és a hozza fliz6dd
kockazatokra valé tekintettel gondosan mérlegelni
kell az eszkdz hasznélatat varandds ndknél.

o A retrograd megkézelités ellenjavallott, mivel fennall
a kockazata, hogy a katéter megakad a bal
kamraban vagy a szivbillentylikben. A katéter
hasznélata a kamrakban nem ajanlott. A
szivstruktirak befogasa kockazatanak csokkentése
érdekében a katéter térképezdelektroda-
szakaszaban, a katéterszarat kizarélag az éramutaté
jarasaval megegyezden tekerje (vagy forgassa).

o Akatétert nem szabad a kamrakban hasznalni,
mivel fennall a kamrai anatémiai strukturakban,
illetve a szivbillentylikben valé megakadas
lehetséges kockazata.

o Akatétert vatosan kell bevezetni, kezelni és
kihtzni, elkerilve a sziviraumat és a katéter
lehetséges sériilését, ami a katéter komponenseinek
levalasat okozna.

o Akatéter elektrodai, a katéter és a hosszabbit6
kabel csatlakozasai, illetve a diszperzios elektroda
nem érintkezhet mas aramot vezetd alkatrészekkel
és a foldeléssel.

o Annak elkerilése érdekében, hogy a katéter
elektrédain elszenesedés képz8djon, ne hasznéljon
RF energiat, amikor egy ablacids katéter egy vagy
tobb katéterelektrodaval érintkezik.

o Ne tegye ki a katétert szerves olddszerek, pl. alkohol
hatasanak.

o Ne meritse folyadékba a katétermarkolatot, illetve
barmelyik kabelcsatlakozast, mivel ez hatassal lehet

az elektromos teljesitményre.

o Akatéter nem MR-biztos. MRI-berendezés
kozelében ne hasznélja a katéterrendszert, mivel a
katéter elmozdulasara vagy felmelegedésére
fordulhat el6, valamint torzulhat a kép vagy a
kijelzés.

o Akatéter CF tipust alkalmazott eszkoz. Az
eszkOzzel és tartozékaival kapcsolatban felhasznalt
barmely berendezésnek CF tipusu defibrillacio-
biztos berendezésnek kell lennie, és meg kell, hogy
felelien az IEC 60601-1 és IEC 60601-1-2
szabvanyoknak.

o Akatétert tartozékaival egyutt tesztelték arra nézve,
hogy lehetdvé tesz olyan stimulalé berendezéshez
valo csatlakozast, melynek névleges aramerdssége
25 mA, névleges fesziiltsége pedig 27 V.

o Ha a katéter megcsavarodott, dobja ki. Cserélje
sériilésmentes eszkozre.

o Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményeket
jelenteni kell a gyartonak és orszaga illetékes
hatésaganak.

JOTALLAS ES FELELOSSEG KIZARAS

A CathRx jotall azért, hogy amennyiben megallapitja,
hogy a termék anyagait és/vagy gyartasat tekintve
hidnyos vagy hibas volt a vasarlas idépontjaban, a
CathRx sajat dontése alapjan vagy CathRx
csereterméket biztosit, vagy megtériti a hianyos vagy
hibas termék vételarat.

Ez a korlatozott jotallas csak akkor érvényes, ha az

alabbi feltételek teljestilnek:

o aterméket a CathRx csomagolta és cimkézte;

o aterméket a hiba vagy a rendellenesség
azonositasatdl szamitva 30 napon beliil visszakildte
a CathRx részére a termék eredeti megvasarldja;

o nem keriilt sor a termék javitasara,
megvaltoztatasara, modositasara, helytelen
kezelésére, illetve nem megfelel§ jboli
feldolgozasara;

o aterméket a termék cimkéinek és jelen hasznalati
utasitasnak megfeleléen hasznaltak fel, taroltak,
tisztitottak, sterilizaltak, illetve dolgoztak fel ujra;
valamint

o aterméket nem a csomagolason jel6lt ,Szavatossagi
id6” utan hasznaltak fel.

AMILYEN MERTEKBEN CSAK A JOGSZABALYOK
MEGENGEDIK, EBBEN A KORLATOZOTT
JOTALLASBAN A CATHRX NEM NYUJT SEMMILYEN
MAS KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT JOTALLAST
A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN, BELEERTVE
KORLATOZAS NELKULI BARMELY JOTALLAST A
TERMEK BIZTONSAGOSSAGARA, KIFOGASTALAN
VOLTARA, ADOTT CELRA VALO
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ALKALMASSAGARA, VAGY ARRA VONATKOZOAN,
HOGY A TERMEK HIANYOSSAG- VAGY
HIBAMENTES LESZ. AMILYEN MERTEKBEN CSAKA
JOGSZABALYOK MEGENGEDIK, A CATHRX KIZAR
MINDEN ILYEN JOTALLAST.

A CathRx nem vallal felelésséget, a termék vasarloja
pedig vallal minden feleldsséget — akar jotallas,
kérokozas, szerzédés, hanyagsag, térvény szerint vagy
mas alapjan - a termékek kapcsan kozvetlentil vagy
kozvetve bekdvetkezd barmely fajta veszteségért vagy
karért (ideértve annak specidlis, véletlen vagy
kévetkezményes valtozatat is), illetve sériilésért
(ideértve a hallt), ideértve azokat az eseteket is, amely
a termék kezelésének, birtoklasénak, hasznalatanak
vagy helytelen hasznélatanak eredményeként
kovetkezik be. A CathRx teljes feleléssége arra
korlatozodik — ideértve a jotallas megszegését, illetve
olyan térvényesen nem modosithaté vagy ki nem
zarhat6 allapot esetét is — hogy a CathRx sajat dontése
alapjan vagy kicseréli a CathRx termékét, vagy
megtériti a termék vételarat. A jelen korlatozott
jotallasban lefektetett jogorvoslatok barmely személy
szamara kizarolagosan elérhetd jogorvoslatok. A
termék hasznalata ezen korlatozott jotallasi feltételek
elfogadasanak mindsiil.
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para referéncia. Consulte as instrugdes anteriores, a etiqueta do produto e as marcagdes do dispositivo para informagdes sobre o uso
aplicavel. | Foljande definitioner &r endast for referens. Se anvisningarna ovan, produktetikett och enhetens mérkningar fér tillamplig
anvandning. | Nize uvedené definice slouzi pouze k referenénim ucelim. Pro vhodné pouziti produktu prosim dodrzujte pokyny uvedené
vySe, pokyny uvedené na obalu a oznaceni daného zafizeni. | Felgende definitioner er kun til referencemaessig brug. Tjek venligst
instruktionerne ovenfor, produktmaerkningen og enhedens meerker mht. den tilsigtede brug. | Felgende definisjoner er kun ment som
referanse. Se instruksjonene ovenfor, produktetikett og enhetsmerker for relevant bruk. | Az alabbi meghatérozasok csupan referenciaul
szolgalnak. Kérjuk, olvassa el a fenti utasitasokat, a termék cimkéjét, valamint az eszkoz jeldléseit a kdvetendd felhasznalashoz.

R Only

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. | Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf durch
oder auf Anordnung eines Arztes. | Attention: La loi fédérale restreint la vente de cet appareil a, ou pour le compte d’'un médecin. | Attenzione: La legge federale
statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o dietro prescrizione di un medico. | Let op: de nationale wetgeving beperkt dit instrument tot verkoop
door of in opdracht van een arts. | Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripcion facultativa. | Cuidado: A
lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob a solicitagao de um médico. | Vaming: Enligt federal lag far denna enhet endast saljas av eller pa order
av lakare. | Upozornéni: Dle federalnich zakonl maze byt toto zafizeni vydano pouze Iékafem nebo na predpis Iékare. | Advarsel: Faderal lov begraenser denne
enhed, sa den kun ma szelges af eller pa ordre fra en lzege. | Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra lege. | Figyelem:
A szbvetségi térvény eldirja, hogy a késziilék csak orvos altal vagy az 6 megbizasabdl értékesithetd.

Manufacturer | Hersteller | Fabricant | Produttore | Fabrikant | Fabricante | Fabricante | Tillverkare | Vyrobce | Producent | Produsent | Gyartd

[ECIREP]

European Authorised Representative | Européischer Bevollméachtigter | Représentant agréé européen | Rappresentante autorizzato a livello europeo | Bevoegde
Europese vertegenwoordiger | Representante autorizado en Europa | Representante autorizado europeu | Europeisk auktoriserad representant | Evropsky
zplnomocnény zastupce | Europaeisk, autoriseret repraesentant | Europeisk autorisert representant | Jogosult eurdpai képviseld

Consult instructions for use | Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung | Consulter les conseils d'utilisation | Consultare le istruzioni d’'uso | Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen | Consulte las instrucciones de uso | Consulte as Instrugdes de uso | Konsultera bruksanvisning | Viz ndvod k pouZiti | Se brugsanvisningen
| Se bruksanvisning | Olvassa el a hasznalati utasitast

Date of manufacture | Herstellungsdatum | Date de fabrication | Data di produzione | Fabricagedatum | Fecha de fabricacién | Data de fabricagéo |
Tillverkningsdatum | Datum vyroby | Fremstillingsdato | Produksjonsdato | Gyartasi datum
oT

Lot number | Chargennummer | Numéro du lot | Numero di lotto | Partijnummer | Nimero de lote | Nimero do lote | Lot nummer | Cislo $arze | Lot-nummer |
Partinummer | Lot szam

-

¢

Serial number | Seriennummer | Numéro de série | Numero di serie | Serienummer | NUmero de serie | Nimero de série | Serienummer | Vyrobni €islo |
Serienummer | Serienummer | Sorozatszam

Product reference number | Produkt-Referenznummer | Numéro de référence du produit | Numero di riferimento del prodotto | Referentienummer van het product
| Ntmero de referencia del producto | Nimero de referéncia do produto | Produktreferensnummer | Referenéni €islo produktu | Produktets referencenummer |
Produktreferansenummer | Termék rendelési szdma

Sterilized using Ethylene Oxide | Mit Ethylenoxid sterilisiert | Stérilisé avec de l'oxyde d’éthyléne | Sterilizzato con ossido di etilene | Gesteriliseerd met
ethyleenoxide | Esterilizado con 6xido de etileno | Esterilizado com 6xido de etileno | Steriliserad med etylenoxid | Sterilizovano etylenoxidem | Steriliseret med
ethylenoxid | Sterilisert ved bruk av etylenoksid | Etilén-oxiddal sterilizalva

i

Keep away from sunlight | Von Sonnenlicht fernhalten | Tenir a I'écart des rayons du soleil | Tenere lontano dalla luce del sole | Houd uit het zonlicht | Manténgase
alejado de la luz solar | Mantenha longe da luz solar | Hall borta fran solljus | Chrarite pfed slunecnim zafenim | Holdes veek fra sollys | Holdes unna sollys |
Napsugarzastol védve tartandd

P

Keep dry | Trocken halten | Conserver dans un endroit sec | Mantenere asciutto | Houd droog | Mantener seco | Mantenha seco | Hall torrt | Uchovejte v suchu |
Holdes ter | Holdes terr | Szarazon tartando
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Caution | Vorsicht | Attention | Attenzione | Let op | Precaucion | Cuidado | Varning | Upozornéni | Advarsel | Forsiktighet | Figyelmeztetés

Humidity limitation | Feuchtigkeitsbegrenzung | Limite d'humidité | Limiti umidita | Beperking luchtvochtigheid | Limites de humedad | Limitagdo de humidade |
Luftfuktighetsgrans | omezeni vihkosti | Fugtighedsbegraensning | Fuktighetsgrenser | Pératartalomra vonatkozo korlatozas

e

Temperature limit | Temperaturgrenze | Seuil de température | Limite di temperatura | Temperatuursgrens | Limite de temperatura | Limite de temperatura |
Temperaturgréns | Teplotni limit | Temperaturgreense | Temperaturgrense | Homérsékletre vonatkozo korlatozas

(TEm]

Item number | Produkt-Artikelnummer | Numéro d'article du produit | Numero articolo | Artikelnummer van het product | Ntimero de lote del producto | Namero de
item do produto | Produkt artikelnummer | Produktové ¢islo kusu | Produktets varenummer | Produktvarenummer | Cikkszam

Medical Device | Medizinisches Gerét | Dispositif médical | Dispositivo medico | Medisch instrument | Producto sanitario | Dispositivo médico | Medicinsk utrustning
| Zdravotnicky prostiedek | Medicinsk udstyr | Medisinsk enhet | Orvostechnikai eszkdz

®

MR Unsafe | MR ungeschiitzt | Incompatible avec la résonance magnétique | Non compatibile con la risonanza magnetica | MRI-onveilig | No seguro en RM |
Nao seguro para uso com RM Ej | MR-saker | Pfi pouZiti nelze bezpe¢né provést vysetfeni MR | MR-usikker | MR-usikkert | Nem MR-biztos

o]

Latex Free | Latexfrei | Sans latex | Senza lattice | Latexvrij | Sin latex | Livre de latex | Latexfri | Neobsahuije latex | Latexfri | Uten latex | Latexmentes

@

Do not use if package is damaged | Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé | Non utilizzare se la
confezione é danneggiata | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is | No utilizar si el envase esta danado | Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada | Far ej anvandas om forpackningen skadats | Nepouzivejte, pokud je obal poskozen | Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget | Ma ikke
brukes hvis emballasjen er edelagt | Ne hasznaljon sériilt csomagolast eszkozt

hd

Non-pyrogenic | Nicht-pyrogen | Non-pyrogene | Apirogeno | Niet-pyrogeen | Apirégeno | Apirogénico | Icke-pyrogen | Nepyrogenni | lkke-pyrogen | Pyrogenfri |
Nem pirogén

)

Contents in the package | Inhalt des Pakets | Contenu de 'emballage | Contenuto dellimballaggio | Inhoud van de verpakking | Contenido del paquete |
Contetido da embalagem | Férpackningsinnehall | Obsah baleni | Pakkens indhold | Innhold i emballasjen | A csomag tartalma

A a A
Number of electrodes | Anzahl der Elektroden | Nombre d'electrodes | Numero di elettrodi | Aantal elektroden | Numero de latiguillos | Nimero de eletrodos |
Antal elektroder | Pocet elekirod | Antal elektroder | Antall elektroder | Elektrodak szama
EEam

Electrode spacing configuration | Konfiguration des Elektrodenabstands | Configuration d’espacement des électrodes | Configurazione di spaziatura degli
elettrodi | Afstandsconfiguratie elektroden | Configuracion de espaciado del electrodo | Configuragao de espagamento entre eletrodos |
Elektrodavstandskonfiguration | Rozte¢ elektrod | Elektrodernes afstandskonfiguration | Elektrodeavstandskonfigurasjon | Elektrodak kozotti tavolsag
konfiguraciéja

Shaft length | Schaftlange | Longueur de I'arbre | Lunghezza dell'asse | Lengte schede | Longitud del eje | Comprimento do eixo | Axellangd | Délka dfiku |
Skaftleengde | Skaftlengde | A szar hosszlsaga

Pin connector type | Pin-Steckertyp | Types de connecteur a broche | Tipo di connettore a pin | Type pinconnector | Tipo de conector del pin | Tipo de conector
de pino | Typ av stiftkontaktdon | Typy pinového konektoru | Stiktyper | Polkoblingstype | Tis csatlakozas tipusa

Use by date | Verwendung nach Datum | Date de péremption | Data di scadenza | Houdbaarheidsdatum | Fecha de caducidad | Data de validade | Hallbarhet |
Datum pouzitelnosti | Sidste anvendelsesdato | Best far-dato | Szavatossagi idd

@

Single use only | Nur zur einmaligen Verwendung | Usage unique exclusivement | Solo monouso | Alleen voor eenmalig gebruik | De un solo uso | Apenas uso
Unico | Enbart for engangsbruk | K jednorazovému pouziti | Kun til engangsbrug | Kun til engangsbruk | Kizarélag egyszeri hasznalatra

@

Curve type | Kurventyp | Type courbé | Tipo di curva | Curvetype | Tipo de curva | Tipo de curva | Typ av kurva | Typ zakfiveni | Kurvetype | Kurvetype |
Gorbilettipus

Shaft diameter | Durchmesser der Welle | Diamétre de I'arbre | Diametro dell'asse | Diameter schede | Didmetro del cuerpo | Didmetro do eixo | Axeldiameter |
Primér dfiku | Skaftdiameter | Skaftdiameter | A szar atmérje

IFU0023 Rev R 2020-11 60



SYMBOL DEFINITION

Loop size | Schleifengroe | Taille de la boucle | Dimensione dell'anello | Grootte lus | Tamafio del bucle | Tamanho da alga | Slingstorlek | Velikost smycky |
Lokkens starrelse | Sloyfestarrelse | Hurokméret

Open other end | Anderes Ende 6ffnen | Autre extrémité ouverte | Aprire in corrispondenza dell'altra estremita | Aan andere kant openen | Abrir el otro extremo |
Abrir do outro lado | Oppna i andra dnden | Otevirani na opaéné stran& | Aben anden ende | Apne den andre enden | A masik végén nyissa fel
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