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KHELIX LOOP ELECTROPHYSIOLOGY CATHETER
Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of

ajpr;{ysman, B . .

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 T: Product Names

Product Name Product Reference Number (REF)

Fixed Loop Steerable

Electrophysiology Catheter Ref. [SC1-+-#], [SC2-+-#]

Variable Loop Steerable :
Electrophysiglogﬂ/ Catheter Ref. [SC1-#-#], [SC2-+-4]

Loop Fixed 3
Elecgrophysiology 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 ﬁackaging 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 E\ectrophysiologﬁCatheter 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:

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

Fixed Loop  The catheter tip on these devices can be deflected
Steerable: in one direction. The loop diameter is fixed and
cannot be adjusted.
Variable The catheter tip on these devices can be deflected
Loop in one direction. The loop diameter can be
Steerable: adjusted.
Tip Deflection

On the deflectable and variable loop models the distal tip can be
deflected in one direction bl 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 Electro?hysiology Catheter interfaces with standard
electrophysiological récording 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 Efectrophysiology 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 intended for
single deployment only. After disentanglement from the
heart structure, the catheter must be removed from the
patient and discarded.

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. Onthe variable loop catheter only, select the largest loop size by
fully rotating the variable Ioog 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 the catheter
is in the neutral position, i.e. un-deflected. If used otherwise,
damaﬁe 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 \ooF, 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
stKIet (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 b% gripping the sheath in one hand and
pulling back the blue collar with the other.

INDICATIONS

The Khelix Loop Electroph¥siology 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 rh&/thm, 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.

« Thetranseptal 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.

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

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

ADVERSE REACTIONS

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

3. Adetachable 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 LnsEe(cjt the catheter for any damages. Do not use the catheter if

Inked.
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].
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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, grip the catheter deflection
knob (1) during cable insertion [Image 6].

The cacthbe‘ter must only be used with Khelix Diagnostic Extension
able.

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 shaftin 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 Catheter,
& when notin re%\ons 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 Catheter, the

i"f Ioog must be in the fully expanded position unless fully
within the heart chamber or damage to the catheter may
oceur.

End of Procedure
1. Prior to removing the loop catheters, straighten the catheter by
ulling the deflection knob to the neutral position. On the variable
oop catheter, select the largest loop size by fully rotating the loop
adjustment rotator anti-clockwise.
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 in the fully
expanded position (loop adjustment rotator turned fully anti
clockwise) to minimise tension on the loop structure. Refer
to [Image 7].
Remove the catheter from patient.
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
Keep dry.
Keep away from sunlight.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« 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.

« 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 ofant\'-coa%ulants 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 electrophysiologK laboratory staff, due
to the X-ray beam intensity and duration of the fluoroscopic imaging.
Steps should be taken to minimise X-ray exposure.

W

« Inview of the potential for X-ray exposure and the associated risks,
careful consideration must be given for the use of the device in
;?regnant women,

heretrograde 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
shaftin a clockwise motion only.

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 Toavoid 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 notimmerse 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.

o The catheteris 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 eq;]\\'))ment with a rated current of
25mA, and a rated voltage of 27V.

o Ifthe catheter becomes kinked, dispose of it. Replace with an
undamaged device.

 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 onlié applies if the following conditions are met:

o The product was packaged and labelled by CathRx;

o 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 consequent\'al{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 Feéffnet 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 T: Produktnamen

Produktname Produkt-Referenznummer (REF)

Steuerbarer Elektrophysiologie-

Katheter mit fester Schleife Ref: [SC1-*-#], [SC2-+%]

Elektrophgsiolo fe-Katheter mit Ref: [SC1-+-#], [SC2-%-#]
C . !

variabler Schleife lenkbar

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 Schleifenkatheter 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 Aufzeichnunienth'alt. Das Gerat ist in einer Vielzahl von
unterschiedlichen Elektrodenkonfiguarationen, Kurventypen und
Schleifendurchmessern erhaltlich:

Fixierte Schleife:
fixiert und kann nicht gebogen werden. Der

Schleifendurchmesser sitz fest und kann nicht justiert

werden.

Fixierte Schleife Die Katheterspitze dieser Gerate kann in eine

Steuerbar: Richtung gebogen werden. Der Schleifendurchmesser
ist fixiert und kann nicht justiert werden.

Variable Schleife Die Katheterspitze dieser Geréte kann in eine

Steuerbar: Richtung gebogen werden. Der Schleifendurchmesser

kann angepasst werden.

Spitzenabwinklung

Bei den biegsamen und justierbaren Schleifenmodellen kann die Spitze

durch Driicken des Biegungsknodpfs (A) in eine Richtung gebogen werden.

Die Spitze wird durch betdtigen des Knopfes in seine Ausgangsposition

wieder gerade gebogen [Abbildung 1].

Anp des Schleifendurct s

Bei den variablen Schleifenmodellen kann der Durchmesser durch das

Rotieren des Schleifenanpassungs-Rotationsarms (B) an%epasst werden,

befindlich am Griff wie dargestellt in [Abbildung 2]. Das Rotieren des arms
egen den Uhrzeigersinn (mit distaler Spitze wegzeigend) erhdht den
urchmesser der Schleife. Das Rotieren im Uhrzeigersinn verringert den

Durchmesser der Schleife.

& Der Schleifendurchmesser sollte nur dann vergroBert werden,

wenn sich die Schleife vollkommen in der Herzkammer befindet.

Der Khelix Schleifen-Elektrophysiologie-Katheter ist iiber das Khelix
Diagnostik-Verlangerungskabel (separat erhaltlich) mit
elektrophysiologischen Standardaufzeichnungsgeraten wie EKG-
Uberwachungsgeraten, impedanzbasierten Navigationsgeréten und
Herzstimulationsgeraten verbunden.

Der Khelix Sch|eifen-EIektrophysiolo%e-Katheter ist fur die Verwendung
mit dem folgenden Zubehdr vorgesehen:

Die Kurvenform der Katheterspitze dieser Gerdte ist

[ Tabelle 2; Zubehor fir Khelix-Schieifen-Elektrophysiologie-Katheter

|__Khelix Diagnostik-Verlangerungskabel
Dieses Zubehor ist erhalt ic% und wird von CathRx Ltd. separat verkauft.

Schleifenlosungs-Methoden

In allen Modelltypen wurde die Katheterhlle mit einem Stilett innerhalb
der Katheterhuﬁe konstruiert. Fir den Fall, dass die distale Schleife mit der
kardialen Struktur verheddert ist, lasst sich das innere Stilett aus der
auBeren Katheterhille ziehen, was die Steifheit innerhalb der distalen

Schleife reduziert und die Kraft ermdglicht, um die Schleife
herauszuziehen.

Die unten aufgefiihrten Methoden zur 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 Zurtickziehen des
Biegungsknopfes bis zur proximalen Position.

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

3. Ziehen sie kréftig mit einer Hand am blauen Reif (C), wahrend sie mit
der anderen den Katheter%?ff»Biegungsknopf (D) gedriickt halten.
Ziehen Sie langsam am Griff, bis dieser sich vom blauen Reif lost
[Abbildung 3]. Diese Aktion zieht das innere Stilett aus der duReren
Katheterhtlle. Was die Steifheit innerhalb der distalen Schleife
reduziert und dessen Fahigkeit, seine kreisférmige Form
beizubehalten, minimiert.

Wenden Sie den chleifenentlassungsmechanismus nur an,
wenn der Katheter sich in der neutralen Position befindet, z.

i"} B. ungebogen. Anders benutzt, entstehen Schdden am
System, die zur Folge haben, dass der Katheter sich nicht
mehr ausrichten |asst oder die SchleifengréRe 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 duRere blaue Katheterhille (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
beschédigt 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 ﬁedacht. 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
Uberpriifen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

+  Dertransseptale Ansatz ist kontraindiziert bei Patienten mit
linksseitigem atrialem Thrombus, Myxom oder einem interatrialem
Patch oder Leitblech.

+  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.

+  Esbesteht eine relative Kontraindikation fir kardiale
:(alftl?(eperisierungsprozeduren bei Patienten mit aktiver systemischer
nfektion.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

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

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

2. Wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist, oder wenn die
VErﬁackung geoffnetund der Katheter nicht benutzt wurde, darf der
Katheter nicht verwendet werden. Versuchen Sie nicht, die
Sterilisation zu wiederholen.

3. Einabnehmbares 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. Uberprifen Sie den Katheter auf eventuelle Schaden. Verwenden Sie
den Katheter nicht, wenn er geknickt ist.

3. Prifen 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. Wéhrend 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
(erhdhte Rippen) am Kabelstecker mit den Key-Slots innerhalb der
Anschlussbuchse des Kathetergriffs (H) verbunden sind. Zur
Vermeidung eines Ablenkens des Katheterschafts wahrend der
Verbindung, halten sie den Katheter-Umlenkungsknopf (I) wéhrend
der Kabeleinfiihrung [Abbildung 6].

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

6. Stellen Sie sicher, dass der Katheter ungebogen und die Schleife
vélligﬁgeéﬁnet‘\st, (maximaler Durchmesser) vor der Einfiihrung ins
Gefalsystem oder einer Einfiihrschleuse.

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

1. Der vaskuldre Zugang wird mit mindestens 8 french Hamostase-
Einfuhrschleusen zur Aufnahme des Katheters geschaffen.
2. Bringen Sie den Katheter durch die vaskuldre Zugangsseite in die
ﬁewunschte intrakardiale Position, durch Nutzung von
uoroskopischer und EKG-Fihrung.

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 exL)andienen Position zu
manipulieren, um das Risiko des Einklemmens von
Herzstrukturen weiter zu verringern.

Bei einem steuerbaren E\ektroph¥siolo ie-Katheter mit
variabler Schleife muss die Schleife in der vollstandig
exi)andierten 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 Bieéungsknopf in die neutrale Position
bringen. Wahlen Sie die grélBtmogliche SchleifengroRe beim
variablen Schleifenkatheter, indem sie den
Schleifenanpassungsrotator komﬁlett 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
Einfihrhilfe und eine mégliche Beschadigung anatomischer
Strukturen zu vermeiden, nicht versucht werden, den
Katheter mit der Schlaufe in einer kontrahierten Position zu
ziehen oder in die Einfiihrhilfe-Hille zuriickzuziehen. Die
Schlaufe sollte sich in der voll ausgefahrenen Position
befinden (Schlaufeneinstellungsrotator voIIsténdigéegen
den Uhrzeigersinn gedreht), um die Spannung auf die
Schlaufenstruktur zu minimieren. [Abbildung 7].
Entfernen Sie den Katheter vom Patienten.
Trennen Sie das Verlangerungskabel vom Katheter, indem sie am
Nadelkopf des Verlangerungskalbels greifen, wo die Pfeile auf dem
Nade\kogfaufﬁedruckt sind, und ziehen Sie nach auBen. Um eine
Verschiebung des Katheterschafts wahrend der Trennung zu
verhindern, halten sie den Katheter-Verschiebungsknopf wahrend
der Trennung gedriickt.

wro

4. Entsorgen Sie den Katheter nach dem Standard-
Krankenhausverfahren fiir biologisch kontaminiertes Material.

LAGERUNG
Trocken halten.
Von Sonnenlicht fernhalten.

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

WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN

« Versuchen Sie nicht, den Katheter zu bedienen, bevor Sie die
Eeibarauchsanweisung nicht vollstandig gelesen und verstanden

aben.

o Eine sorgf'éltiﬁe 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 iberméRige Kraft an, um den Katheter
vorzuschieben oder zurtickzuziehen, wenn ein Widerstand auftritt.

o Der Katheter sollte ausschlieBlich von in kardialen
Phe(siologieprozeduren ausgebildeten Klinikern in einem
vollausgestatteten, elektrophysiologischem Labor benutzt werden.

DerKatheter ist nur fir den einmaligen Gebrauch gedacht. Keine
Wiederverwendung, Neubearbeitung oder Resterilisierung
durchfiihren. Die Wiederverwendung, die Wiederaufbearbeitung
oder die Resterilisation kdnnten die strukturelle Intaktheit der
Gerate gefahrden und/oder zu Gerateausfall fiihren. Zum Beispiel
18st sich die Abldsung kleiner Komponenten wie Spitze und
Ringelektrode und kann keine Signale im Herzen wahrnehmen.
Risiko der Kreuzkontamination und der schlechten Handhabung des
Katheters.

«  Der Gebrauch von Antikoagulanzien sollte fiir linksseitige
Prozeduren an%edacht sein, um das Risiko von Thrombosenbildung
und Schlaganfallen zu verringern.

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

¢ InHinsicht auf die Méglichkeit von Réntgenbestrahlung und den
damit verbundenen Risiken, sollte die Benutzung dieses Gerates bei
schwangeren Frauen behutsam abgewagt werden.

o Derricklaufige 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 verringern,
drehen (oder rotieren) Sie den Katheterschaft ausschlieBlich im
Uhrzeigersinn.

o DerKatheter sollte nicht in den Kammenr benutzt werden, wegen
des Risikos der Verfangung in den ventrikuldren Strukturen oder des
Herzawzaratus'.

«  Besondere Vorsicht sollte geboten sein bei der Einfiihrung,
Beeinflussung und dem Herausziehen des Katheters, um ein
kardiales Trauma und mogliche Schaden am Katheter zu vermeiden,
welche méglicherweise zur Ablésung von Katheterkomponenten
filhren kénnten.

 DieElektroden des Katheters, der Katheter und die
Verlangerungskabelanschlisse, und die dispersive Elektrode sollten
keine anderen leitfahigen Teile oder den Boden beriihren.

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

o Setzen Sie den Katheter keinen organischen Losungsmitteln wie
Alkohol aus.

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

o DerKatheter ist nicht geschiitzt 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 konnten.

o Der Katheter ist ein Anwendungsteil des Ty;%s CF. Jegliches in
Verbindung mit dem Katheter und dessem Zubehor benutzte Gerét
muss vom deﬁerIierungsgeschutzten Typ CF sein, und den IEC
60601-1 und IEC 60601-T-Z entsprechen.

o Der Katheter wurde mitsamt seines Zubehdrs fiir die Genehmigung
zum Anschluss an Stimulationsequipment mit einer geschatzten
Stromstérke von 25mA und einer geschatzten Spannung von 27V

etestet.

o Wenn der Katheter geknickt wird, entsorgen Sie ihn. Ersetzung durch
ein unbeschadigtes Gerat.
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o Schwere Vorfalle im Zusammenhang mit dem Gerat sollten dem
Hersteller und der zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet

werden.
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 eiéenem Ermessen ein Ersatzprodukt
von CathRx zur Verflgung stellt oder den Kaufpreis des defekten oder
fehlerhaften Produkts zurtickerstattet.

D;fe_s‘(‘e beschrénkte Garantie gilt nur, wenn die folgenden Bedingungen

erfillt sind:

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 Kaufer zur
Bewertung an CathRx zuriickgesandt;

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

o Das Produkt wurde in Ubereinstimmung mit der
Produktkennzeichnung und dieser Gebrauchsanweisung verwendet,

elagert, 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 tibernimmt keine Haftung, und der Kaufer des Produkts
Ubernimmt jede Haftun\;, ob auf der Grundlage von Garantie,
unerlaubter Handlun ertra\;, Fahrlassigkeit, nach dem Gesetz oder
anderweitig, fiir jede Art von Verlust oder Schaden (einschlieBlich
besonderer, zufalliger oder Folgeschaden) oder Verletzun%
(einschlieRlich 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, einschlieRlich
einer Verletzung der Garantie oder einer Bedingung, die nicht
rechtmaRig geandert oder ausgeschlossen werden kann, ist nach Wahl
von CathRx entweder auf den Ersatz des CathRx-Produkts oder die
RUckerstattun%des Kaufpreises des Produkts beschrankt. Die in dieser
beschrankten Garantie ar%elegten Rechtsmittel sind das
ausschlieBliche Rechtsmittel, das jeder Person zur Verfligung steht. Die
Verwendung des Produkts gilt als Annahme der Bedingungen dieser
beschrénkten Garantie.
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CATHETER ELECTROPHYSIOLOGIQUE EN BOUCLE
KHELIX

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

- STERILE. Stérilisé avec de loxyde d'éthyléne.

- Nepas utiliser sj 'emballage est ouvert ou abimé.

- Lecathéter est a usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter
ou restériliser les appareils.
Utiliser l'appareil avant la date de péremption indiquée sur
I'emballage.

Ces instructions s'appliquent aux produits suivants:

Tableau T: Noms du produit

Nom du produit z\élérgero de référence du produit

Cathéter e\ectroph}/smlogmue Ref: [SC1-#-4], [SC2-+-#]

orientable en boucle fixe

Cathéter électrophysiologique

orientable en boucle variable Reft [SC1-+-, [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 a
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’éthg\ene. L‘emballage peut vous exposer a l'oxyde d'éthyléne,
un produit cl imit}ue réputé dans I'Etat de Californie, étre l'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 électrophg/smlogique cardiaque. Il consiste en une
poignée et une tige avec boucle distale contenant une série d'électrodes
en platine iridié pour la stimulation et '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:

Boucle La forme courbe de I'embout du cathéter sur ces

fixe: appareils est fixe et ne peut pas étre infléchie, Le
diamétre de la boucle est fixe et ne peut pas étre
réglé.

Boucle fixe  L'embout du cathéter sur ces appareils peut étre

orientable:  dévié dans une direction. Le diamétre de la boucle
est fixe et ne peut pas étre réglé.

Boucle L'embout du cathéter sur ces appareils peut étre

variable dévié dans une direction. Le diamétre de la boucle

orientable: peut étre ajusté.

Déviation de la pointe

Sur les modeéles 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 modéles a boucle variable, le diamétre de la boucle peut étre
réglé en tournant le manchon rotateur de ré%\age de la boucle (B) situé
sur la poignée tel quillustré 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 electyophysio\ogigue standard, tel
qu'un équipement de surveillance ECG, un équipement de navigation
basé sur limpédance et un équipement de stimulation cardiaque, via le
cable d'extension Khelix Diagnostic (fourni séparément).

Le cathéter électrophysiologique en boucle Knelix est congu pour étre
utilisé avec '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 modéle, la gaine du cathéter comprend un stylet
dans la gaine du cathéter. Dans le cas ot 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.

Les méthodes de libération de la boucle fournies ci-dessous

A ne sont congues que pour un seul déploiement. Apreés ['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. Surle 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 'autre main.
Reldcher 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 réduitYa 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. Sil est utilisé autrement, le mécanisme sera

endommagé et e 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 scalpelpqur
découper a travers la gaine bleue extérieure du cathéter (E) a coté 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 endommageé par un scalpel. Une fois que la circonférence
entiére 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 éIectroPhysiologique aboude Khelix est indiqué pour lenregistrement
ou la stimulation électrique des structures endocardiques. En particulier le cathéter
est utilisé pour obtenir et enregistrer des électrogrammes dela 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 éfprescrire pour un rythme
(cjargliaque anormal, et/ou pour vérifier l'efficacité de la thérapie
ablation.

CONTRE-INDICATIONS

o Linnocuité etla sécurité du cathéter nont pas été prouvées pour une ablation

Earradiofréquence(RF). ) .

‘approche transseptale est contre-indiquée chez les patients atteints dun
thrombus auriculaire gauche, dun myxome ou portant un patch inter-atrial.

o Lutilisation de ce cathéter peut ne pas étre appropriée chez les patients portant
uneprothese valvulaire.

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

o Ilyaune contre-indication relative pour les procédures de cathétérisme
cardiaque chez les patients atteints dune infection systémique active.

EFFETS INDESIRABLES

Des réactions indésirables giraves 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
ontaussi été signalées dans lalittérature: saignement vasculaire, hématome local,
thrombose, fistule AV, pseudoanévrisme, thromboembolie, réaction vasovagale,
perforation cardiaque, embolie gazeuse, arythmie, lésion valvulaire, pneumothorax
ethémothorax.

CONSEILS D'UTILISATION

Au point d'utilisation

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

2. Silemballage est ouvert ou endommagé, ou si '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 I'emballage et peut étre fixé
sur le dossier médical du patient.
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Début de la procédure
1.

2.
3.

Retirer le cathéter neuf de son emballage stérile a 'aide de la
technique aseptique. Placer I'appareil sur une zone de travail stérile.
Vérifier que le cathéter n'est pas endommagé. Ne pas utiliser le
cathéter s'il est déformé.

Inspecter le cathéter pour vérifier 'absence de dommages sur
lisolation 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 diamétre de la boucle, veiller a bien
tenir [e 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 '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
lintérieur de la prise du connecteur de la ﬁoignée 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 l'insertion du
cable [Image 6].

d'extension Khelix Diagnostic.

C Le cathéter doit seulement étre utilisé avec le cable

6.

Vérifier que le cathéter n'est pas dévié et que la boucle est
complétement ouverte (diamétre maximum) avant linsertion dans le
systeme vasculaire ou dans un introducteur.

Pendant la procédure

our 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
controle ECG.

Ence %Ji concerne le cathéter électrophysiologique
orientable en boucle variable, lors d'une procédure dans des

A régions qui ne sont pas destinées a la cartographie,

& orientable en boucle variable, la bouc

manipuler le cathéter avec la boucle en position
completement étendue pour réduire le risque
d’emprisonner les structures cardiaques.

En ce qui concerne le cathéter électrophgsiolpgique B

e doit étre en position
complétement élargie sauf si elle se trouve completement
dans la cavité cardiaque sinon des dommages du cathéter
risquent de se produire.

fin de la procédure

Avant de retirer les cathéters a boucle, redresser le cathéter en tirant
sur le bouton de déviation pour le mettre en Fosition 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

& emFrisonnement de la boucle sur les structures cardiaques

wn

ou 'extrémité distale de I'introducteur et des dommages
possibles consécutifs des structures anatomi%ues, 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 [Image 7].

Retirer le cathéter du patient.

Déconnecter le cable d'extension du cathéter en saisissant la douille

du cable d'extension marquée par des fléches 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
Conserver dans un endroit sec.
Tenir a écart des rayons du soleil.

ELIMINATION
Mettre au rebut l'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 cardiague. L'avancement et le
?ositionnement du cathéter doivent étre effectués sous guidance

luoroscopique.

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

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

o Lecathéterest a usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter
ou restériliser les appareils. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peut compromettre lintégrité 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 cceur. Risque de contamination croisée et de
mauvais manipulation du cathéter.

o Lutilisation d'anti-coagulants doit étre considérée pour les
procédures sur le c6te 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 Iésions 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 l'intensité des rayons X et de la durée de Imagerie
fluoroscopique. Des mesures doivent étre prises pour minimiser
I'exposition aux rayons X.

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

o Lapproche 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 Lecathéter ne doit pas étre utilisé dans les ventricules a cause du
risque potentiel d'emprisonnement dans les structures anatomiques
ventriculaires ou dans I'appareil valvulaire.

« |Ifaut faire particulierement 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 Lesélectrodes du cathéter, le cathéter et les connecteurs du cable
d'extension et I'électrode dispersive ne doivent pas entrer en contact
avec les autres piéces 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.

. INeI pasI exposer le cathéter a des solvants organiques tels que
alcool.

o Nepasimmerger la poignée du cathéter ou l'un des connecteurs du
cable dans duTiquide car cela peut affecter la performance
électrique.

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

o Lecatheéter est une piece de type CF. Tout équipement utilisé en
connexion avec le cathéter et ses accessoires doit étre de type CF
anti6d1é?bzrillation et étre conforme aux normes IEC 60601-1 et IEC

o Lecathéter 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 Silecathéter est tordu, le mettre au rebut. Le remplacer avec un
appareil non endommagg.

o Lesincidents graves liés a l'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
Frésente des vices de fabrication ou de main d'ceuvre au moment de
'achat, CathRx s'engage, a sa discrétion, de remplacer le produit CathRx
ou de rembourser [e prix d'achat du produit défectueux.

Cette garantie limitée ne s'applique que siles conditions suivantes sont

satisfaites:

o Leproduit a été emballé et éti%ueté par CathRx ;

¢ Leproduit est retourné a CathRx aux fins d'évaluation dans les 30
jours suivant Identification du défaut par I'acheteur d'origine ;

o Leproduit n'a pas été réparé, modifié, altéré, mal utilisé ou retraité
de maniére inappropriée ;

o Leproduit a éte utilisé, stocké, nettoyé, stérilisé et retraité
conformément a 'étiquetage du produit et aux présentes conseils
dutilisation ; et
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o Leproduit n'a pas été utilisé apres la date de péremption marquée
sur l'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 SY LIMITER TOUTE GARANTIE DE
SECURITE, CARACTERE MARCHAND, ADEQUATION A UNE UTILISATION
SPECIFIQUE OU 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 matiére 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 (3/ 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
['utilisation inappropriée du produit. L'entiére responsabilité de CathRx, y
compris en cas de violation de la garantie ou des conditions qui ne
peuvent Atre légalement modifiées ou exclues, est limitée, a l'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
imité.
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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 Iimballaggio 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 dellimballaggio.

Le presenti istruzioni sono valide per i seguenti prodotti:

Tabella T: Nomi del prodotto

Nome del prodotto z\élljgero di riferimento del prodotto

Catetere orientabile ad anello

fisso per elettrofisiologia Ref: [SC1-#-4], [SC2-*-]

Catetere orientabile ad anello

variabile per elettrofisiologia Ref: [SC1-#-4], [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
appHcab‘\H in materia di esposizione allEQ, la Proposizione 65,
un'iniziativa dello Stato della California per gli elettori, richiede il
seguente awviso:

Awertenza: |l 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

Il 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. Il 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 é fisso e non puo essere
modificato.

Orientabile La punta del catetere sui dispositivi pud essere

ad anello deflessa in una direzione. Il diametro dell'anello

fisso: & fisso e non puo essere modificato.

Orientabile La punta del catetere sui dispositivi puo essere

ad anello deflessa in una direzione. Il diametro dell'anello

variabile: puo essere modificato.

Deflessione della runta

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
dellanello si riduce.
Il diametro dell'anello deve essere aumentato unicamente
A quando l'anello si trova interamente all'interno della camera
cardiaca.

Il 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 suH’imPedenza e apparecchiature di stimolazione cardiaca,
tramite la prolunga per diagnostica Khelix (fornita separatamente).

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

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

|__Prolunga per diagnostica Khelix

Metodi di rilascio dell'anello .

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

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

i I metodi di rilascio dell'anello, riportati nel seguito, possono

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 piti prossimale.

2. Unicamente per il catetere ad anello variabile, selezionare la
dimensione maggiore dell'anello ruotando completamente il
rotatore variabile dell'anello 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
laltra. Tirare indietro lentamente Iimpugnatura 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 dellanello unicamente
guan 0 il catetere si trova in posizione neutra, cioé non

A eflessa. 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 nellanello distale, usare un bisturi per incidere la
uaina estema%lu del catetere (E) vicina al puntale blu (F). La guaina
eve 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 & molto resistente e non verra
danneg%iato da un bisturi. Una volta tagliata lntera 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

Il catetere ad anello per elettrofisiologia Khelix & indicato per la
registrazione o la stimolazione elettrica delle strutture endocardiache. In
particolare, il catetere viene utilizzato i)er 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
mi#lior trattamento per un ritmo cardiaco anormale e/o per verificare
I'efficacia della terapia di ablazione.

CONTROINDICAZIONI

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

. L‘af)procciotransettale & controindicato nei pazienti con trombi
nell'atrio sinistro, mixoma, o un patch o baffle interatriale.

o Limpiego di questo catetere potrebbe non essere appropriato in

azienti con protesi valvolari.

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

o Leprocedure 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.

MODAUTA D'USO

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

o dell'utilizzo

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

2. Nelcaso in cui limballaggio dovesse risultare aperto o danneggiato,
o nel caso in cui limballaggio sia stato aperto el catetere non sia
stato utilizzato, non usare il catetere. Non ri-sterilizzare.
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3. Sulla confezione, c'¢ una etichetta rimovibile che puo essere apposta
sulla cartella clinica del paziente.

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
allisolamento 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 awolto, 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 Iinserimento
del cavo [Figura 6].

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

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

Durante la procedura
er 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
Eassaggio del catetere.

ar avanzare il catetere attraverso il sito di accesso vascolare fino
g%%posizione intracardiaca desiderata, sotto guida fluoroscopica ed

Con il catetere orientabile ad anello variabile per
elettrofisiologia, quando cisi trova in regioni di cui non si

A vuole ottenere la mappatura, manipolare il catetere con
I'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, I'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 dellanello in
Senso anti-orario.
Con il catetere orientabile ad anello variabile per
elettrofisiologia, per evitare lintrappolamento dell'anello
A nelle strutture cardiache o dell'estremita distale
dellintroduttore e I'eventuale conseguente danno delle
strutture anatomiche, non tentare ditirare il catetere, né
ritirarlo allinterno della guaina dell'introduttore, con anello
in posizione contratta. Lanello deve essere nella ﬁ)osizione di
completa espansione (rotatore di regolazione dellanello
girato completamente in senso anti-orario) per rendere
minima la tensione sulla struttura dell'anello stesso [Figura

71.
Rimuovere il catetere dal paziente.
Scollegare la prolunga dal catetere stringendo il connettore della
prolunga dove sono stampate le frecce e tirare verso I'esterno. Per
evitarela deflessione dellasse 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
Mantenere asciutto.
Tenere lontano dalla luce del sole.

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

wn

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

 Sesiincontra resistenza, non usare una forza eccessiva né per far
avanzare né per ritirare il catetere.

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

o Il catetere € esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare né
ri-sterilizzare  dispositivi. Il riutilizzo,la rigenerazione o la ri-
sterilizzazione possono compromettere lintegrita strutturale dei
dispositivi e/o causare il guasto del dispositivo. Per esempio, il
distacco di piccoli componenti come la punta, 'elettrodo dell'anello
Erovoca dislocazioni e rende impossibile sentire i segnali del cuore.

ischio di contaminazione incrociata e di manipolazione non corretta
del catetere.

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

o Leprocedure di cateterizzazione cardiaca presentano la possibilita di
esposizioni significative ai raggi X. L'esposizione ai raggi Xpuo
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 dell'intensita del fascio di raggi X e della
durata dellimaging fluoroscopico. Occorre ridurre al minimo
I'esposizione airaggi X.

« Tenendo conto de%Fa 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 & controindicato a causa del rischio di
intrappolamento del catetere nel ventricolo sinistro o neH’apFarato
valvolare. Si consiglia di non utilizzare il catetere nei ventricoli. Per
ridurre il rischio dr intrappolamento delle strutture cardiache nella
parte di catetere deputata alla mappatura-elettrodi, posizionare il
catetere torcendo (0 ruotando) il suo asse solamente in direzione
oraria.

« Il 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 Glielettrodi 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 Perevitare 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 pil elettrodi del catetere.

« Nonesporre il catetere a solventi organici quali Ialcool.

o Nonimmergere limpugnatura del catetere né alcun connettore del
cavo in fluidi, in quanto si pud compromettere ['efficienza elettrica.

o Il 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 catefere & una parte applicata di tipo CF. Tutte le apparecchiature
utilizzate unitamente al catetere e 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 ZEmA, e una tensione nominale di 27V.

o Nelcaso in cuiil 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
opf)ure aveva dei difetti di materiali /o di lavorazione, al momento
dell'acquisto, 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:

Il prodotto era stato imballato ed etichettato da CathRx;

o Il prodotto e stato restituito a CathRx per le valutazioni del caso,
entro 30 giorni dalldentificazione del difetto o del guasto da parte
dell'acquirente originale;

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

« Il prodotto & stato usato, conservato, pulito, sterilizzato e ritrattato
secondo quanto previsto dall'etichettatura del prodotto e dalle

resenti Istruzioni d'uso; e

« Il prodotto non ¢ stato usato dopo la ‘Data di scadenza’ apposta

sullimballaggio.
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SALVO QUANTO ESPRESSAMENTE SPECIFICATO NELLA PRESENTE
GARANZIA LIMITATA ED ENTRO | LIMITI DI LEGGE, CATHRX NON DA
ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, SUL PRODOTTO, INCLUSE, A
TITOLO 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 lacquirente si assume tutte le
responsabilita legate al prodotto, a prescindere che sia sulla base di
éaranzia, illecito, colpa, per legge o altro, ?er qualsiasi tipo di perdita o

lanno (compresi quelli speciali, incidentali o consequenziali) o lesioni
(compresa la morte) causate direttamente o indirettamente dai prodotti,
anche a seéuito della manipolazione, del possesso, delluso o delluso
improprio del prodotto, Tutta la responsabilita di CathRx, anche in caso
diviolazione 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 voér de “houdbaarheidsdatum” die op het
verpakkingslabel wordt aangegeven.

Deze instructies zijn van toepassing op de volgende producten:

Tabel T: Productnamen

P — Eﬁéﬁr:&t(i;gg)mmer van het
Sleeflgreoefggfo\ség‘\uerfaatﬁeter met lus Reft [SC1-+-%), [SC2-+4]
\ellaerli_?rbé:afylesisé\%ljgrwgﬁggheter met lus Ref: [SC1-+-%), [SC2-+4]
gliﬂ?;c:ef;ifo\og\ekatheter met lus Ref: [SCF-+]

Sterilisatie: Dit product en de verpakking ervan, zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas (EO). Ofschoon het product volﬁens de toepasselijke
weften 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 gefixeerd:  de curveachtige vorm van de 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 instrumenten kan in

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

Variabele lus de katheterpunt op deze instrumenten kan in

stuurbaar; één richting worden afgebogen. De lusdiamter

kan worden aangepast.

Puntdeflectie .

Op de modellen met afbuigbare en variabele lus kan de distale punt in
éen 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
ap araau)urvoorhartstimulatie, 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 Tus

|_Khelix diagnostische verlengkabel

Deze accessoire Is verkrijgbaar en worden afzonderTjk verkocht door
CathRx Ltd.

Vrijgavemethoden voor de lus

Inalle modeltyﬁes is de katheterschede gevormd met een stylet binnen
een katheterschede. In geval de distale lus verward raakt binnen de
cardiale structuren, kan de interne stylet uit de externe katheterschede

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 de lus zijn
A 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 stg’fhe\d in de distale lus te verminderen:

1. Buig dekatheter recht door de deflectieknop terug naar zijn meest

roximale stand te trekken.

2. Selecteer, alleen op de katheter met variabele lus, het grootste
I(;Jsfo_rmaat, door de rotator van de variabele lus geheel linksom te

raaien.

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 [Afbeeldln53§. Deze actie trekt de interne
stylet uit de externe katheterschede. Dit vermindert de stijfheid in de
gigtale lus en minimaliseert zijn capaciteit om in ronde vorm te

ijven.
! Zet het vrijgavemechanisme van de lus alleen in als de
f 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
Eesneden. Hierdoor wordt de interne, metalen stylet (G) blootgesteld.

aadpleeg [Afheeldin%]A]. 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 externe 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 Detranseptale benadering is gecontraindiceerd bij patiénten met
trombose in de linker kransslagader, myxoma cordis of een
interatriale patch of baffle.

¢ Het gebruik van deze katheter is mogelijk niet geschikt voor
Eatienten met klepprothesen.

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

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

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Voor cardiale katheterisatieprocedures zijn een aantal ernstige,
ongewenste bijwerkir:jgen 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
éeopend of beschadigd.

2. Gebruik de katheter niet als de verpakk'\n% is geopend of beschadigd
of als de verpakking is geopend en de katheter ongebruikt is.
Probeer niet opnieuw te steriliseren.

3. Eriseen verwijderbaarverdpakkingslabe\ eleverd 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. Testalle 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
[Afbeeldin§ 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 zjn 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 (1) van de katheter
gv]orden vastgehouden tijdens het invoeren van de kabel [Afbeelding

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

6. Zorg dat de katheter onverbogen is en dat de lus %eheel 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 eIektrofysioIogiekatheter met us,
moet de katheter worden gemanipuleerd terwijl de lus in

A voIIediF 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 elektrofysiologiekatheter met lus

i} moet de lus in %]eheel geéxpandeerde positie ziLn, 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
tgrootste lusformaat, door de rotator voor lusaanpassing geheel
inksom 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. [Afbeelding 7].
Verwijder de katheter van de patiént.
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 voléens de standaard ziekenhuisprocedures voor
biologisch besmet afval weg.

OPSLAG
Houd droog.
Houd uit het zonlicht.

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

ebruiksaanwijzingen volledig hebtdgelezen en begrepen.

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

wro

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

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

o Dekatheter 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
kruishesmetting en slechte hantering van de katheter.

«  Omirisico op vorming van trombi en beroerte te verminderen, moet
bij procedures aan de linkerzijde het gebruik van anticoagulantia
worden overwogen.

o 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 réntgenstralen resulteren in
acute stralingsschade voor somatische en genetische effecten bij
zowel de patiént als het personeel van het faboratorium voor
elektrofrsiologie, Om blootstelling aan rontgenstralen te
minimaliseren, moeten stappen worden ondernomen.

o 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 gegruik 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.

» Dekatheter mag niet in de ventrikels worden gebruikt, vanwege het
potentiéle risico op verstr\'kk\'n% in de ventriculair anatomische
structuren of in het kleppenstelsel.

o Hetintroduceren, 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.

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

o 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.

. Sltel ﬁelkatheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals
alcohol.

o Dompelde handgreep van de katheter of een kabelconnector niet
onder in vioeistof wanneer aangesloten op een voedingsbron, De
elektrische prestaties kunnen hierdoor beinvloed raken.

o Dekatheter 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.

» Dekatheter 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 [EC 60601-1-2.

o Dekatheter is, samen met zijn accessoires, getest om aansluiting og
stimulatieapparatuur toe te Staan, met een nominale stroom van 2
mA en een nominale spanning van 17 V.

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

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

GARANTIE EN VRIJWARING

CathRx iarandeert dat als het vaststelt dat een product op het moment
van aankoop defect ofondeugdeli&k 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 waarneminﬁvan het defect of
storing, door de oorspronkelijke koper ter evaluatie naar CathRx

eretourneerd;

o et product s niet gerepareerd, gewijzigd, aangepast, mishandeld of
onjuist herverwerkt;

o hetproductis %ebruikt, opgeslagen, gereinigd, gesteriliseerd en
herverwerkt volgens de labels op hetproduct en deze
gebruiksaanwijzingen; en

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
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PRODUCT, EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING VAN
ENIGE GARANTIE VAN VEILIGHEID, VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN SPECIFIEK DOELEINDE OF DAT HET PRODUCT VRIJ IS VAN
DEFECTEN OF STORINGEN, CATHRX SLUIT ALLE DERGELIJKE GARANTIES
UITVOOR ZOVER DE WETGEVING DIT TOESTAAT.

CathRx aanvaardt geen aansprakelijkheid en de koper van het product
aanvaardt alle aansprakelijkheid, ongeacht of deze'is gebaseerd o
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 ofungﬁsloten, 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

arantie 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 éxido de etileno.

- No debe usarse si el envase estd 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 T: Nombres del producto

NGmero de referencia (REF) del

Nombre del producto producto

Catéter de electrofisiologfa en

bucle fijo orientable Ref. [SC1-#-#], [SC2-+-4]

Catéter de electrofisiologfa en
bucle fijo orientable

Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*]
Catéter de electrofisiologia en -
bucle fijo s Ref [SCF-*+]

Esterilizacién: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con
gas 0xido de etileno (EO). Aunque el producto sea procesado
cumpliendo todas las leyes y reglamentos relativos a la exposicion a EO,
la Proposicién 65, una iniciativa de votantes del estado de California,
requiere el siguiente aviso:

Advertencia: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas
oxido de etileno (EO). El emgalaje puede exponerle al ¢xido 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 estd disefiado para facilitar
el mapeo electrofisiologico del corazon. Se compone de un mango y un
cuerpo del catéter con un bucle distal que contiene una serie de
electrodos de platino-iridio para estimulacién y grabacion. El dispositivo
se comercializa en varias configuraciones diferentes de electrodos, tipos
de curvay 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 fi;a y no se puede deflectar. El

didmetro del bucle es fijo y no se puede ajustar.

Bucle fijo La punta del catéter de estos dispositivos se puede

orientable:  deflectar en una direccién. El diametro del bucle
es fijo y no se puede ajustar.

Bucle La punta del catéter de estos dispositivos se puede

variable deflectar en una direccion. El diametro del bucle

orientable: se puede ajustar.

Deflexién de la punta

En los modelos de bucle deflectable y bucle variable, la punta distal
uede deflexionarse en una direccion empujando el mando de deflexion

FA), 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 diametro del bucle puede ajustarse
girando la vaina de ajuste del bucle (B) situada en el mango, como se
muestra en la [Imagen 2].

El didmetro 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 diametro del bucle solo debe aumentarse cuando el bucle
& estd totalmente dentro de la cdmara cardiaca.

El catéter de electrofisiologia en bucle Khelix puede conectarse a
equipos de grabacion electrofisiolégicos estandar, tales como equipos
de monitorizacién 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 electrofisiologfa 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 diagndstico 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.

Los métodos de liberacion del bucle proporcionados a
continuacion estan destinados para un despliegue tinico

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

gosicion mas proximal. ) ‘ B

olo en el cateter 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 liberacién del bucle solo cuando
el catéter estd en la posicion neutra, es decir, no

& deflexionado. Si se utiliza de otro modo, se podria dafiar el

mecanismo y no podria deflexionarse el cateter ni cambiar
el tamafio del bucle.

Catéter de electrofisiologfa en bucle fijo

Para reducir la rigidez de la porcion distal del bucle, use un escalpelo

ara cortar la vaina exterior azul del catéter (E) proximal al collarin azul
FF). La vaina se debe cortar en toda su circunferencia, exponiendo el
estilete metdlico interior (G). Consulte la [Imagen 4]. No es necesario
cortar el estilete, que es muy duro y no sera dafiado por un bisturf. 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 atrés del collarin azul con la otra.

INDICACIONES

El catéter de electrofisiologfa con bucle Khelix estd 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 |a region auricular del corazén.

USUARIO PREVISTO

Los cardidlogos intervencionistas utilizan catéter de electrofisiologfa en
bucle Khelix en estudios de electrofisiologfa (EP) para determinar la
causa de un ritmo cardfaco anormal, para localizar el sitio de origen de
un ritmo cardiaco anormal, para decidir el mejor tratamiento para un
rilt)rlnovgardl'aco anormal y/o para comprobar la eficacia de la terapia de
ablacion.

CONTRAINDICACIONES

* Nose hademostrado que el catéter sea seguro y eficaz para la
ablacion por radiofrecuencia (RF).

« Elabordaje transeptal esta contraindicado en pacientes con trombos
o0 mixoma en la auricula izquierda o un parche o deflector
interauricular.

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

Er()tesis valvulares. ) o

os procedimientos de electrofisiologfa estan contraindicados en
pacientes con afecciones cardiacas inestables, por ejemplo, infarto
agudo de miocardio, angina inestable o inestabilidad hemodinamica.
¢ Hay una contraindicacion relativa en procedimientos de cateterismo
cardiaco en pacientes con infeccién sistémica activa.

REACCIONES ADVERSAS

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

2.

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, perforacién cardiaca, embolia
gaseosa, arritmias, dafio valvular, neumotérax y hemotérax.

INSTRUCCIONES DE USO

En el punto de uso

1. Inspeccione el catéter y el envase antes de abrirlo. El contenido del

aquete es estéril, salvo si el paquete esta abierto o dafiado.

2. No utilice el catéter si el paquete estd 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.

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 didametro del bucle,
aseglrese de que el catéter se mantiene recto y no enrollado, como
se muestra en la [Imagen 5].
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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 (1) durante la insercion del cable
[Imagen 6].

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

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

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

1. Elacceso 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
posicion intracardiaca deseada con guia fluoroscépica y ECG.
Con respecto al catéter de electrofisiologfa en bucle
orientable, cuando no se encuentre en las regiones objetivo
del mapeo, manipule el catéter con el bucle en la posicién
totalmente expandida para reducir alin mas el riesgo de
atrapamiento en estructuras cardiacas.
En el caso del catéter de electrofisiologia en bucle variable
orientable, el bucle debe estar en la posicion totalmente
expandida, a menos que esté totalmente dentro de la cdmara
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 deflexion hasta la posicion
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 electrofisiologfa en bucle variable
orientable, para evitar el atrapamiento del bucle en estructuras
& cardiacas o en el extremo distal del introductory los
consiguientes dafios potenciales a las estructuras anatémicas,
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. [Imagen 7].
Extraiga el catéter del paciente.
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
deflexién del catéter durante la misma.
4. Deseche el catéter seglin el procedimiento estandar del hospital
para material bioldgico contaminado.

wno

CONSERVACION

Mantener seco.
Manténgase alejado de la luz solar.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o Nointente hacer funcionar el catéter antes de leer y comprender
completamente estas instrucciones de uso.

o Lamanipulacion 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.

o Nouse 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 Elcatéter 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 eH'empIo, el desprendimiento de componentes

equefios como la punta, dislocacién del electrodo en anillo e
incapacidad para detectar sefiales cardiacas. Riesgo de
contaminacion cruzada y la mala manipulacién del catéter.

¢ Sedebe plantear el uso de anticoagulantes en los procedimientos
del lado Izquierdo para reducir el riesgo de formacién de trombos y
accidentes cerebrovasculares. i

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 radiacién, asf como

mayor riesgo de efectos genéticos ¥ somaticos en los paciemesg el
personal del laboratorio de electrofisiologia, debido a la intensidad
del haz de rayos X y la duracién de las imagenes fluoroscopicas.
Deben tomarse medidas para minimizar la exposicion a los rayos x.

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

« Elabordaje retrégrado 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 aEujas del reloj solamente.

o Elcatéter no debe utilizarse en los ventriculos debido al riesgo de
atliaplamiento en estructuras anatomicas ventricular o en el aparato
valvular,

o Sedebe tener cuidado al introducir, manipular y retirar el catéter

para evitar traumatismos cardiacos y el posible dafio al catéter, que

Euede desembocar en el desprendimiento de sus componentes.

0s electrodos de la catéter, el catéter y conectores del cable
alargador, asi como el electrodo dispersor, no deben entrar en
contacto con otras(fiezas 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 |os electrodos del catéter.

¢ Noexponga el catéter a disolventes organicos como el alcohol.

o Nosumerja el mango del catéter o un conector del cable en liquidos,

¥a que el rendimiento eléctrico podria verse afectado.

| 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 laimagen o la pantal \adpueden distorsionarse.

o Elcatéter es un componente aplicado de tipo CF. Cualquier material
utilizado en relacion 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 Elcatéter, 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 Sielcatéter presenta acodamientos, deséchelo. Remplécelo con un
dispositivo sin dafios.

o Losincidentes graves relacionados con el dispositivo deben
comunicarse al fabricante y la autoridad competente de su pafs.

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 discrecidn, proporcionar un producto

CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra del producto

defectuoso o daniado. -

Estadga_rantla limitada se aplica Unicamente si se cumplen las siguientes

condiciones:

« Elproducto ha sido envasado y etiquetado por CathRx;

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

« Elproducto noha sido reparado, alterado, modificado, manejado
erréneamente o reprocesado incorrectamente;

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

o Elproducto 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 LA LEY, 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 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 conexién 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 |a garantia o una
condicion que legalmente no pueda ser modificada o excluida, es
limitada, a criterio de CathRx, respecto a la sustitucién del producto
CathRx 0 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
garantfa limitada.
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CATETER DE ELETROFISIOLOGIA EM ALCA KHELIX

- Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob
a soficitacdo de um médico.

- ESTERIL, Esterilizado com 6xido de etileno.

- Ndo utilize este equipamento se a embalagem estiver aberta ou
danificada,

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

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

Estas instrucdes se aplicam aos seguintes produtos:

Tabela T: Nomes dos produtos

Nome do produto NUmero de referéncia do produto (REF)

Cateter de eletrofisiologia

direcionavel em alca fixo Ref: [SC1-#-¥], [SC2-*-¥]

Cateter de eletrofisiologia

direcionavel em alca variavel | Ref [SC1-+1 [SC2*]

Cateter de eletrofisiologia
fixo em alca

Ref: [SCF-*-#]

Esterilizagdo: Esteé)roduto e sua embalagem foram esterilizados com
oxido de etileno (OE). Embora o produto seja processado em
conformidade com todas as leis e regulamentos aplicveis em relagdo a
exE)osigéo a0 OE, a Proposicdo 65, uma iniciativa popular do Estado da
Califérnia, exige o seguinte aviso:
Aviso: Este produto e sua embalagem foram esterilizados com ¢xido de
etileno. A embalagem pode expor vocé ao 6xido de etileno, um produto
guw’mico conhecido no Estado da Califérnia por causar cancer ou defeitos
e nascimento ou outros danos reprodutivos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

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

Alca fixa: 0O formato curvado da ponta do cateter nesses
dispositivos é fixo e ndo pode ser defletido. O
didmetro da alca é fixo e ndo pode ser ajustado.

Alcafixa A ponta do cateter nesses dispositivos pode ser
direciondvel: defletida em uma direcdo. O didmetro da alca é
fixo e ndo pode ser ajustado.

Alca variavel

4 Aponta do cateter nesses dispositivos pode ser
direcionével:

defletida em uma dire¢do. O didmetro da alca
pode ser ajustado.

Deflexdo da ponta

Nos modelos de a\éa variavel e defletivel, a ponta distal pode ser
defletida em uma dire¢ao ao pressionar o botao de deflexdo (A). A ponta
¢ endireitada puxando o botao para a posicéo original [Imagem 1].

Ajuste do didametro da alca

0s modelos de alca varidvel, o diametro da alﬁa pode ser ajustado
girando a luva do rotador de a{uste de alca (B) localizada namanopla,
como mostrado na [Imagem 2].

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

0 diametro da alca deve ser aumentado somente quando a
alca estd totalmente dentro da camara do coragéo.

O cateter de eletrofisiologia em alca Khelix faz interface com
equipamentos de registro eletrofisiolégico padrao, como equipamentos
de monitoramento de ECG, eguipamentos de navegacdo baseados em
impedancia e equipamentos de estimulacdo cardfaca, por meio do cabo
de extensao de diagnostico Khelix (fornecido separadamente).

0 cateter de eletrofisiologia em alga Khelix foi projetado para ser usado
com o seguinte acessorio:

[Tabela 2: Acessério para cateter de eletrofisiologia em alca Khelix

|__Cabo de extensao de diagndstico Khelix

Esae acessorio esta disponivel e é vendido separadamente pela CathRx
td.

Métodos de liberagdo da alga

Em todos os tipos de modelo, a bainha do cateter é composta por uma
sonda dentro da bainha do cateter. Caso a alca 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 necessaria
para liberar a alca.

0Os métodos de liberagdo em alca apresentados a seguir

& destinam-se apenas a implantacao Unica. Ap6s o
desentrelacamento da estrutura do coragdo, o cateter deve
ser retirado do paciente e descartado.

Cateter de eletrofisiologia direciondvel em alca fixo e varidvel

Para reduzir a rigidez na alca distal:

1. Endireite o cateter puxando o botéo de deflexdo de volta para sua
posicdo mais proximal.

2 Alpenas no cateter de alca variavel, selecione o maior tamanho de
ﬁ a girando totalmente o rotador de ala varivel no sentido anti-

0rario.

3. Segure firmemente o colarinho azul (C) com uma mao enquanto
segura o botdo de deflexdo 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 acdo retira a sonda interna da
bainha externa do cateter, reduzindo a rigidez na alca distal e
minimizando sua capacidade de manter sua forma circular.

Implante o mecanismo de liberagdo de alca somente
guando 0 cateter estiver na posiééo neutra, ou seja, sem

A eflexdo. Se usado de outro modo, 0 dano ao mecanismo

resultard na falha do cateter em defletir ou alterar o
tamanho da alca.

Cateter de eletrofisiologia fixo em alca

Para reduzir a rigidez na al¢a 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
interna (G). Consulte a [Imagem 4]. Ndo ha necessidade de cortar a
sonda, L}UE € 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 méo
e puxar o colarinho azul com a outra.

INDICACOES

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

USUARIO PRETENDIDO

O cateter de eletrofisiologia em alﬁa 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
rilt)To_cardl'aco anormal e/ou para verificar a eficacia da terapia de
ablagdo.

CONTRAINDICACOES

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

« Aabordagem transeptal é contraindicada em pacientes com trombo
atrial esquerdo, mixoma ou patch ou baffle interatrial.

o Ouso desse cateter pode nao ser apropriado em pacientes com
préteses valvares.

» Os procedimentos eletrofisioldgicos séo contraindicados para
pacientes com condi¢Bes cardiacas instaveis; por exemplo, infarto
agudo do miocardio, angina instavel, instabilidade hemodinamica.

» Hauma contraindicago relativa para procedimentos de cateterismo
cardiaco em pacientes com infec¢do sistémica ativa.

REACOES ADVERSAS

Varias reacdes adversas graves foram documentadas para
procedimentos de cateterizagao cardiaca, incluindo tamponamento
cardiaco, embolia pulmonar, enfarte do miocérdio, acidente vascular
cerebral e morte.

As seguintes complicagdes adicionais associadas ao cateterismo
cardiaco também foram relatadas na literatura: sangramento vascular,
hematoma local, trombose, fistula AV, pseudoaneurisma,
tromboembolismo, reacdo vasovagal, perfuracdo cardfaca, embolia
gasosa, arritmia, dano valvular, pneumotérax e hemotorax.

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

3. Uma etiqueta de embalagem destacével foi fornecida e pode ser
afixada no prontuério 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. N&o utilize o cateter se ele
estiver dobrado.
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6.

Inspecione o cateter em relagdo a danos no isolamento ou nos
conectores. Os contatos do conector devem estar secos.

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].
Conecte o cabo de extensao 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 conexao, segure o botdo de
deflexdo do cateter (1) durante a insercdo do cabog[Imagem 6].

O cateter deve ser usado somente com o cabo de extensao
de diagnostico Khelix.

Assegure-se que o cateter esteja sem deflexdo e que a alca esteja
totalmente aberta (diametro maximo) antes da inser¢ao na
vasculatura ou em um introdutor.

Durante o procedimento

A\

1.

g

A
A

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

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

Avance o cateter através do local cPe acesso vascular até a posicao
intracardiaca desejada usando a orientagao fluoroscépica e de ECG.

Para o cateter de eletrofisiologia direcionavel em al¢a
varidvel, quando nao estiver em regiées destinadas ao
mapeamento, manipule o cateter com a alca na posicao
totalmente expandida para reduzir ainda mais o risco de
aprisionamento de estruturas cardiacas.

Para o cateter de eletrofisiologia direcionavel em alga
variavel, a alca deve estar na posicéo totalmente expandida,
amenos que esteja totalmente dentro da camara do
€0ragao ou possa ocorrer dano ao cateter.

Final do procedimento

1.

Antes de remover os cateteres em alca variavel e defletivel, endireite
o cateter puxando 0 botdo de deflexao para a posi¢do neutra, No
cateter em alca variavel, selecione o maior tamanho de alca girando
completamente o rotador de ajuste de alca no sentido anti-horario.
Para o cateter de eletrofisiologia direcionavel em alca variavel,

f para evitar o aprisionamento da alca nas estruturas cardiacas

ou na extremidade distal do introdutor e consequente dano
potencial as estruturas anatdmicas, ndo tente puxar o cateter
nem retird-lo na bainha introdutora com a alca em posicéo de
contragdo. A alca deve estar na posicdo totalmente expandida
(o rotador de ajuste da alca é girado totalmente no sentido
anti-hordrio) para minimizar a tensao na estrutura da alca
[Imagem 7].

2. Retire catefer do paciente.

3. Desconecte o cabo de extensdo do cateter segurando a cabega do
pino do cabo de extensao, onde as setas estao impressas, e puxe
para fora. Para evitar a deflexdo do eixo do cateter durante a
desconexdo, segure o botdo de deflexdo do cateter durante a
desconexdo. . ) -

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

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco.

Mantenha longe da luz solar.

DESCARTE

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

AVISOS E PRECAUCOES

Nao tente operar 0 cateter antes de ler e compreender essas
Instrugdes de uso em sua totalidade.

0 manuseio cuidadoso do cateter deve ser realizado para evitar
danos cardiacos, perfuracdo ou tamponamento. O avanco e a
colocagdo do cateter devem ser feitos sob orientacdo fluoroscépica.
N&o use forca excessiva para avangar ou retirar o cateter quando
houver resisténcia.

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

O cateter é de uso Unico. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize os
dispositivos. A reutilizado, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
Fodem comprometer a integridade estrutural dos dispositivos e/ou
evar 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 coracdo. Risco de
contaminagdo cruzada e manuseio inadequado do cateter.

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

« Os procedimentos de cateterizagdo cardiaca apresentam o potencial
de exposicdo significativa a raios X. A exposicao aos raios X pode
resultar em lesoes agudas por radiagdo, bem como em aumento do
risco de efeitos somaticos e genéticos em pacientes e na equipe de
laboratérios de eletrofisiologia, devido a intensidade e & duragao do
feixe de raios X da geragéo de imagens fluoroscopicas. Devem ser
;omadas medidas adequadas para minimizar a exposi¢ao aos raios

* Levando em conta o potencial de exposicdo aos raios X e os riscos
associados, deve-se ter consideracéo cuidadosa quanto a utilizagdo
do dispositivo em mulheres gravidas.

« Aabordagem retrégrada 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
porcéo 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 anatomicas
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 separacdo dos componentes do cateter.

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

» Para evitar formagdo 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.

« Ndo exponha o cateter a solventes organicos, como &lcool.

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

O cateter nao é seguro para uso com RM. N&o use o sistema de
cateter proximo a equipamentos de ressondncia magnética (RM),
pois pode ocorrer movimento ou aquecimento do cateter, o que
causaria distor¢do da imagem ou tela.

o O cateter é uma peca aplicada do tipo CF. Qualquer equipamento
utilizado junto com o cateter e seus acessorios deve ser do tipo CF, &
prova de desfibrilagdo, e atender as normas IEC 60601-1 e |E
60601-1-2.

o O cateter, juntamente com seus acessorios, foi testado para permitir
a conexdo com equipamentos de estimulagdo com uma corrente
nominal de 25mA e uma tenséo nominal de 27V.

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

« Incidentes graves relacionados ao dispositivo devem ser relatados
ao fabricante e a autoridade competente do seu pas.

GARANTIA E ISENCAO 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, fornecerd um produto CathRx
substitugolﬁu reembolsara o preco 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 avaliagdo no prazo de 30 dias
ap6s a identificagdo do defeito ou falha pelo comprador original;

« O produto ndo 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
\nstrugées deuso; e

« 0O produto ndo 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 RELACAO AO PRODUTO, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA DE SEGURANCA, COMERCIALIDADE
OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA' QU QUE O PRODUTO
NAO APRESENTARA DEFEITOS OU FALHAS. NA MAXIMA EXTENSAQ
PREVISTA POR LEI, A CATHRX EXCLUI TODAS ESSAS GARANTIAS.

A CathRx ndo se responsabiliza, e o comprador do produto assume toda
aresponsabilidade, com base na garantia, ato ilicito, contrato,
negligéncia, estatutario ou ndo, por qualquer tipo de perda ou dano
(incluindo especial, incidental ou consecutivo) ou lesao (incluindo morte)
decorrente direta ou indiretamente como resultado de ou em conexdo
com os produtos, inclusive decorrente do manuseio, posse, uso ou uso
indevido do produto. A responsabilidade total da CathRx, incluindo uma
violagdo da garantia ou condi¢do que ndo possa ser legalmente
modificada ou excluida, é limitada, por op¢do da CathRx, a substituicao
do produto CathRx ou ao reembolso do preco de compra do produto.
Os recursos estabelecidos nesta garantia limitada séo os recursos
exclusivos disponiveis para qualquer pessoa. O uso do produto é
considerado aceitagdo dos termos e condigdes desta garantia limitada.
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KHELIX ELEKTROFYSIOLOGIKATETER MED SLINGA

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

STERIL. Steriliserad med etylenoxid.

Anvand inte om fdrpackningen ar dppnad eller skadad.

Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. Enheterna far inte
ateranvandas, omarbetas eller atersteriliseras.

Ar];(/énd enheten fore sista forbrukningsdatumet pa forpackningens
etikett.

Dessa anvisningar géller for foljande produkter:

Tabell T: Produktnamn

Produktnamn Produktreferensnummer (REF)
Elektrofysiologikateter med styrbar .
Pt S”nza g y Ref: [SC1-+-#], [SC2-+4]

Elektrofysiologikateter med styrbar

variabel slinga Ref: [SC1-*-¥], [SC2-*-*]

Elektrofysiologikateter med fast

slinga Ref: [SCF-*-#]

Sterilisering: Produkten och dess forpackning har blivit steriliserad med
et \enox‘\d%as (EO). Trots att produkten har behandlats i enlighet med

alla tillampliga lagar och bestammelser gallande EO-exponering, kraver
Proposition 65, et véljarinitiativ i delstaten Kalifornien, foljande
varningsmeddelande:

Varning: Denna produkt och dess férpackning har blivit steriliserad med
etylenoxid. Férpackningen kan leda till att dublir exponerad till
etylenoxid, ett kemiskt material som av delstaten Kalifornien &r kant for
att orsaka cancer eller medf6dda missbildningar eller andra skador som
har med fortplantningen att géra.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Khelix elektrofysiologikateter med slinga ar utformad fér att underltta
elektrofysiologisk kartlaggning 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:

Fast slinga: Kurvformen pa kateterspetsen pa dessa
enheter dr fast och kan inte béjas. Slingans
diameter dr fast och kan inte justeras.

Fast slinga, Kateterspetsen pa dessa anordningar kan

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

Variabel slinga, Kateterspetsen pa dessa enheter kan bojas i
styrbar: en riktning. Slingans diameter kan justeras.

Bgjning av spetsen

Pd de bdjbara och variabla slingmodellerna kan den distala spetsen
bdjas i en riktning genom att trycka pd avbjningsratten (A). Spetsen
ratas upp genom att aterstalla 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 dr placerad pa handtaget
som visas I [fig. 2].

Genom att rotera hylsan moturs (med den bortre spetsen vénd utat)
dkas S|In§6n$ diameter. Vid rotering av hylsan medurs reduceras
slingans diameter.

Slingans diameter bér endast goras stdrre nar slingan ar helt
inuti hjartkammaren.

Khelix elektrofysiologikateter med slinga anslutes till standard
elektrofysiologisk inspelningsutrustning, sdsom EKG-
évervakningsutrustning, impedansbaserad naw’geringsutrusminﬁ och
hjartstimuleringsutrustning, via Khelix diagnostiska forlangningskabel
(levereras separat).

Khelix elektrofysiologikateter med slinga dr avsedd att anvandas med

foljande tillbehdr:
abell 2: Tillbehdr for Khelix elektrofysiologikateter med slinga

Khelix diagnostiska forlangningskabel
Detta tilbehor finns tillgangligt och saljs 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 hjdrtstrukturerna kan
den inre sonden dras ut fran den yttre katetermanteln, vilket reducerar

sltyvheten i den distala slingan och den kraft som kravs fér att frigéra
slingan.

Slingans l8sgéringsmetoder som beskrivs nedan ar endast
avsedda for engangsbruk. Efter l6sgoring fran
hjartstrukturen, mdste katetern tas bort ur patienten och

avyttras.

Elektrofysiologikateter med styrbar fast eller variabel slinga

For att minska styvheten i den distala slingan:

1. Réta pa katetern genom att aterstéllas avbojningsratten till sitt mest

Eroximala lage.

nbart for variabla kateterslingan, valj den stérsta slingan storlek
enom att vrida den variabla slingrotorn moturs helt och hallet.

3. Taett fast tag i den bla kragen (C§med ena handen medan
kateteterhandtagets avbgjningsratt (D) halls med den andra. Dra
Ién%samt 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.

Anvénd endast slingans |6sgoringsmekanism nér katetern dr
i neutrallage, d.v.s. inte bojd. | annat fall kan skador pa
mekanismen leda till att katetern inte kan bojas eller inte
kan &ndra slingans storlek.

Elektrofysiologikateter med fast slinga

For att minska styvheten i den distala slingan, anvand en skalpell for att
skara genom den yttre bla katetermanteln (E), néra 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 anvands av ingripande
kardiologer i e ektro%/siologi (EP)-studier for att faststélla orsaken till en
onormal hjartrytm, for att lokalisera ursprungsFIatsen for en onormal
hjdrtrytm, for att bestamma den bésta behandlingen for en onormal
h{)értrytm och/eller for att kontrollera effektiviteten av
ablationsbehandling.

KONTRAINDIKATIONER
o Katetern har inte testats for att vara saker och effektiv for
radiofrekvent (RF) ablation. R
« Transeptalt tillvagagangssétt kontraindiceras pd patienter med
Elof?;?ropp i vanster formak, myxom eller en interatrial patch eller
affel.

o Dennakatetern &r inte lampad for anvandning pa patienter med
klaffproteser.

. Elektrofysiolo%iska forfaranden ar kontraindicerade fér patienter
med instabila hjartforhallanden. t.ex. akut hjartinfarkt, instabil
angina eller hemodynamisk instabilitet.

o Detfinns en relativ kontraindikation for hjart-
!(aftektgriseringsférfaranden pa patienter med aktiv systemisk
infektion.

BIVERKNINGAR

Ett antal allvarliga biverkningar har dokumenterats for
hjartkateteriseringsforfaranden, inklusive hjérttamponad, lungemboli,
hjértinfarkt, slaganfall och dédsfall.

Foljande ytterligare komplikationer associerade med hjartkateterisering
har ocksd rapporterats i litteraturen: vaskuldr blddning, lokal hematom,
blodpropf), V-fistel, pseudo-artérbrock, blodpropps-sjukdomar,
vasovagal reaktion, hjartperforation, luftemboli, hjdrtrytmrubbningar,
klaffskada, luft i lungsacken och blédning i lungsacken.

BRUKSANVISNING

Vid anvandningspunkten

1. Kontrollera katetern och férpackningen innan du ppnar dem.
Innehallet i ff)rEackningen ar sterilt savida inte forpackningen har
oéppnats eller skadats.

2. Om paketet ar 6ppnat eller skadat, eller om paketet dppnades och
katetern inte anvandes, anvand inte katetern. Forsok inte
atersterilisera, i ,

3. Enavtagbar forpackningsetikett tillhandahalls och kan fastas pa
patientens journal.

Vid forfarandets start

1. Taut katetern fran den sterila forpackningen med anvéndande av
aseptisk teknik. Placera enheten pd ett sterilt arbetsomrade.

2. {ns&)e}(tﬁra katetern for eventuella skador. Anvénd inte om katetern
dr knackt.
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3. Kontrollera katetern for skador pa isoleringen eller kontaktdonet.
Kontaktdonets kontakter maste vara torra.

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

5. Anslut forldngningskabeln rgenom attinfora férlangningskabelns
distala ande I uttaget som \%ger vid kateterns proximala ande. Fére
anslutningen, se till att kabelanslutningens nyckel (upphdjda asar) ar

anpassad till ckelumaéen inuti anslutningskontaktdonet pa

kateterns handtag (H). For att férhindra att kateteraxeln bojs under
anslutningen, greppa tag i kateterbdjningsratten (1) under

kabelinsattningen [F%ig. 6%

A Katetern far endast anvandas med Khelix diagnostiska
forlangningskabel.

6. Setill att katetern inte ar bdjd och slinﬁan ar helt 6ppen (max.
diameter) fore inférandet i kérl eller till en inféringsnal.

Under forfarandet
For att minska risken att fastna i hjrtstrukturer, placera
& katetern genom att vrida (eller rotera) axeln endast medurs.

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

2. Forin katetern genom den vaskuldra atkomst-platsen till nskat
intrakardiellt Iage med hjélp av fluoroskopisk och EKG-vagledning.

Nar en elektrofysiologikateter med styrbar variabel slinga
& inte ar 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 eI_ektrofys‘\oIoEikateter med styrbar variabel slinga r
& maste slingan vara i helt utstrackt lage savida den inte ar
heltinne i hjartkammaren, da katetern annars kan skadas.

Vid férfarandets slut
1. Réta ut katetern genom att aterstélla avbgjningsratten till
neutralldget innan du avlagsnar de béjbara- och variabla
slingkateterna. For den variabla slingkatetern, valj den storsta
slingstorleken genom att rotera slingans installningsratt helt och
hallet moturs.
For en elektrofysiologikateter med styrbar variabel innFa,
A for att undvika att slingan fastnar i hjartstrukturerna eller
den distala anden av inforingsnalen med pafoljande
Eotentiella anatomiska strukturskador, forsék inte att dra i
atetern eller dra in den i infringsmanteln med slingan i
hopdraget lage. Slingan ska vara i fullt utstréckt ldge
(slingans instaliningsvrede vridet helt moturs) for att
minimera spanningen pd slingstrukturen [fig. 6].

2. Tabort katetern fran patienten.

3. Kpﬁqp\a bort forlangningskabeln fran katetern genom att g_reﬁpa
forlangningskabelns stifthuvud dar pilar syns tryckta pa stifthuvudet
och dra utat. For att férhindra att kateteraxeln béjs vid urkopplingen,
ireppa tag i kateterns avhojningsratt under urkopplingen.

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

LAGRING

Hall torrt.

Hall borta fran solljus.

AVYTTRING

Awyttra enheten enligt sedvanligt sjukhusforfarande for biologiskt
fororenat material.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

o Forstkinte anvanda katetern innan du last och forstatt dessa
bruksanvisningar til fullo.

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

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

o Katetern bor endast anvandas av Kliniker som &r utbildadei
hJéneIektrofysw’oIog\'fbrfaranden, i ett fullt utrustat
elektrofysiologilaboratorium. :

o Katetern &r endast avsedd for engangsbruk. Enheterna far inte
Steranvindas, omarbetas eller atersteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller atersterilisering kan &ventyra enheternas strukturella
integritet och/eller leda till fel pa enheten. Nar smd komponenter som
tex. spets, ringelektrod lossnar och signaler i hjartat inte kan kdnnas
av. Risk for korskontaminering och dalig kateterhantering.

o Anvandning av blodfértunningsmedel bor overvagas vid vanster
sidofé?feilranden for att minska risken for blodproppsbildning och
slaganfall.

o Hjartkateteriseringsforfaranden uppvisar potential for signifikant
rontgenexponering, Rontgenexponering kan resultera i akut strélskada
samt 6kad risk for somatiska och genetiska effekter bade pé patienter och
personal vid elektro-fysiologiska laboratorier pd grund av rontgenstrale-
intensiteten och fluoroskopins varaktighet. Atgarder bér vidtas for att
minimera réntgenexponering.

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

o Retrograd tillvdgagangssatt &r kontraindicerat pa grund av risken for att
katetern fastnar i vanster formak eller klaffanordningen. Det ar inte
rekommenderat att anvanda katetern i hjart-kamrama. For att minska
risken att hjartstrukturer ska fastnai kateterns kartlaggningselektrod, vrid
(eller rotera) kateteraxeln endast medurs.

»  Katetern bor inte anvandas i hjdrtkamrarna pd grund av den potentiella
risken for att fastna i anatomiska kammarstrukturer eller i klaff-
anordningen.

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

o Kateterelektroderna, kateter- och ft')rlénémngs-kabe\anslutmn arna och
disr?erséonselektroden far inte komma i kontakt med andra ledande delar
ochjord.

. Anvénd inte RF-energi nar en ablationskateter ar i kontakt med en eller
flera av kateterelektroderna for att undvika bildande av isoleringsmassa pa
elektroderna.

o Utsattinte katetern for organiska lsningsmedel, t.ex. alkohol.

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

o Katetern ar e MR-saker. Anvand inte katetersystemet nara MRI-utrustning,
eftersom forflyttning eller uppvérmning av katetern kan intraffa och bilden
eller bildskarmen kan bli férvréngda.

o Katetern & avtyp CF-applicerad del. All utrustning som anvandsi
anslutning till katetern och dess tillbehor maste vara defibrilleringssaker typ
CF samt uppfylla IEC 60601-1 och [EC 60601-1-2.

o Katetern med tillbehdr har testats for att méjliggora anslutning till
stimulerings—utrqstnivg med en markstrém pa 25 mA och en
mérksp‘a'nning pa27V.

o Omkatetern blir brackt, kassera den. Byt ut mot en oskadad enhet.

o Allvarliga handelser relaterade till enheten ska ra{)porteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i ditt and.

GARANTI OCH ANSVARSFRISKRIVNING

CathRx garanterar att om foretaget faststaller att en produkt var
bristfallig eller defekt i material och/eller utférande vid koptillféllet,
kommer CathRx, efter eget val, att tillhandahalla en ersattande CathRx-
produkt eller aterbetala inképspriset for den defekta eller felaktiga
produkten.

Denna be%(ransade garanti galler endast om fdl{]ande villkor &r uppfylida:

o Produkten forpackades och marktes av CathRx;

o Produkten returneras till CathRx for utvardering inom 30 dagar efter
det att defekten eller felet har identifierats av den ursprungliga
koparen;

e Produkten har inte reparerats, féréndrats, modifierats, missbrukats
eller bearbetats pd oldmpligt sétt;

¢ Produkten har anvants, lagrats, rengjorts, steriliserats och
bearbetats i enlighet med produktmarkningen och dessa
bruksanvisningar, och ., .,

o Produkten inte anvénds efter hallbarhetsdatumet som ar mérkt pa
forpackningen.

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 koparen av produkten patar sig allt
ansvar, vare sig det ar baserat pa garanti, skadestand, kontrakt,
vardsloshet, enligt lag eller pa annat satt, for nagon form av forlust eller
skada (inklusive speciell, till éIIiF eller bed) eller skadeﬁo’re\se (inklusive
dédsfall) som uppstar direkt eller indirekt till foljd av efler i samband
med produkterna, 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 dndras
eller uteslutas pa lagligt satt, begransas, efter CathRx;s eget val, till
antingen utbyte av CathRx-produkten eller dterbetalning av produktens
inkopspris. Atgarderna som anFes i denna begrénsade garanti ar det
exklusiva botemedel som ar tillgangligt for alla personer. Anvandandet
av produkten anses innebéra acceptans av villkoren i denna begransade
garanti.
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ELEKTROFYZIOLOGICKY KATETR KHELIX SE
SMYCKOU

Upozornéni: Dle federalnich zakon mize byt toto zafizeni vydano
gouze Iékarem nebo na predpis |ékare.

TERILNI. Sterilizovano etylenoxidem.
NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen. .
Katetr je jednorazovy. Vyrobky nepouZivejte opakované,
nerenovujte, nesterilizujte.
Vyrobek pouZijte pred datem exspirace vyznacenym na obalu.

Uvedené pokyny plati pro nasledujici vyrobky:

Tabulka 1: Nazvy produktl

Nazev produktu Referencni &islo produktu (REF)

Riditelny e\gkktrofyzwo\oglcky katetr Ref: [SC1-+-#], [SC2-#4]

s fixni smyckou

Riditelny elektrofyziologicky katetr

s nastavitelnou smyckou Ref. [SC1-#-#], [SC2-+-4]

Elektrofyziologicky katetr s fixni

smyckou Ref: [SCF-*-#]

Sterilizace: Tento vyrobek a jeho obal byly sterilizovany plynem
ethylenoxidem (EQ). Tento produkt byl vyroben v souladu s veskerymi
platnymi pravnimi predpisy ohledné expozice EO, na zakladé navrhu
zakona €. 65 z volebni iniciativy statu Kalifornie je nicméné vyZadovano
uvést nasledujici prohlasent:

Upozornéni: Tento vyrobek a jeho obal byly sterilizovany ethylenoxidem.
Uzivatel obalu maze byt vystaven ethylenoxidu, chemické latce zapsané
ve staté Kalifornie na seziamu latek zpsobuijicich rakovinu, poskozeni
plodu nebo jiné reprodukéni poskozeni.

POPIS VYROBKU

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smyckou je urcen k usnadnéni
elektrofyziologického mapovani srdce: Skldda se z rukojeti a dfiku (s
distalni smyckou), ktery obsahuije platino-iridiové elektrodg, zajistujici
stimulaci a zaznam, Katetr nabizime s fadou riznych kombinaci elektrod
s rliznymi typy zakfiveni a primeéry smycek. Dostupné typy model(i:

Fixni Zakfiveni hrotu téchto katetrd je fixni a hrot nelze
smycka: vychylit. Primér smycky je fixni a nelze jej upravit.
Riditelny Hrot téchto katetrd Ize vychylit do strany. Priimér
s fixni smycky je fixni a nelze jej upravit.

smyckou:

Riditelny Hrot téchto katetrl Ize vychylit do strany. Pramér
svariabilni  smycky Ize upravit.

smyckou:

Vychyleni hrotu

U'modelii s ohebnym hrotem a variabilni smyckou Ize distaini hrot
vychylit do stran{, a to stiskem deflekéniho knofliku (A). Hrot narovnate
zatazenim knofliku do plvodni polohy [obrazek 1].

Nastaveni prméru smycky
U modeld s variabilni smyckou Ize velikost smycky upravit otocenim
ovladaci objimky (B), umisténé na rukojeti (viz obr. [obrazek 2].

Otacenim objimky doleva (s distalnim hrotem na druhé strané) smycku
2vétsite. Otacenim objimky doprava smycku zmensite.

& Smycku Ize zvétsit pouze tehdy, kdyz je celd v srdeni komore.

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smyckou komunikuje se standardnim
elektrofyziologickym zdznamovym zafizenim (napfiklad EKG monitorem),
impedancnimr navigacnimi Sftémy a stimulacnimi pfistroji, a to pres
diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix (nutno zakoupit samostatné).

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smyckou je urcen k pouZiti v
kombinaci s nasledujicim prislusenstvim:

Tabulka 2: PrisluSenstvi pro elektrofyziologicky katetr Khelix se
smyckou

Diagnosticky prodluzovaci kabel Khelix

oto prisluSenstvi nabizl a samostatné prodava spolecnost CathRx Ltd.

Uvolnéni zaseknuté smycky

Ve véech typech model(i obsahuije sheath také mandrén. Pokud dojde

k zachyceni distaIni smycky v srdecni tkdni, mandrén Ize z sheathu
vytahnout, takZe je smycka pruznéjsf a jeji uvolnéni nevyZaduije tolik sfly.

Nize poBsané metody uvolnéni smycky Ize provést pouze
& jednou. Po uvolnéni ze srdecni tkané je nutno katetr
vytdhnout a zlikvidovat.

Riditelny elektrofyziologicky katetr s nastavitelnou a fixni smyckou

Pokud je nutné sniZit tuhost distaini sm{ék{:

1. Narovne{te hrot vracenim deflekéniho knofliku do co nejvice
Broximé ni polohy.

2. Pokud mate katetr s variabilni smyckou, zvolte jeji maximalni velikost
otocenim ovladaci objimky doleva na doraz.

3. Jednou rukou pevné uchopte modrou obrjl’mku (C), druhou drite
deflekni knoflik na rukojeti katetru (D). Pomalu tahnéte rukojet
Zﬁet, dokud se neuvolni zmodré objimky [obrazek 3]. Timze
sheathu vytahnete vnitfni mandrén a zvysite pruznost smycky, takze
nebude tolik setrvavat v kruhovém tvaru.

Uvolnéni smycky provadejte pouze tehd?/, pokud je hrot

& katetru v neutraini poloze, tedy nevychyleny. V opacném

Erlpade dojde k poskozeni mechanismu a nebude mozné
rot ohnout nebo zménit velikost smycky.

Elektrofyziologicky katetr s fixni smyckou

Pokud je nutné sniZit tuhost distalni smycky, roziznéte vnéjsi modry
sheath'katetru (E) po obvodu skalpelem, a to proximaIné od modré
objl'mk{ (F). Sheathd'e nutno rozfiznout kolem dokola, aby se obnafil
vnitfni kovovy mandrén (G). Postupuite podle obr. [obrazek 4].
Nefezejte mandrén - je velmi tvrdy a skalpelem jej nejde prefiznout.
Jakmile profiznete sheath kolem dokola, mandren |ze vKtahnout:jednou
rukou uchopte sheath, druhou stahnéte modrou objimku.

INDIKACE

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

KOMU JE VYROBEK URCEN

Elektrofyziologicky katetr Khelix se smyckou je urcen interven¢nim
kardiologiim provadgjicim elektrofyzio\otg\'cké (EF) vy3etfeni za (celem
zjisténi priciny srdecni arytmie, nalezenf loziska zdroje srdecni arytmie,
rozhodnuti o nejvhodnéjsi [éché srdecnf arytmie a/nebo kontroly
(cinnosti ablace.

KONTRAINDIKACE

o Bezpecnost a (cinnost poufiti katetru pfi radiofrekvencni ablaci
nebyla ovérena. .

 Transseptalnf cesta je kontraindikovéna u pacientd s trombem nebo
myxomem v levé sini, nebo mezisiiovym uzavérem ¢i zaplatou.

o Pouziti tohoto katetru nemusi byt vhodné u pacientd s chlopennimi
néhradami.

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

. _Reflaktivnl' kontraindikaci katetrizace srdce je akutni systémova
infekce.

MOZNE KOMPLIKACE

PFi srde¢nf katetrizaci byla zaznamenana fada vaznych komplikad:J)Iicnl’
embolie, infarkt myokardu, mozkové cévni pihoda, tampondda srdce a
amrti.

Vliteratufe jsou také uvedeny dalsi komplikace: krvaceni z cév, lokalni
hematomy, trombdza, A-V pistél, pseudoaneurysma, tromboembolie,
vazovagalni reakce, perforace srdce, vzduchova embolie, arytmie,
poskozeni chlopni, pneumotorax a hemotorax.

NAVOD K POUZITI
V misté pouZiti
1. Pred otevienim zkontrolujte obal a katetr. Obsah obalu je sterilnf,
gouze pokud nedoglo k otevfeni ¢i poskozeni obalu.

okud doslo k otevreni ¢i poskozeni obalu nebo pokud byl obal
otevFen a katetr nebyl pouzivan, nepouZivejte katetr. Nepokousejte
se 0 opakovanou sterilizaci.
3. Baleni je opatfeno oddélitelnym Stitkem, ktery je mozné pfipojit k

lékarskému zaznamu pacienta.

Zahéjeni vykonu

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

sterilniho pracovniho pole.

Zkontroluijte, zda nenf katetr poSkozen. NepouZivejte katetr, pokud je

zalomeny.

Zkontrolu&te, zda nemé katetr poskozenou izolaci nebo konektory.

Kontakty konektorG musf byt suché.

Vyzkousejte vSechny funkce katetru. Vychyleni hrotu a Gpravu

velikosti smycky zkousejte na narovnaném katetru - nema byt

svinuty (viz obr. [obrézek 5]).

5. Distalni konec kabelu zapojte do zditky na proximalnim konci
rukojeti katetru. Pred zaLJOJem'm zkontrolujte, Ze jsou vyvySené
okraje kabelového konektoru nastaveny proti odpovidajicim
stérbinam ve zditce na katetru) (H). Béhem zaﬁolovém' seviete
g]eﬂekéni knoflik katetru (1), aby nedoslo k prohnuti dfiku [obrézek

H W

& Katetr Ize pouZit pouze v kombinaci s diagnostickym
prodluZovacim kabelem Khelix.

6. Pred zavedenim katetru do cévniho feCisté nebo zavadéce
zkontroluite, Ze je hrot rovny a smycka ma maximaini primér.
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Béhem vykonu
Aby nedoslo k zachyceni srdecni tkané, pi finalnim zavadéni
A katetru jim otacejte pouze doprava.

1. Cévni vstup vytvorte pomoci hemostatického zavadéce - sheathu
minimalni velikosti 8 French pro dany katetr.

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 urcené

k mapovani pfi manipulaci's katetrem smycku piné
roztazenou, aby nedoslo k zachyceni srdecnich struktur.

nastavitelnou smyckou: pokud nent celd smycka v srdecni
komore, musi byt pIné roztazena, jinak méiZe dojit
k poskozeni katetru.

Pfi pouZiti fiditelného e\ektrogz‘\ologického katetru s

Ukonceni vykonu .

1. Ped odstranénim katetr(i s F\'ditg\r)ﬁ'm hrotem a variabilni smyckou
hrot narovne&'te vracenim deflekéniho knofliku do neutraini polohy.
Pokud mate katetr s variabilni smyckou, roztahnéte ji na maximum
otocenim ovladaci objimky doleva na doraz.

Aby nedoSlo pfi pouZiti fiditelného elektrofyziologjckého

A 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 zavadée, pokud je
smycka stazena. Sm%/éka musi byt pIné roztazena (ovladaci
objimka oto¢ena doleva na doraz), aby byl tah na ni
minimalni [obrazek 7).

. Vytdhnéte katetr z téla pacienta.

Odpoijte prodluzovaci kabel z katetru: uchopte konektorovou hlavici

kabelu v misté Sipek a odpojte tahem ven. Béhem odpojovani

sevfete deflekcni knoflik katetru, aby nedoslo k prohnuti dfiku.

4. Z\\'kvid'qite podle smérnic nemocnice pro biologicky kontaminovany

materil.

wro

SKLADOVAN{
Uchovejte v suchu.
Chrafite pfed slunecnim z&fenim.

LIKVIDACE
Zlikvidujte néstroj podle smérnic nemocnice pro biologicky
kontaminovany material.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

o Katetr nepouzivejte, dokud si dobfe neprostudu&'ete tento névod.

o Skatetrem musf byt nakladano opatrné, aby nedoslo k poskozeni,
perforaci nebo tamponédé srdce. Zavadéni'a umisténi katetru by
mélo byt provadéno pod kontrolou skiaskopie.

. N‘araz(te-i na odpor, nezasouvejte ani nevysouvejte katetr pfilisnou
silou.,

o Katetr smi pouzivat pouze IékaF zaSkoleny v elektrofyziologickych
vykonech na srdci, a to v pIné vybavené elektrofyziologické
laboratofi.

. Katetrjejednorézon. Vyrobky nepouZivejte opakovang,
nerenovujte, nesterilizujte. Opakované pouZiti, renovace nebo
sterilizace m{ize ohrozit strukturu prostredku nebo vést k jeho
selhani. Napfiklad maze doH‘\'t k odpojeni malych komponentd, jako
jehrot, coz mize chh ylit elektrodu a znemoznit identifikaci
srdecnich signald. Riziko kFizové kontaminace a Spatné manipulace s
katetrem.

o Pfilevostrannych vykonech zvazte aplikaci antikoagulanci, aby
nedoslo ke vzniku tromb( a mozkové cévni prihode.

o PFikatetrizaci srdce mdze dojit k vyznamné exposzici rentgenovému
zareni. Tato expozice mliZe pri vyssi intenzité Ci délce zpUsobit akutni
go§kozem’ zdravi pacienta a zvySené riziko dopadu na somatické

unky i geneticky material. Pfijméte vhodna opatfeni k minimalizaci
expozice.

o Vzhledem k expozici rentgenovému zareni a souvisejicim rizikim
Eostupujte opatrné pfi pouZiti u téhotnych Zen.

o Retrogradni cesta je kontraindikovana kvilli riziku zachycenf katetru
v levé komore nebo v chlopni. Katetr neni vhodny k zavedeni do
srdecnich komor. Aby nedoslo k zachyceni srde¢ni tkané do
mapovaci Casti katetru, otaCejte katetrem pouze doprava.

*  Katetr nepouZivejte v srdecnich komoréch - mohlo by dojit
k zachyceni ve tkani komory nebo chloEm'.

o Postupujte opatrné pfi zavadéni a vytahovani katetru a manipulaci
s nim, aby nedoslo k poranéni srdecni tkané ¢i poskozent katetru
s uvolnénim jeho komponent,

o Elektrody katetrd, konektory katetru a kabelu a neutralni elektroda
nesméji byt v kontaktu s jinymi vodivymi soucastmi a se zemi.

o Pokud se nékterd z katetrovych elektrod dostane do kontaktu
s ablacnim katetrem, nespoustéjte v ném proud, aby nedoslo ke
vzniku piskvardi na elektrodach.

. Klakteg ?evystavuﬁe plisobeni organickych rozpoustédel, napf.
alkoholu.

¢ Rukojet katetru a konektory kabelu nenamacejte do kapalin, mohlo
by to'mit negativni vliv na elektrickou funkcnost.

«  Katetr nelze skenovat na magnetické rezonanci, Katetrizacni systém
nepouZivejte v blizkosti MR skener(i - miZe dojit k pohybu ¢i ohfevu
katetru a nasledné deformaci obrazu.

o Katetr je aplikovany dil typu CF. Veskeré vybaveni pouzivané
s katetrem a jeho prislusenstvim musf byt odolné viici defibrilacnimu
wyboji (typu CF) a splfiovat normy IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2.

«  Bezpecnost a funkce katetru vcetné pfisluSenstvi byla ovéfena
v kombinaci se stimulacnim pfistrojem o jmenovitém proudu 25 mA
anapéti27V.

o Pokud dojde k zalomeni katetru, inkvidué'tejej avyméte za novy.

o Vainé nehqu souvisejici s pouzitim produktu je nutné oznamit
vyrobdi a pfisluSnému organu dané zemé.

ZARUKA A ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Spolecnost CathRx poskytuje zaruku, Ze pokud se podle spole¢nosti
CathRx prokaze vada produktu ¢i vada materidlu a/nebo zpracovani
pritomna v okamziku zakoupeni, pak spole¢nost CathRx dle vlastniho
uvazeni vyméni dany produkt CathRx nebo uhradi kupni cenu za vadny ¢i
poskozeny produkt.

Tato omezend zaruka plati pouze v pfipadé dodrZeni nésledujicich

podminek:

o Produkt byl zabalen a opatfen Stitkem spole¢nosti CathRx.

*  Produkt je spolecnosti CathRx poskytnut k posouzeni do 30 dni od
gi%tém’ vady ¢i poskozeni plvodnim kupujicim. )

«  Produkt nebyl opravovan, pozméfiovan, upravovan, nespravné

ouzivan ani nevhodné renovova

o Produkt byl pouzivan, skladovan, cistén, sterilizovan a renovovan v
souladu s‘oznacenim produktu a timto navodem k pouZiti.

. Prodéjklt nebyl pouzivan po uplynutf data pouZitelnosti uvedeného
na obalu.

NENI-LI V TETO OMEZENE ZARUCE VYSLOVNE STANOVENO JINAK,
NEPOSKYTUJE SPOLECNOST CATHRX V SOUVISLOSTI S TIMTO
PRODUKTEM ZADNE ZARUKY, VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE, ATO
VCETNE JAKEKOLI ZARUKY BEZPECNOSTI, PRODEINOSI, VHODNOSTI K
DANEMU UCELU NEBO BEZVADNOSTI PROPUKTU, ATO V MAXIMALNIM
ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM, SPOLECNOST CATHRX TIMTO
gﬁv\LK%c,\‘quﬁ| VESKERE TAKOVE ZARUKY V ROZSAHU POVOLENEM

Spolecnost CathRx nenese ze zaruky, zakona, smlouvy, nedbalosti, na
zakladé Iprévnl’ch FedpisU i z jiného titulu Zadnou odpovédnost za
jakoukoli ztrétu, Skodu (véetné zvIastni, nahodné a nasledné Skody) Ci
Ujmu (véetné Urprtl’), kterd vznikla pFl’mq 4] nepFl’moBv dlsledku ¢ive
ﬂaojitosti s danymi produkty nebo ktera vznikla v disledku manipulace,

rZeni, pouzivani nebo nespravného pouzivani produktu, a veSkerou
odpovédnost na sebe prebira kupujici produktu. Celkova odpovédnost
spolecnosti CathRx vyplyvajici mimo jiné z poruseni zéruky ¢i podminek,
kterou nelze ze zakona upravit i vyloucit, je omezena na vyménu
produktu spolecnosti CathRx nebo na vraceni kupni ceny produktu, dle
uvazeni spolecnosti CathRx. MoZnosti napravy uvedené v této omezené
zdruce predstavuji jediné moznosti napravy, které jsou komukoli
dostupné. Uzivanim produktu davate najevo svij souhlas s podminkami
této omezené zruky.
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KHELIX ELEKTROFYSIOLOGISK KATETER MED LOKKE

Advarsel: Federal lov begraenser denne enhed, sa den kun mé
slges af eller pa ordre fra en lege.

STERIL. Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.
Kateteret er kun til engan%(sbru . Genbrug, oparbejdning eller re-
sterilisering af kappen er ikke tilladt. L

BruE enheden inden "bruges inden”-datoen, som star pa
pakkeetiketten.

Disse instruktioner gzelder for felgende produkter:

Tabel T: Produktnavne

Produktnavn Produktreferencenummer (REF)

Khelix styrbart efektrofysiologisk

kateter med lgkke Reft [SC1-+-%), [SC2-+4]

Variabel styrbakrﬁ elektrofysiologisk

kateter med lgkke Ref. [SC1-#-#], [SC2-+-4]

Fast elektrofysiologisk kateter med

lokke Ref: [SCF-*-#]

Sterilisering: Dette produkt og dets emballage er steriliseret med
ethylenoxid§as (EO). Selvom produktet er behandlet i overensstemmelse
med alle %ae dende love og regler vedrerende EO-eksponering, kraever
‘Forslag 65', som er et vaelgerinitiativ i staten Californien, falgende
meddelelse:

Advarsel: Dette %rodukt og dets emballage er steriliseret med
ethylenoxid. Emballagen kan udseette dig for ethylenoxid, som er et
kemikalie, som staten Californien mener forarsager kraft,
fedselsdefekter eller anden reproduktionsskade.

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

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

Fast, styrbar Kateterspidsen pd disse indretninger kan bgjes i

Iokke: enretning. Lokkediameteren er fast og kan ikke
justeres.
Variabel, Kateterspidsen pd disse indretninger kan bgjes i

styrbar lokke: en retning. Lekkediameteren kan justeres.

Spidsens bojnilag

Pa modeller med bgjelig OF variabel lakke, kan den distale spids bajes i

en retning ved at trykke eller skubbe pa kontrolknappen (A). Spidsen

[rs'gltlesdud1\]/ed at trekke knappen tilbage il den oprindelige position
illede 1].

Justering af lokkediameter

P& modeller med variabel lakke, kan lokkens diameter justeres ved at
dreje lokkejusteringens rotatormuffe (B), som er placeret pd handtaget,
som vist pa [Billede 2].

Drej muffen mod uret (med den distal spids vendende bort), for at age
\éakkens diameter. Drej muffen med uret, for at reducere lgkkens
iameter.

A Lokkens diameter ber kun oges, ndr lokken er heltinde i
hjertekammeret.

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

Khelix elektrof¥siologiske kateter med lokke er beregnet til at blive brugt
sammen med fglgende tilbeher:

|__Tabel 2: Tilbeher til Khelix elektrofysiologiske kateter med Ikke

|_Khelix diagnostisk forleengerfedning

Dette tilbeher fas og selges separat af CathRx Ltd.

Metoder til frigerelse af lokken

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

\Stt/k eden i den distale lokke samt den kraft, der kraeves for at frigare
okken.

Lokkens frigarelsesmetoder, der er angivet nedenfor, er kun
& beregnet til'enkelt installation. Nér kateteret er frigjort fra
hjertestrukturen, skal det fiernes fra patienten og kasseres.

Fast styrbart elektrofysiologisk kateter med variabel lakke

Sadan reduceres stivheden i den distale lokke:
1. Retkateteret ud ved at traekke kontrolknappen tilbage til dens mest
proximale position.
2. Geelder kun kateter med variabel Igkke; vaelg den storste
lokkestarrelse ved at dreje lskkens 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
Ianﬁsomt 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 lokke og
minimerer dens evne til at fastholde dens cirkulare form.
Benyt kun Igkkefrigaringsmekanismen, nar kateteret er i
A neutral stiIIing, dvs, ikke bejet. Hvis den anvendes pd anden
made, vil skader pa mekanismen medfere, at kateteret ikke
bajes eller andrer lokkestarrelsen.

Fast elektrofysiologisk kateter med lokke

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

INDIKATIONER

Khelix elektrofysiologisk kateter med Igkke 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 lokke 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 sw’gFat veere sikkert og effektivt til
radiofrekvensablation (RFA).

o Transeptal-metoden kontraindiceres hos patienter med venstre
atriefrombus, m{xom 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 hamodynamisk ustabilitet.

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

BIVIRKNINGER

Man har dokumenteret en raekke alvorlige bivirkninger ifm. kardiale
kateteriserin§sprocedurer, herunder hjertetamponade, lungeemboli,
myokardieinfarkt, slagtilfzlde og ded.

Felgende yderligere komEIikaU’oner, som er forbundet med
hjertekateterisering, forekommer ogsa i litteraturen; vaskulaer bledning,
lokalt hamatom, trombose, AV-fistel, pseudoaneurysme,
tromboembolisme, vasovagalreaktion, hjerteperforation, luftemboli,
arytmi, valvuleer skade, pneumothorax og haemorax.

BRUGSANVISNING

Pa bruEspunktet )

1. Tjek kateteret og pakken, far du bner den. Pakkens indhold er
sterilt, medmindre pakken har vaeret/er dbnet eller beskadiget,

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

3. Derfolger et afta%eligt emballagemzrke med, som kan sttes pa
patientens journal.

Sadan startes proceduren
. Fjern det nﬁe kateter fra den sterile emballage ved hjzlp af en

aseptisk teknik. Placer enheden pa et ster'\\tarbe&dsomréde

Underseg kateteret for eventuelle skader. Brug ikke kateteret, hvis

det er knaekket eller har et knaek,

Undersag kateteret for skader pa isolering eller stik. Stikkets

kontakter skal vaere torre.

Test alle kateterets funktioner. Nar du kontrollerer

'%usteringsmekanismeme til bejning og lokkediameter, skal du serge

[g("atdka;?teret holdes lige i stedet for sammenrullet, som vist pa

illede 5].

5. Tilslut forlengerledningen ved at indszette den distale ende af den i

stikket, som er placeret ved den proximale ende af

oW
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kateterhandtaget. For tilslutningen, skal du serge for, at markeringen
(haevede ribber) pa ledningens stik matcher markeringerne i stikket
pa kateterhandtaget (H). For at forhindre, at kateterskaftet bajes
under tilslutningen, skal du holde fast pa kateterets kontrolknap (1),
nar ledningen tilsluttes [Billede 6].

A Kateteret mé kun bruges med Khelix diagnostiske
forlengerledning.

6. Swr%(for at kateteret ikke er bgjet og at lokken er helt aben
(maksimal diameter), fer det fares ind i vaskulaturen eller i en
indferingsenhed.

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 vaskulzere adgang skabes med mindst 8 French haemostase-
introducerende kapper, der rummer kateteret.

For kateteret gennem det vaskulare adgangssted til 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
komae%ning, skal man manipulere kateteret med lokken i
fuldt udvidet position for at reducere risikoen for den sidder
fast i hjertets strukturer yderligere.

Mht. det st%/rbare, elektrofysiologiske kateter med variabel
lokke, skal lokken vaere i fuldt udvidet position, medmindre

4 j \  deter fuldsteendigtinde i hjertekammeret, eller kan det
medfore skader pa kateteret.

Sadan afsluttes proceduren
1. Fer man fjerner katetre med b@ﬂ{elig og variabel lokke, rettes
kateteret ud ved at fare kontrolknappen til neutral position. P
katetrer med variabel lokke, veelges den strste lokkestarrelse ved at
dreje Igkkens justeringsrotator helt mod uret.
Mht. det styrbare, elektrofysiologiske kateter med variabel
& Igkke, - nar man vil undga, at Iekken sidder fast i hjertets
strukturer eller den distale ende af indferingen og deraf
falgende potentielle skader pa de anatomiske strukturer, ma
man ikke forsage at traekke i kateteret eller traekke det ind i
indferingskappen med lokken i en sammentrukket position.
Lokken skal vaere i fuldt udvidet position (lskkens
justeringsrotator er drejet helt mod uret) for at minimere
spandingerne pa lokkestrukturen [Billede 7).
Ejern kateteret fra patienten.
jern forlaengerledningen fra kateteret ved at tage fat om
forlangerle m’nﬁens stik, der hvor pilene ses pa det og treek det
udad. For at fornindre at kateterskaftet bajes, mens det fjernes, skal
man holde fast i kateterets kontrolknap imens.
4. Bortskaf kateteret i henhold til den standardmaessige
hospitalsprocedure for biologisk forurenet materiale.

OPBEVARING
Holdes tor.
Holdes vaek fra sollys.

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Forseg ikke at bet{'ene kateteret, for du har laest og forstaet denne
brugsanvisning fuldstandigt

o Derskal bruges omhyggeIiF katetermanipulation for at undga
h{eneskade, perforering eller tamponade. Kateterets fremfgring og
B acering ber ske under fluoroskopisk vejledning.

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

o Kateteret ber kun anvendes af klinikere, der er uddannet i
elektro sio\og\'r)rocedurer i et fuldt udstyret
elektrofysiologilaboratorium.

o Kateteret er kun til enganisbru . Genbrug, oparbejdninf eller re-
sterilisering af kappen er ikke tilladt. Genbrug, oparbejdning eller re-
sterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet
og/eller medfare fejl pa enheden. Det kan fx lasne sma
komponenter som spidsen eller ringelektroden, sa man ikke kan
registrere signalerne i hjertet. Risiko for krydskontaminering og
darlig kateterhandtering.

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

o Kardiale kateter‘\ser‘\nésprocedurer medfarer risiko for signifikant
rentgeneksponering. ksponerm%(for rentgenstraler kan medfore
akut stralingsskade samt eget risiko for somatisk og genetisk
pavirkning af bade patienter og elektrofysiologipersonale pé grund
af rentgenstraleintensiteten og varigheden af den fluoreskopiske

billeddannelse. Der ber traeffes foranstaltninger mhp. at minimere
rentgeneksponeringen.

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

o Den retrograde tilgang kontraindiceres Fé grund af risiko for at
kateteret vikles ind i venstre ventrikel eller det valvulaere apparat.
Kateteret anbefales ikke til brug i ventriklerne. For at reducere
risikoen for, at h&ertestrukﬁturervikles i kateterets
kortlaegningselektrode, ma kateterskaftet kun drejes med uret.

o Kateteret bar ikke bruges i ventriklerne pga, den potentielle risiko
for indfangning i de ventrikulaere, anatomiske strukturer eller i det
valvulaere apparat.

o Man bor vare yderst omhygﬁe\j%% ndr man indferer, manipulerer og
traekker i kateteret, for at undga jlertetraumer OF mulige skader pa
kateteret, som kan medfare, at dele af kateteret [esner sig.

o Kateterelektroder, kateter og forlengerledningens stik samt den
_disgersive elektrode ma ikke bergre andre ledende dele og/eller
ord.

o Forat und%é soddannelse pé kateterelektroderne ma man ikke
anvende RF-energi, nar et ablationskateter er i kontakt med en eller
flere kateterelektroder.

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

o Undga at nedsanke kateterhandtaget eller noget stik i vaeske, da
den elektriske ydelse kan pavirkes heraf.

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

o Kateteret er en CF-forsynet komponent. Alt udstyr, der anvendes i
forbindelse med dette kateter og dets tilbeher, skal vaere
g(e)gggil%atzionssikret, jfr. type CF, og overholde IEC 60601-1 og IEC

o Kateteret, samt dets tilbeher, er testet for at muliggere forbindelse
med stimuleringsudstyr med en nominel stram pa25 mA og en
nominel spanding pa 27V.

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

o Alvorlige handelser 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 udfgrelse pa kebstidspunktet, vil

CathRx efter eget valg levere et CathRx erstatningsprodukt eller
refundere kebsprisen for det defekte eller mangelfulde produkt.

DerTde begraensede garanti gaelder kun, hvis falgende 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;

« Produktet er ikke blevet repareret, endret, modificeret,
fejlbehandlet eller oparbejdet forkert;

o Produktet er blevet brugt, opbevaret, rengjort, steriliseret og
oparbejdet i overensstemmelse med produktmaerkningen og denne

brugsanvisning, o%( .

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

ANDET END DET, SOM ER UDTRYKT | DENNE BEGRANSEDE 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 FRI FOR 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, kontrakf,
uagtsomhed, i henhold til vedtagter eller pa anden made, for nogen
form for tab eller skade (inklusive szrlig, tilfeeldig eller falgeskade) eller
personskade (inklusive dad), som opstar direkte eller indirekte som et
resultat af eller i forbindelse med produkterne, herunder hvad det matte
opstd som falge af handtering, besiddelse, brug eller misbrug af
Eroduktet. CathRx's fulde ansvar, inklusive for brud pa garantien eller

etingelser, som ikke lovligt kan aendres 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 begraensede garanti, er det eksklusive middel, der er tilgengeligt
for enhver person. Produktets brug anses for at vaere accepten af
vilkarene og betingelserne for denne begraensede garanti.
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KHELIX ELEKTROFYSIOLOGIKATETER MED SLOYFE

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

STERIL. Sterilisert med etylenoksid.

Ikke bruk det hvis emballasjen er dpen eller skadet.

Kateteret er kun for engangsbruk. kke bruk, reprosesser eller re-
steriliser enhetene.

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

Disse instruksjonene gjelder fglgende produkter:

Tabell T: Produktnavn

Produktnavn Produktreferansenummer (REF)
Styrbart elektrofysiologikateter .
med fiksert slﬂy% Ref. [SC1-#-#], [SC2-*-4]

Styrbart.elektrofy?o\og\kateter

med variabel slgyfe Ref: [SC1-#-4], [SC2-*-4]

Elektrofysiologikateter med

fiksert sloyfe Ref: [SCF-*-+]

Sterilisering: Dette produktet og emballasjen er sterilisert med
etylenoksidgass (EO). Selv om produktet er behandlet i samsvar med alle
Eje\dende lover og forskrifter kn¥ttet til EO-eksTponerin , krever

roposition 65, et velgerinitiativ fra staten California, felgende varsel:
Advarsel: Dette produktet og emballasjen er sterilisert med etylenoksid.
Emballasjen kan utsette deg for etylenoksid, et kjemikalie kjent for staten
California for & forarsake kreft eller fadselsskader eller annen
reproduksjonsskade.

ENHETSBESKRIVELSE

Khelix sloyfeelektrofysiologikateter er utformet for & muliggjere
elektrofysiologisk kartleﬁgmg av hjertet. Det bestar av et handtak og en
aksel med en distal slgyfe som inneholder en rekke platina-
iridiumelektroder for stimulering og opptak. Enheten er tilgiengelig i en
rekke forskjellige elektrodekonfigurasjoner, kurvetyper og
sloyfediametere, og falgende modelltyper:

Fastsatt sloyfe: Kurveformen pé kateterspissen pa disse
enhetene er fast og kan ikke avboyes.
Sloyfediameteren er fast og kan ikke justeres.

Fastsatt styrbar Kateterspissen pa disse enhetene kan

sloyfe: avbayes i en retning. Sloyfediameteren er fast
og kan ikke justeres.

Kateterspissen pd disse enhetene kan
avbayes i en retning. Slgyfediameteren kan
justeres.

Variabel styrbar
sloyfe:

Spissavbeyning

P de avbaybare og variable slayfemodellene kan den distale spissen
avbayes i en retning ved 4 tl?/kke pa avbayningsknotten (A). For a rette
spissen, ma du vri knotten til opprinnelig stilling [Bilde 1].

{)q,stering av sloyfediameteren .

a de variable sloyfemodellene kan sloyfediameteren justeres ved &

[rggledre ;\myfejusteringsrotatorhylsen (B{plassert pa handtaket som vist i
ilde 2].

Ved & rotere h Isen mot urviseren (med den distale spissen vendt bort)
oker man sloyfediameteren. Ved a rotere hylsen med urviseren
reduserer man slgyfediameteren.

Sleyfediameteren bar bare gkes nar slgyfen er heltinne i
hjertekammeret.

Khelix elektrofysiologikateter med slgyfe danner grensesnitt med
standard elektrofysiologisk re%streringsutstyr, som for eksempel EKG-
overvakningsutstyr, impedansbasert navigasjonsutstyr 0§
hjertestimuleringsutstyr, via Khelix diagnostiske forlengelseskabel
(leveres separatﬁ

Khelix elektrofysiologikateter med slgyfe er ment a brukes sammen med
falgende tilbeher:

Tabell 2: Tilbehgr til Khelix elektrofysiologikateter med slayfe

Khelix diagnostisk forlengelseskabel

Dette tilbeheret er tiigiengelig og selges separat av CathRx Ltd.

Metoder for a frigjore sloyfen

Ialle modelltypene er kateterhylsen konstruert av en stylet i en
kateterhylse. I tilfelle den distale slmﬁfen er innfestet i hjertestrukturene,
kan den indre stylusen trekkes tilbake fra den ytre kateterhylsen,
redusere stivheten i den distale slayfen og kraften som kreves for a
frigjore sloyfen.

Fremgangsmatene for & frigjare slayfen nedenfor er kun

beregnet pa enkelt utplassering. Etter & ha blitt lasrevet fra

Ejertestrukturen, ma kateteret fjernes fra pasienten og
asseres.

Styrbart elektrofysiologikateter med fiksert og variabel sloyfe

For a redusere stivheten i den distale sloyfen:

1. For  rette kateteret ma du vri avbgyningsknotten tilbake til sin mest

B[oksimale stilling.

a det variable sloyfekateteret, velg bare den starste

slayfestorrelsen ved fullstendig a rotere den variable slayferotatoren

mot urviseren,

3. Tatakiden bla kragen (C) med den ene handen mens du holder
kateterhéngtakavbwynin sknotten (D) med den andre. Trekk
langsomt handtaket tilbake til det lgsner fra den bld kragen [Bilde 3].
Denne handlingen trekker inn den indre stylusen fra ytre
kateterhylsen, reduserer stivheten i den distale slayfen og minimerer
dens evne til a opprettholde sin sirkulaere form.

Bare utles slayfeutlasningsmekanismen nar kateteret er i
noytral stilling, dvs. ubayd. Hvis det brukes pa annet vis vil

& skader pa mekanismen resultere i at kateteret ikke avbayer

seg eller endrer sloyfestarrelsen.

Elektrofysiologikateter med fiksert slgyfe ,
For & redusere stivheten i den distale Slayfen, bruk en skalpell for & kutte
jennom den ytre bld kateterhf/lsen (E) proksimalt med den bld kragen
ﬁ), Hylsen ma kuttes rundt hele omkretsen, og eksponere den indre
metallstyleten (G). Se [Bilde 4]. Det er ikke nadvendig a kutte giennom
styleten, som er veldig hard og ikke vil bli skadet av en skalpell. Nar hele
omkretsen av hylsen er kuttnet, kan den indre stylusen trekkes tilbakg fra
den ytre kateterhylsen ved a gripe hylsen i en hand og trekke den bla
kragen tilbake med den andre.

INDIKASJONER

Khelix slwyfeelektrofzsiolo ikateteret er indikert for elektrisk opptak eller

stimulering av endokardiale strukturer. Naermere bestemt brukes

Iﬁgteteret or a oppna og registrere elektrogrammer fra atrialomradet til
jertet.

TILTENKT BRUKER

Khelix elektrofysiologikateter med slgyfe brukes av intervensjonelle
kardiologer i e ektroﬁ/siologiske studier (EP-studier) for & bestemme
arsaken til en unormal hjerterytme, for a lokalisere opprinnelsesstedet
for en unormal hjerterytme, for a bestemme den beste behandlingen for
en unormal hjerterytme, og/eller for a sjekke effektiviteten av
ablasjonsterapi.

KONTRAINDIKASJONER

o Kateteret har ikke vist seg & vere trygt og effektivt for
radiofrekvensablasjon (R -ablasjonr{

¢ Den transeptale tilnarmingen 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.

» Elektrofysiologiske prosedyrer er kontraindisert for pasienter med
ustabile hjertesykdommer, for eksempel akutt hjerteinfarkt, ustabil
angina, hemodynamisk ustabilitet.

o Deferen relativ kontraindikasjon for
hjertekateteriseringsprosedyrer hos pasienter med aktiv systemisk
infeksjon.

BIVIRKNINGER

En rekke alvorlige bivirkninger har blitt dokumentert for
hjertekateteriseringsprose )(rer, inkludert kardial tamponade,
lungeemboli, hjerteinfarkt, slag og ded.

2.

Folgende tilleggskomplikasjoner assosiert med hjertekateterisering er
ogsa rapportert i litteraturen: vaskular bledning, lokalt hematom,
trombose, AV-fistel, pseudoaneurisme, tromboembolisme, vasovagal
reaksjon, hjerteperforering, luftemboli, arytmi, valvuler skade,
pneumothorax og hemotoraks.

BRUKSANVISNING

Ved bruk i

1. Inspiser kateteret og emballasjen far du apner den. Innholdet i
emballasjen er sterilt med mindre emballasjen er apnet eller skadet.

2. Hvis emballasjen er dpnet eller skadet, eller hvis emballasjen ble
apnet og kateteret er ubrukt, ma du ikke bruke kateteret. Ikke forsgk
a steriliser det om igjen.

3. Det medfalger en avtakbar emballasjeetikett som kan festes pa
pasientjournalen til pasienten.

Start av prosedyre

1. Fjerndet nﬁe kateteret fra den sterile emballasjen 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 vare tarre.

4. Test alle funksjonene til kateteret. Nar du tester avbeynings- og
slayfediameterjusteringsmekanismene, md du sgrge for at kateteret
holdes rett, og ikke viklet som vist i [Bilde 5].
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5. Koble til forlengelsesledningen ved & sette den distale enden av
ledningen inn i kontakten som befinner seg ved den proksimale
enden av kateterhandtaket. For tilkobling, kontroller at ngkkelen
(hevederiller) pa \edniniskontakten er justert med kilesporene inne i
tilkoblingskontakten pa kateterhandtaket (H). For a forhindre
kateterakselbgyning under tilkobling, grip kateteravbgyningsknotten
(1) under ledningsinnsettingen [Bilde 6].

A Kateteret ma kun brukes sammen med Khelix diagnostiske
forlengelseskabel.

6. Serg for at kateteret er ubayd og at slayfen er helt apen (maksimal
diameter) for innsetting i blodkaret eller i en innfarer.

Under prosedyren
For a 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 & romme kateteret.

2. For kateteret giennom stedet med tilgang til blodkar til ansket
intrakardial stilling ved bruk av fluoroskopisk veiledning og EKG-
veiledning.

For stﬁrban elektrofysiologikateter med variabel slayfe, nar
det ikke er i regioner som er ment for kartlegging, kan man
manipulere kateteret med slayfen i fullt utvidet stilling for &
redusere risikoen for a fange hjertestrukturene ytterligere.

For styrbart elektrofysiologikateter med variabel slgyfe ma

i"f slayfen veere i fullt utvidet stilling med mindre den er helt
inne i hjertekammeret eller det kan oppsta skade pa
kateteret.

Slutten av prosedyren
1. Fer du fjerner de avbayelige og variable slayfekatetrene, rett
kateteret ved 4 trekke avbayningsknotten ti nmi/tral stilling. P& det
variable sloyfekateteret, velg bare den sterste sloyfestarrelsen ved
fullstendig a rotere slgyfejusteringsrotatoren moft urviseren.
For styrbart elektrofysiologikateter med variabel slayfe, for &
& unnga at sleyfen 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 slgyfen i
sammentrukket stilling. Slayfen skal vaere i fullt utvidet
stilling (sloyfejusteringsrotatoren helt dreid mot urviseren)
for & minimere spenningen pa slgyfestrukturen [Bilde 7).
Fjern kateteret fra pasienten. .
oble forlengelsesledningen fra kateteret ved & gripe tapphodet til
forlengelsesledningen hvor pilene er trykt pa tapphodet othrekk
utover. For & forhindre kateterakselavbeyning under frakobling, grip
kateteravbeyningsknotten ved frakobling.
4. Fjern kateteret i henhold il standard sykehusprosedyre for biologisk
forurenset materiale.

OPPBEVARING
Holdes torr.
Holdes unna sollys.

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 a unnga hjerteskade, perforering
eller tamponade. Fremfaring og plassering av kateter ber gjores
under fluoroskopisk veiledning,

o Ikke bruk overdreven kraft for a fremme eller trekke ut kateteret nar
det oppstar motstand.

o Kateteret ber bare brukes av klinikere som er utdannet i
h{'eneelektrofysio\og\prosedyrer, i et full-utstyrt
elektrofysiologilaboratorium.

o Kateteret er kun for engangsbruk. Ikke bruk, reFrosesser eller re-
steriliser enhetene. Gjenbruk, reprosessering eller re-sterilisering
kan zde\e§ge enhetens strukturelle integritet og/eller fare 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 Brukav anti-koagulanter bgr vurderes for prosedyrer pa venstre side
for & redusere risikoen for trombidannelse og sla§.

o Kardiale kateter\'sen’nésprosedyrer viser potensialet for betydelig
rentgeneksponering. ksponerm%(for rentgenstraler kan resultere i
akutt stralingsskade, samt okt risiko for somatiske og genetiske
effekter hos bade pasienter o%det eIektrofysioIgFiske
laboratoriepersonellet, som falge av rentgenstraleintensiteten og

wro

varigheten av den fluoroskopiske avbildningen. Det ma foretas trinn
for & minimere rentgeneksponeringen. .,

« Ilys av potensialet for rentgeneksponering og tilharende farer, ma
det utvises ngye 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
valvulare apparatet. Kateteret anbefales ikke til bruk i ventriklene.
For & 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 ventrikulaere anatomiske strukturer eller i
detvalvulzre apparatet. |

o Det skal utvises hensyn nar man introduserer, manipulerer og
trekker ut kateteret for @ unn;a hjertetraumer og mulig skade pa
kateteret som kan resultere i frigjgring av kateterkomponenter.

o Kateterelektrodene, kateter- og forlengelsesledningskontaktene, og
dispersjonselektroden ber ikke komme i kontakt med andre ledende
deler og smuss. i .

o Foraunnga karbondannelse pa kateterelektrodene, ma det ikke
aferes RF-energi nar et ablasjonskateter er i kontakt med en eller
lere av kateterelektrodene.

o Ikke utsett kateteret for organiske lesemidler som alkohol.

o Ikke senk kateterhandtaket eller noen ledningskontakt ned i veske,

da det kan pavirke den elektriske ytelsen.

o Kateteret er MR-usikkert. Ikke bruk katetersystemet naer MR-utstYr,
da det kan oppsta bevegelse eller oppvarming av kateteret, og bildet
eller skjermen kan bli forvrengt.

« Kateteret er en type CF—Péﬁm del. Alt utstyr som brukes i forbindelse
med kateteret og dets tilbehar, md vaere defibrillasjonsgodkjent type
CF og oppfylle IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.

o Kateteret, Sammen med dets tilbeher, er testet for 4 tillate tilkobling
med stimuleringsutstyr med en nominell strem pa 25mA, og en
nominell spenning pa 27V.

o Hvis katetret blir knekt, kast det. Bytt det ut med en uskadet enhet.

o 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 utfarelse pa kjgpstidspunktet, vil CathRx, etter eget
valg, tilby et CathRx-erstatningsprodukt eller tilbakebetale kjispesummen
for produktet med feil eller mangler.

Denne begrensede garantien gjelder bare hvis felgende vilkar er oppfylt:

« 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;

e Produktet har ikke blitt reparert, endret, modifisert, feilbehandlet
eller reprosessert pa feil mate;

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 CATHRXINGEN GARANTI | FORHOLD TIL PRODUKTET, UTTRYKKELIG
ELLER IMPLISERT, INKLUDERT UTEN BEGRENSNING OG GARANTI FOR
SIKKERHET, SALGBARHET, EGNETHET FOR ET SARLIG FORMAL ELLER AT
PRODUKTET VIL VARE DEFEKT ELLER FEILFRITT. TIL MAKSIMALT
8Q\ARF:IC"I$EELLAH AV LOVEN UTELUKKER CATHRX ALLE SLIKE

CathRx patar seg intet ansvar, og kjgperen av produktet Fétar segalt
ansvar, enten det er basert pa garanti, urettmessig hand in% 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 %{arantien eller tilstanden som ikke lovlig kan
modifiseres eller utelukkes, er, etter CathRx' valg, begrenset til enten
erstatning av CathRx-produktet eller tilbakebetaling av kjopesummen 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 szbvetségi torvény eldirja, hogy a késziilék csak orvos
dltal vagy az 6 megbizasabol értékesitheto.

STERIL. Etilén-oxiddal sterilizalva.

Tilos hasznalni, ha a csomagolas nyitva van vagy megsérlt!
Akatétert egyszeri hasznalatra valo. Az eszkdzt ne haszndlja fel,
dolgozza fel, illetve sterilizalja Ujra.

Az eszkozt a csomagolas cimkéjén talalhatd ,Szavatossagi id6” elott

haszndlja fel.

Ezek az utasitdsok a kdvetkezd termékekre vonatkoznak:
1. tablazat: Terméknevek
Terméknév

Termék referenciaszama
(REF)

Tranyithato régzitett hurok
elektrofizioldgiai katéter
Iranyithaté valtoztathatd hurok
elektrofizioldgiai katéter
Rogzitett hurok elektrofiziologiai
kateéter

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

Ref.: [SC1-+-+] [SC2-+:4]

Ref.; [SCF-*-*]

Sterilizalas: A termék és csomaﬁolésa etilén-oxid gazzal (EO) lett
sterilizalva. A terméken egy Kalifornia &llambeli szavazé
kezdemén%/ezése nyoman szliletett 65-0s szamu javaslat a\ap{fn méEg
akkor is fef kell tiintetni a kovetkez tajékoztatast, ha a terméket az EO-
expoziciora vonatkozo 6sszes torvény és szabalyozas betartasaval
dolgoztak fel: - )

Figyelmeztetés: A termék és csomagolasa etilén-oxiddal lett sterilizalva.
A csomagolés etilén-oxid expozicionak teheti ki Ont, ami Kalifornia
allam tudomésa szerint olyan vegyi anyag, mely rékot, magzati fejlédési
rendellenességeket, illetvé egyéb reproduktiv kdrosodést okozhat.

AZ ESZKOZ LEIRASA

AKhelix hurkos elektrofiziologiai katétert a sziv elektrofiziologiai
feltérképezésének eldsegitésére tervezték, Egy markolatbdl, valamint
egy olyan szarbol all, melynek disztalis végén a stimulacio ésa
regisztracios felvétel érdekében egy sor platina-iridium elektrodat
tartalmazé hurok talalhato. Az eszkoz szamos kiillonbz6 elektroda-
konfiguraciéval, gorbulettipussal és hurokatmérével, illetve a kvetkezd
modelltipusokkal kaphato:

Rogzitett hurok: Ezeken az eszkdz6kon a katétercsics
Orblletének formé&a rogzitett és nem
ajlithaté el. A hurok dtmérdje rogzitett, és

nem igazithato ki.

Irényithatd rogzitett Az eszkdzokon Iévd katétercsics egy iranyba

hurok: hajlithatd el. A hurok atmér6je rogzitett, és

nem igazithato ki.

Iranyithato

: i Az eszkdzokon lévé katétercsucs egy iranyba
valtoztathaté hurok:

hajlithato el. A hurok atméréje kiigazithato.

A csucs elhajlitésa

Ahajlithato és valtoztathaté hurkd modelleken a disztalis cstics egy
iranyba elhajlithato a hajlitégomb (A) benyomasaval. A cstics a gomb
eredeti poziciojaba valé visszahtizasaval egyenesithet6 ki [1. kép].

Hurokéatmérd kiigazitésa

Avaltoztathaté hurkd modelleken a hurok tmérgje kiigazithatd
a markolaton talalhato hurokkiigazité forgato hively (B%
elforgatésaval [2. kép]. A forgato hiively oramutaté jarasaval
ellentétes elforgatasa (amikor a disztélis hegy az ellenkez6
irdnyba néz) noveli a hurok atmérgjét.

Aforgato hlvely Sramutato jardsaval megegyez6 elforgatdsa
csokkenti a hurok atmérgjét.

Ahurok atmér6jét csak akkor szabad ndvelni, amikor a hurok
teljes egészében a szivkamran beldl van.

AKhelix hurkos elektrofizioldgiai katéter a szabvanyos
elektrofiziologiai regisztracios berendezésekkel, példaul EKG-
monitorozé berendezéssel, impedanciaalapu navigacios
berendezéssel és szivstimulcios berendezéssel a Khelix
diagnosztikai hosszabbité kabel segitségével (kiilén kaphatd)
kapcsolodik dssze.

AKhelix hurkos elektrofiziologiai katétert a kvetkezd
tartozékkal vald haszndlatra szanjak:

2. tablazat: A Khelix hurkos elektrofiziologiai katéter tartozék |

Khelix diagnosztikai hosszabbité kabel |

Atartozék elérhetd és kilon megvasarolhatd a CathRx Ltd.-tdl.

Hurokkioldasi médszerek

Akatéter hiivelye minden modelltipusban gy épiil fel, ho
katéterhiivelyben mandrin talalhaté. Amennyiben a disztalis hurok
beakad a szivstruktirakba, a belsé mandrin visszahtzhaté a kiilsé

YA

katéterkopenybdl, csokkentve ezzel a disztalis hurok merevségeét,
valamint a hurok kiszabaditésahoz sziikséges erct.
Az alabb leirt hurokkioldasi modszerek
& kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgalnak. A
katétert a szivstruktdrabol valé kiszabaditas
gta’bn el kell tavolitani a betegb6l, majd ki kell
obni.

Rogzitett és valtoztathaté hurkd irdnyithato elektrofizioldgiai katéter

Adisztalis hurok merevségének csokkentéséhez;

1. Egyenesitse ki a katétert, visszahtzva a hajlitégombot legszélsé
proximalis poziciojaba.

2. Kizdrolag valtoztathato hurku katéteren valassza ki a legnagyobb
hurokméretet, a valtoztathatd hurok forgatojét teljesen elforditva
az bramutato jarasaval ellentétesen.

3. Egyik kezével erésen fogja meF a kék nyakrészt (C), mikozben
masik kezével a katétermarkolat hajlitégombjat (D) tartja. Lassan
hizza vissza a markolatot, amig el nem valik a kek nyakrésztd| [3.
kép]. Ez a mlvelet visszah(izza a belsé mandrint a kulsé
katéterhiivelybdl, csokkentve a merevséget a disztalis hurokban,
valamint minimalizélva a hurok képességét arra, hogy megtartsa
kor alakjat.

A hurokkioldd mechanizmust kizarélag akkor hozza
mikodésbe, amikor a katéter semleges pozicioban van, azaz
nincs elhajlitva. Ha masként hasznalja, a mechanizmus
karosodasa miatt a katéter nem tud elhajolni, illetve a hurok
méretét modositani.

Rogzitett hurkd elektrofizioldgiai katéter

A disztalis hurok merevségének csokkentéséhez egy szike se%l’tségével
vagja at a kék nyakrészhez (F) képest proximélisan a Kuilsd kel
kateterhtvelyt (E). A hivelyt teljes keriiletén korbe kell vagni,
hozzaférhetdvé téve a belsd fém mandrint (G). Lasd [4. kep]. Nem kell
atvagni a mandrint, ami nag%on kemény és szikével nem lehet benne
kart tenni. Amint atvagtak a hively teljes keruletét, a belsé mandrin
kihtzhato a kils6 kateterhtvelybol Ggy, hogy a hUveIKt megfogja az
egyik kezével, a mésik kezével pedig visszahUzza a kék nyakrészt.

JAVALLATOK

AKhelix hurkos elektrofiziologiai katéterH‘avaIIata szerint endokardiélis
strukttrak elektromos regisztraciojéra, illetve stimuldciojéra szolgal. A
katéter féként a sziv pitvari teriiletérdl késziilt elektrogramok

készitésére és regisztraciojara szolgal.

TERVEZETT FELHASZNALO

AKhelix hurkos elektrofizioldgiai katétert intervencios kardiolégusok
hasznaljak eIektroﬁzioI()iiai (EF) vizsgalatokban, h0§y megallapitsak a
rendellenes szivritmus okat, megkeressék a rendellenes szivritmus
eredetének helyét, dontsenek a rendellenes szivritmus legjobb
kezelésérol és/vagy ellendrizzék az ablacios kezelés hatasossagat.

ELLENJAVALLATOK

o Akatéterrél nem mutattak ki, hogy radiéfrekvencias (RF) ablacié

esetén biztonsagos, illetve hatékony-e.

Ellenjavallt a transzszeptalis meﬁkézeh’tés olyan betegeknél, akiknél
bal p|t|vari thrombus, myxoma, illetve interafrialis terel6folt vagy folt
van jelen.

Eléftj)rdulhat, hogy a katéter hasznalata nem alkalmas
billenty(lprotézissel rendelkezd betegeknél.

Az elektrofizioldgiai eljarasok ellenjavallottak instabil szivallapotl
betegeknél, pl. akut miokardialis infarktus, instabil angina,
hemodinamikai instabilitas esetén.

Aszivkatéterezési eljarasok esetében relativ ellenjavallat ll fenn az
aktiv szisztémas fert6zésben szenvedé betegeknél.

MELLEKHATASOK
Aszivkatéterezési eljarasok kapcsan szamos stlyos mellékhatast
dokumentaltak, koztik szivtamponadot, tidéembdliat, miokardialis
infarktust, sztrokot és halalt.

A szakirodalom szintén beszamol a kévetkez@ szivkatéterezéssel
oOsszefliggd tovabbi komplikaciokrol: vaszkularis vérzés, helyi
hematoma, trombdzis, AV-fisztula, pszeudoaneurizma,
tromboembolia, vazovagalis reakcio, szivperforacio, légembolia,
aritmia, biIIentyl’Jka’rosoﬁés, |égmell és haemothorax.

HASZNALATI UTASITAS

Afelhasznalas helyén
1.

Afelnyitas elGtt vizsgalja at a katétert és a csomagolast. A
csomagolds tartalma steril, hacsak a csomagolés nincs nyitva vagy
meg nem sérilt.

Haa csomagolés nyitva van vagy megsér(ilt, illetve ha a csomagolést
kinyitottak, de a katétert nem hasznaltak fel, akkor ne hasznélja a
katétert. Ne prébalja meg Gjrasterilizalni,

Atermékhez levélaszthato csomagolas cimke tartozik, amelyet el
lehet helyezni a beteg orvosi nyilvantartasan.
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Abeavatkozas megkezdése
1.

H W

VAN

6.

Aszeptikus technikaval vegye ki az Uj katétert a steril
csomagolasabol. Helyezze az eszkozt steril munkaterdletre.
Vizsgdlja at a katétert, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha a katéter
megcsavarodott, ne hasznalja fel.

Vizsgalia 4t a katétert, hogy nincs-e sériilés a szigetelésen vaFy a
csatlakozasokon. A csatlakozas érintkez8inek szaraznak kell lenniik.
Tesztelje a katéter minden funkciojat. Amikor a hajlito és a
hurokatméré-kiigazito mechanizmusokat tesztel, igyeljen arra,
ho%:/ a katétert ne feltekerve, hanem egyenesen tartsa, ahogyan az
[5. kép] mutatja.

Csatlakoztassa a hosszabbito kabelt, a kabel disztélis végét bedugva
a katétermarkolat proximalis végén 1év6 aljzatba. A csatlakoztatas
elott gﬁ(ozod{]ﬁn meg arrol, hogy a kabelcsatlakozason lévé kulcs (a
kiemelkedd bordézat) a katétermarkolat csatlakozéaljzataban lévé
kulesnyilasokhoz (H) illeszkedjen. Annak érdekében, ho
megakadalyozza a katéterszar elhajlését a csatlakoztatas soran,
fogja meg a katéter hajlitogombjat (1) a kabel bedugasakor [6. kép].

Akatétert kizarolag Khelix diagnosztikai hosszabbité kabellel
szabad haszndlni.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter nincs elhajlitva, valamint a
hurok teljesen nyitva van-e (maximalis atmérdre), miel6tt az
érrendszerbe vagy egy bevezetd eszkdzbe dugna.

A beavatkozas kozben

katétert igy helyezze be, hogy a szarat kizarélag az éramutato

f Cskkentend a szivstruktdrak befogdsanak kockazatét, a

1.
2.

jaréséval megegyezen nyomja (vagy forgassa).

Az érhez valé hozzaférést legaldbb 8 French-es hemosztatikus
bevezet hiivellyel kell |étrenozni a katéter bejuttatésahoz.

Az érhez valo hozzaférési helyen keresztil tolja be a katétert a kivant
intrakardialis pozicioba, fluoroszképos és EKG-iranyitssal.

T Az irnyithato valtoztathaté hurku elektrofiziologiai katéter nem

a feltérképezni kivant régiékban van, a katétert teljesen
kiterjesztett pozic‘\c’)#‘d hurokkal kezelje, hogy tovabb csokkentse
a szivstruktrak befogasanak kockézatat.

Az irényithatd valtoztathato hurki elektrofiziolégjai katéter

T esetében a huroknak teljesen kiterjesztett pozicioban kel lennie,

hacsak nincs teljes egészében a szivkamran belil, kulénben
megsértlhet a katéter.

Abeavatkozas befejezése

1.

A\

wn

Ahurkos katéterek eltavolitasa el6tt egyenesitse ki a katétert, a
hajlitdgombot semleges poziciéba hlizva. A véltoztathatd hurku
katéteren valassza ki a legnagyobb hurokméretet, a hurokkiigazitd
forgatdt teljesen elforditva az oramutato jérasaval ellentétesen.
Az irdnyithato valtoztathato hurku elektrofiziologiai katéter
esetében kertilje el, hogy a hurok elakadjon a
szivstruktirakban vagy a bevezetd eszkoz disztalis végében és
ebbdl kbvetkez6 esetleges sériilés érje az anatomiai
struktdrakat, ne probalja meg a katétert hizni, illetve a
bevezetd hivelybe visszahtzni, amikor a hurok 6szehuzott
Eozwcwb_an van. A huroknak teljesen kiterjesztett pozicidban
ell lennie (az bramutatd jarasaval ellentétesen teljesen
elforiatott hurokkiigazité forgatéval), hogy minimalis legyen a
hurokszerkezetre hato fesztiles [7. kép].
Tévolitsa el a katétert a beteghdl.
Valassza le a katéterrél a hosszabbitd kabelt, megfogva a
hosszabbito kabel tlis (pin) fejét, ahol a tis fejre nyilak vannak
nyomtatva, majd hdzza kifelé. Annak érdekében, hogy
megakadalyozza a katéterszar elhajlasat a levélasztas soran, fogja
meg kdzben a katéter hajlitégombjat.
Akatétert a bioldgiailag szennyezett anyagok szokasos korhazi
eljardsanak megfelelden drtalmatlanitsa.

TAROLAS
Szérazon tartando.
Napsugarzastdl védve tartandé.

ARTALMATLANITAS
Az eszkozt a bioldgiailag szennyezett anyagok szokasos kérhazi
eljarasanak megfelelden artalmatlanitsa.

FIG

YELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne prébalja meg a katétert az el6tt hasznalni, hogy teljes egészében
elolvasnd és megértené ezt a haszndlati utasitast.

Akatétert dvatosan kell kezelni a szivsérilés, -perforaci, illetve -
tamponad elkertilése érdekében. A katéter eldretolasat és
elhelyezését fluoroszkopos iranyitds mellett kell végezni.

A katéter eldretolasat vagy kihlizasat ne végezze tdlzott eré
kifejtésével, ha ellenallasba ttkozik.

Akatétert kizéréla%(a sziv elektrofiziolégiai beavatkozasokban
jartas, képzett klinikusnak szabad hasznalnia, teljesen felszerelt
elektrofiziologiai laboratériumban.
Akatétert egyszeri hasznalatra vald. Az eszkdzoket ne hasznalja fel,
dolgozza fel, illetve sterilizalja Gjra. Az Gjboli felhasznalds,
feldolgozas vagy sterilizalds kart tehet az eszkdz szerkezeti
épségeben és va%/ az eszkdz meghibasodasahoz vezethet. Példaul
levalhatnak kisebb komponensek, mint a cstics, elmozdulhat a
(ir(ielektroda, ami lehetetlenné teszi a kardidlis jelek érzékelését.
eresztfert6zés és rossz katéterkezelés kockdzata.
Abal oldali beavatkozasok esetén megfontolandé a
véralvadasgatlok hasznalata a vérrogképzodés és a sztrok
kockazatanak csokkentése érdekében.
A szivkatéterezési beavatkozasok jelent6s rontgenexpozicioval
jarhatnak. A réntgensugdr expoziCi¢ akut sugarzas okozta sériilést
eredmen)ﬁezhet, valamint a szomatikus és genetikai hatasok
megndvekedett kockazataval jarhat mind a betegekre, mind az
elektrofiziologiai laboratérium személyzetére nézve, a fluoroszképos
képalkotas idotartama és a rontgensugdr intenzitésa miatt.
Lépéseket kell tenni a rontgenexpozicio minimalizdlasa érdekében.
A lehetséges rontgenexpoziciora és a hozza fliz6d6 kockdzatokra
valo tekintettel %ondosan mérlegelni kell az eszkdz hasznélatat
varandés néknel.
A retroira'd megkozelités ellenjavallott, mivel fenndll a kockdzata,
hogy a katéter megakad a bal kamraban vagy a szivbillentydkben. A
katéter hasznalata a kamrakban nem ajanlott. A szivstrukttrak
befogdsa kockazatanak csokkentése érdekében a katéter
térkepez6elektroda-szakaszaban, a katéterszarat kizarolag az
o6ramutat jarasaval meﬁfgyezéen tekerje (vagy forglassa).
Akatétert nem szabad a kamrakban hasznalni, mivel fennall a
kamrai anatémiai struktrakban, illetve a szivbillenty(ikben vald
megakadas lehetséges kockazata.
Akatétert vatosan kell bevezetni, kezelni és kihdzni, elkertilve a
szivtraumat és a katéter lehetséges sériilését, ami a katéter
komponenseinek levéldsat okozna.
Akatéter elektrodai, a katéter és a hosszabbitd kabel csatlakozésai,
illetve a diszperzios elektréda nem érintkezhet més dramot vezetd
alkatrészekkel és a foldeléssel.
Annak elkertilése érdekében, hogy a katéter elektrodain
elszenesedés képzddjon, ne hasznljon RF energiat, amikor egy
abldcios katéter egy vagy tobb katéterelektrodaval érintkezik.
Ne tegye ki a katétert szerves olddszerek, pl. alkohol hatdsénak.
Ne meritse folyadékba a katétermarkolatot, illetve barmelyik
kébelcsatlakozést, mivel ez hatdssal lehet az elektromos
teljesitményre.
AKkatéter nem MR-biztos. MRI-berendezés kézelében ne haszndlja a
katéterrendszert, mivel a katéter elmozdulasara va;
Lg_lr?e,legedésére fordulhat el6, valamint torzulhat a kép vagy a
ijelzés.
Akatéter CF tipust alkalmazott eszkdz. Az eszkdzzel és tartozékaival
kapcsolatban felhasznalt barmely berendezésnek CF tipust
defibrillacié-biztos berendezésnek kell lennie, és meg kell, hogy
feleljen az IEC 60601-1 és IEC 60601-1-2 szabvanyoknak.
Akatétert tartozékaival egyiitt tesztelték arra nézve, hogy lehetévé
tesz olyan stimulalo berendezéshez val6 csatlakozast, melynek
nevleées aramerdssége 25 mA, névleges fesziiltsége pedig 27 V.
Ha a katéter megcsavarodott, dobja ki. Cserélje sértilésmentes
eszkbzre.
Az eszkézzel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni kell a
gyartonak és orszaga illetékes hatosaganak.

JOTALLAS ES FELELOSSEG KIZARAS

A CathRx jotall azért, hogy amennyiben megdllapitja, hogy a termék
anyagait és/vagy gyartasat tekintve hianyos vagy hibas volt a vasarlas
idopontjaban, a CathRx sajat dontése alapjan vagy CathRx
cserle;e[méket biztosit, vagy megtériti a hianyos vagy hibas termék
vételarat.

Ez a korlatozott j6tallas csak akkor érvényes, ha az alabbi feltételek

telj

esiilnek:

aterméket a CathRx csomagolta és cimkézte;

a terméket a hiba vagy a rendellenesség azonositasatol szamitva 30
napon belil visszakilldte a CathRx részére a termék eredeti
megvasarloja;

nem keriilt sor a termék javitdsara, megvaltoztatdsara,
modositasara, helytelen kezelésére, illetve nem megfelel6 Gjboli
feldolgozasara;

aterméket a termék cimkéinek és jelen hasznélati utasitasnak
megfelelden hasznaltak fel, téroltak, tisztitottak, sterilizaltak, illetve
dolgoztdk fel djra; valamint

aterméket nem a csomagolason jelélt ,Szavatossagi id6” utan
hasznaltak fel.
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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 YALO ALKALMASSAGARA, VAGY ARRA VONATKOZOAN,
HOGY A TERMEK HIANYOSSAG- VAGY HIBAMENTES LESZ. AMILYEN
MERTEKBEN CSAK A JOGSZABALYOK MEGENGEDIK, A CATHRX KIZAR
MINDEN ILYEN JOTALLAST.

A CathRx nem vallal felel6sséget, a termék va’sérléﬂ']a pedig vallal minden
felel6sséget - akar jotallas, karokozas, szerz6dés, hanyagsag, torvény
szerint vagy mas alapjan - a termékek kapcsan kozvetlenl vagy
kozvetve bekovetkezd barmely fajta veszteségért vagy karért (ideértve
annak specidlis, véletlen vagy kbvetkezményes valtozatat is), illetve
sériilésert (ideértve a halalt), ideértve azokat az eseteket is, amely a
termék kezelésének, birtoklasanak, hasznalatanak vaéy helytelen
hasznalatanak eredményeként kovetkezik be. A CathRx teljes feleldssége
arra korlatozodik - ideértve a jotallas megszegését, illetve olyan
torvényesen nem modosithato vagy ki nem zarhato aHaﬁot esetét s -
hogy a CathRx sajat dontése alapjan vagy kicseréli a CathRx termékét,

vagy megtériti a termék vételarat. A jelen korlatozott j6tallasban
lefektetett jogorvoslatok barmely személy szdmara kizarélagosan
e\érhetéjo%on/oslatok. Atermék hasznalata ezen korlatozoft jotallasi
feltételek elfogaddsénak mindsil.
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NPUMKOB ENIEKTPO®UN3NONOTNYEH KATETHP
KHELIX

- BHumaHve: PefepanHnaT 3aKoH OrpaH1y4aBa ToBa Ugenne 3a
n?ogaxﬁa OT 1M N0 NOPBbYKA Ha Niekap.

- CTEPWMHO. CtepnansinpaHo ¢ eTineHoKcng

- [laHe ce u3non3Ba npy OTBOPeHa AV NoBPeAeHa onakoBKa!

- KateTbpwbT e npeaHasHayeH camo 3a eHokpaTHa ynoTpeba. He
113non3BaiiTe MOBTOPHO, He 06paboTBalTe NOBTOPHO U He
CTepuAVM3paiite OTHOBO YCTPOIACTBOTO.

- W3non3saitte n3genveto npean AataTa Ha [ ofeH 40" Ha eTukeTa
Ha onakoBKara.

Te3u MHCTPYKLUM Ce OTHACAT 3 CNeAHUTE MPOAYKTA:

Tabnnua 1: ViMeHa Ha npodyKTy

PedeperTeH Homep Ha

ViMe Ha npoaykT npoaykTa (REF)

®UKCMpaH NPIMKOB YpaBAiem

€1eKTPOPU3NOMOTMYEH KaTETbP Peg. [SC1-+-], [SC2-*-4]

TTPOMEeHNVB MPVMKOB YNpaBAsieM

€1eKTPOPU3NOMOTMYEH KaTETbP Peg. [SC1-+-], [SC2-*-4]

TTpVMKOB QUKCHpaH

eNeKTPOPN3MONOTMYEH KATETLP Peg. [SCF-*-*]

Crepunusayms: To3v NPOAYKT U HeroBaTa onakoBKa ca
CTepUAM3NPaH C ra3 eTneH okcig (EO). Bbnpeki ye NpoAyKTLT ce
06paboTBa B CLOTBETCTBINE C BCUUKM NPUAOXMMIA 3aKOHN 11
pa3nopes6u, CBbP3aH € ekcnosuumaTa Ha EO, npeanoxenue 65,
MHWLMaTUBa Ha n3bupaTennTe B Wata KannpopHms, e HyXHO CNegHoTo
n3gecTue:

MpeaynpexzaeHue: To31 NPOAYKT 1 HerosaTa onakoeka ca
CTEPUAM3NPAH C ra3 eTneH okcug. OnakoBkata MoXe Aa BU U310XN
Ha eTUNEHOKCUA, XUMIKan, U3BeCTeH Ha wWwaTa KannpopHus, kato
NPUUMHABALL PaK AV BPOACHN AedEKTY MW APYTIA PENPOAYKTUBHI
YBPeX/AaHNA.

OMWCAHWUE HA U3AENNETO

TpUMKOBIAT enekTpodu3nonorinieH katetbp Khelix e npoektupaH ga
YNIecHsIBa eNeKTPOPUNONOTMUHIA MENMHT Ha CbpLIETO. ChCTOM ce OT
APbXKa 1 LWadT C AUCTaNHa NPUMKa, CbAbpXalla Habop 0T NNaTUHO-
VpUAVEBI eNeKTPO/AV 3a CTIMyNMPaHe 1 3anuc. YCTPOACTBOTO ce
npeaniara B peAnLia PasnuyHN KOHOUIYpaL Ha enekTpoAa, Tnose
V3BUBK 1 AMaMETPV Ha NpUMKaTa, KakTo U CleAHNTe TUMOBe MOZeny:

@VIKCVIpaHa tDopmaTa Ha 13BMBKaTa Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa

npuMKa: Ha Te3 yCTPOWCTBa e GuKCMpaHa 1 He MoXe Aa
6bAe OrbHaTa. [MaMeTbpbT Ha NpUMKaTa e
QUKCMPaH 1 He MOXe Aa Ce peryamnpa.

OuKcupaHa BbpXbT Ha KaTeTbpa Ha Te3 yCTPOMCTBA MoXe

ynpaensema £ Ob/le OrbHAT B efHa Nocoka. nameTbpbT

npumKa: Ha npu1mKaTa e GUKCUpaH 11 He MoXe Aa ce
perynupa.

MpomeHnnsa BbpXbT Ha kaTeTbpa Ha Te31 yCTPOicTBa MoXe

ynpaensema [ Ob/le OrbHAT B efHa Nocoka. JnameTbpbT

npumKa: Ha NpymKaTa MoXe 4a Ce perynmpa.

OrbBaHe Ha BbpXa

Mpy MoaenuTe C orbeallia ce 1 NPOMeHN1Ba NPUMKa AUCTaNHUAT BPBX
MOXe /ja Ce OrbHE B e/]Ha MOCOKa UPe3 HaTiCKaHe Ha KonyeTo 3a
orbeaHe (A). BbpxbT ce 13npass, kaTo APbNHEeTe KONYeTo B
MbPBOHa4aNHOTO NonoxeHne [U306paxeHne 1].

Perynupaue Ha AnameTbpa Ha npuMKata

Mpy MoAenuTe C NPOMEHANBA NPUMKaA AMaMETBLPBT Ha NpUMKaTa MOXe
/a Ce peryaupa Ypes 3aBbpTaHe Ha POTALMOHHA PbKaB 3a perynupaqe
Ha npumKata (B), pa3nonoxeHa Ha ApbXxKata, KakTo e NokasaHo Ha
[W306paeHue 2]. 3aBbpTaHETO Ha pbkaBa 06paTHO Ha
YaCcoBHMKOBATa CTPeNKa (C AUCTaneH BpbX 06BbPHAT HaCTPaHH)
yBeNuaBa AuameTbpa Ha Np1MKaTa. 3aBbpTaHeTo Ha pbkasa No
N0COKa Ha YacoBHMKOBaTa CTpeNka HaMaNsiBa A1aMeTbpa Ha npuMKaTa.

[InameTbpbT Ha NpUMKaTa TpAGBa Aa Ce yBennyasa camo
KoraTo npuMKaTa € HanbIHO B Cbp/eyHaTa kamepa.

MpuMKoBNAT enekTpodusnonorinyeH katetsp Khelix nanonssa
CTaHAAPTHO eNeKTPOGU3MNONOTMNHUHO 3annCBaLLO 06OPYABAHE, KaTo
060pyABaHe 3a MOHMTOPUPaHe Ha EKT, HaBUraLMoHHO 060pyzABaHe Ha
6a3aTa Ha MneAaHc 1 060py/ABaHe 3a Cbp/eyHa CTUMyNaLys, Ype3
ZMarHoCTUYHIS yAbIXUTeNeH kaben Khelix (goctass ce omenHo?.

TMpumKoBNAT enekTpoduanonornyen katetbp Khelix e npegHasHaueH
3 113M10/13BaHe CbC CIEAHNTE aKCeCoapu:

TabanLa 2: AKCecoapy 3a NPUMKOB ENEKTPOPU3NONOrNYEH KaTeTbp
Khelix

AVATHOCTWYEH YAIB/TXWUTENTEH KABET KHELIX

031 aKCecoap Ce npejiara v NpoAaBa OTAENHO 0T CathRx Ltd.

Metopam 3a 0cBO60X/aBaHe Ha NpuMKaTa

TPV BCUYKM TUMOBE MOAE/Y KaTeTbPHUST MHTPOAOCEP e M3rpajeH oT
CTUNeT BbTPE B KaTeTbPHIA HTPOAtocep. B cyyali, ue ancranHata
npyMKa Gb/e 3aneTeHa B CbPAEUHNTE CTPYKTYPY, BBTPELIHUAT CTUNET
MOXe Aa 6bAe V3TerneH OT BbHLUHNS MHTPOAIOCED Ha KaTeTbpa,
HaMansBalikv TBbPAOCTTa H AUCTanHaTa NpUMKa 11 cunata, Heobxoanma
3a 0cBO603XAaBaHe Ha NpuMKaTa.

Mpe/CTaBeHITe M0-A0NTy METOAV 33 0CBOGOXAABaHE Ha
npumMKaTa ca npeAHasHa4eHun camo 3a eAUHNYHO
pasrpbLlaHe. Cfie 0TAensiHe 0T CbpjeyHaTa CTpyKTypa,
KaTeTbpbT TPAGBA 4a Ce 13BaAM OT NaLyeHTa v Aa ce
VI3XBLPAM.

EnekTpodusnonoruyen kateTbp ¢ GUKCUpaHa v NPOMEeHANBA NPUMKa

3a )a HamanuTe TBLPAOCTTa Ha ANCTaNHaTa NPUMKa:

1. W3npaserte kaTeTbpa, kaTo ApbNHeTe KONYETo 3a OrbBaHe 40
Hal-NPOKCMMANHOTO My NONOXeEHIe.

2. Camo Ha kaTeTbpa C NPOMeHAVBa NpUMKa 13bepeTe Haii-ronemus
pa3mep Ha npuMKaTa, KaTo 3aBbpTUTE HaMbAHO PoTaTopa C
NpoOMeHNMBa NPUMKa 06PATHO Ha YacoBHUKOBaTa CTPENKa.

3. XBaHeTe 3paBo C1HATa AKa (B) C eaHa pbKa, kaTo AbpXuTe C
[pyrata kon4eTo 3a orbBaHe Ha ApbXkaTa Ha kateTbpa (I).
baBHO ApbNHeTe Ha3ag APbXKaTa, A0KaTo Ce OTAeM OT CUHATA
ska [M306paxeHue 3]. Tosa aeiicTBIe U3TerNs BLTPELIHNA
CTIANET OT BLHLUHWA MHTPOAIOCEP Ha KaTeTbpa, HaManaBaiiki
TBLPAOCTTa Ha AUCTaNHATa NPUMKa, MUHVMI3VPaliKu HeliHaTa
CrOCOBHOCT Aa NOAALPXa KPbrosaTa cv popma.

PasrpbLuaiite MexaH3Ma 3a 0CBO60X/aBaHe Ha NpuMKaTa
f CaMo KOrato KaTeTbpbT @ B HeyTpanHo NONOXeHNe, T.e. He

€ orbHar. AKo ce U3non3ea no APYr Ha4viH, noBpejaTta Ha
MeéXxaHu3ma LLe foBeje A0 TOBa, Ye KaTeTbPbT HAMa Ja
MOXe Ja Ce OrbHe UK Aa NPOMEHW pa3mepa Ha npumKara.

MpuMKOB GpUKCMpaH enekTpodK3MoNornyeH kateTbp

3a Aa HamanuTe TBbPAOCTTa Ha AucTanHata npumka, 13non3eaiite
CKannen, 3a ja NpopexeTe BbHWHWA CH MHTPOAKOCED Ha KaTeTbpa (A)
NPOKCMMANHO Ha ciHsTa sika (E). MHTpogtocepnbT TpsbBa Aa bbe
U3pAI3aH N0 LisinaTa cin 061K0NKa, KaTo Ce U3NOXW BbTPELLHUST MeTaneH
cruner (K). Buxre [3o6paxenne 4]. Hama Hyxaa Aa npopassate
CTUNeTa, KOITO e MHOro TBBPA 1 HAMa /a Ce NOBPeAv oT ckannen. Cney
KaTo LiAnaTa 061KoNka Ha MHTPoAtocepa bbAe 13psi3aHa, BLTPELLHUAT
CTUNET MOXe Aa 6'bAe W3TerneH 0T BbHLWHWUA MHTPOAKOCEP Ha KaTeTbpa,
KaTo XBaHETe MHTPOAIOCEPa B €AHATa PbKa U M3AbpNaTe CUHATA ika C
Apyrata.

NOKA3AHWNA

MpumkoBNAT enekTpodusnonorinieH katetbp Khelix e nokasaH 3a
€N1eKTPUYECKO 3aniCBaHe NN CTUMYNVPaHe Ha eHAOKapAVanHu
CTPYKTYpy. Mo-CeLnanto, aTeTbpbT ce U3non3Ba 3a Noay4asaxe u
3anicBaHe Ha enekTPOrpamy oT NpeACbPAHaTa 06/1acT Ha CbpLETO.

NPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN

MpumKoBUAT enekTpoduanonorinien katetbp Khelix ce nsnonssa ot
VHTePBEHLOHaNHY KapAnon03u B eneKTpopu3nonornyHi (EpK)
Npoy4BaHMA 3a OnpejensiHe Ha NPU4MHaTa 3a aHopManeH CbpAeyeH
PUTbM, 33 IOKaNW3MpaHe Ha MACTOTO Ha Bb3HWKBaHe Ha aHOpManeH
CbpAeyeH pUTbM, 3a OnpeensHe Ha Hail-406poTo NeyeHne 3a
aHopManeH CbpAeyeH PUTLM W/ U 3a Aa Ce NPOBEpY edeKTUBHOCTTa
Ha abnaunoHHata Tepanus.

NPOTVMBOMOKA3AHNA

o He e A0Ka3aHo, Ye KaTeTbpbT € 6e30MaceH 1 edekTiBeH 3a

aAnouecToTHa (RF) abnavms.

. PaHCenTanHUAT NOAXO0A € NPOTUBOMOKa3aH Npy NaUveHT C NaB
npeacebpaeH TpOMﬁ, MUWKCOMa nav MexaynpeAcbpAeH naactip uan
nperpaga.

o /13n013BaHeTO Ha TO3M KaTeTbP MOXE Aa He € MOAXOAALLO 3a

{norpeGa NpY NaLMEHTI C NPOTE3HN KNanu.

NeKTPOPU3NONOTUYHITE NPOLIEAYPU Ca MPOTUBOMOKA3HM 3a
nayneHTn ¢ HecTabunHn CbpaeyHn 3360}15|BaHVI9|, Hanp. octbp

MuokapAeH VIH¢apKT, HecTabunHa CTEHOKapAWsa, XeMOANHaMUYHa

HeCTabunHoCT.

o ChlLecTByBa OTHOCUTENHO MPOTMBOMOKa3aH e 3a NPpoLiefypuTe 3a
CbpAEYHa kaTeTepu3aLa NpY NaLMeHTI ¢ aKTUBHA CUCTEMHa
VHOeKLNS.

HEXENAHW PEAKLWA

[lokyMeHTIPaHK ca peAuLia CePUO3HI HeXenaHu peakLun npn
npoLieaypy 3a Cbp/ieuHa KatetepusaLins, BKIUNTENHO CbpaeyHa
TaMnoHaza, 6enoapobHa eM60Ns, UHGAPKT Ha MMOKAPA], UIHCYNT 1
CMBPT.
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CnefHTe JOMBAHUTENHI YCIOXHEHNS, CBbP3aHI CbC CbPAeUHa
KaTeTepu3aLiAs, CbLLO Ca AOKNaABAHY B 1 TepaTypaTa: CbA0BO
KbPBEHe, /I0Ka/leH XeMaToM, TPOM603a, AV GUCTyNa, NCeBA0aHEBPV3MA,
TPOME0eMGONAS, BasoBarasHa peakLys, CbpjedHa nepdopaLins,
Bb3JyLUHA EMBOANS, aPUTMUS, YBPEXAAHe Ha KnannTe, THEBMOTOPAKC
11 XEMOTOPAKC.

YKA3AHWA 3AYNOTPEBA

Ha mscToTo Ha ynoTpe6a

1. TlpoBepeTe KaTeTbpa 1 OMakoBKaTa NPeAN OTBapsiHe.
CbAbPXaHMeTO Ha ONaKoBKaTa e CTEPUHO, OCBEH ako onakoBKaTa
He e 0TBOPEHa M noBpezeHa.

2. Ao onmakoBKaTa e 0TBOPeHa U1 NoBPeAEHa, UK ako T4 e buna
OTBOPEHa 1 KaTeTbPLT € HeU3NOoN3BaH, He M3MoN3BaiiTe kateTbpa.
He ce onuTBaiite Aa cTepunn3mpaTe NOBTOPHO.

3. [lpeocTaBeH e OTAENALL Ce eTUKeT Ha onakoBKata, KOWTo MoXe Aa
Obgle npuKkpeneH KbM MeAULIMHCKOTO A0CKe Ha NaLeHTa.

Hauano Ha npouepypata

1. W3BageTe KaTeTbpa OT CTepUAHaTa My ONaKoBKa, 13M0N3BaNKA
acenTyHa TexHuka. MocTaBeTe 13AeNMeTo BbpXy CTepUHa

a60THa 30Ha.

2. [poBepeTe kaTeTbpa 3a NoBpeAM. He 13non3saiite kateTbpa, ako e
nperbHar.

3. Mposeperte kaTeTbpa 3a NOBPe/A Ha U30NaLVATa U
CbeanHuTenuTe. KoHTaKTUTe Ha KOHeKTopa Tpsbea Aa ca Cyxu.

4. TecBaliTe BCUYKM GYHKLMN Ha KaTeTbpa. KoraTo TecTate
MexaHV3MuTe 3a OrbBaHe 1 peryanpaHe Ha AuameTbpa Ha
npyMKaTa, yBepeTe ce, Ye KaTeTbpbT e MPaB, a He HaBuT, KakTo e
nokasaHo Ha [N306paxeHue 5].

5. CBbpXeTe yAbIXNTENHMA Kaben KbM KaTeTbpa, KaTo nocTasuTe
ANCTanHWA Kpail Ha kabena B rHe340TO, Pa3nonoXeHo B
NPOKCUMaNHKS Kpaii Ha ApbXKaTa Ha kaTeTbpa. Mpeaut
CBbp3BaHeTO Ce yBepeTe, Ye KNKYbT (MOBANrHaTY rpebeHn) Ha
KkabenHus KOHeKTOp Ca NoApaBHEH C OTBOPYTE 3a KNIKU0Be BbTpe
B HE3/J0T0 Ha KOHEKTOPa Ha AipbXKaTa Ha kaTeTbpa (3). 3a ga
npejoTBpaTUTe OrbBaHe Ha LadTa Ha kaTeTbpa No Bpeme Ha
CBbp3BaHe, XBaHeTe KOMYeTo 3a OrbBaHe Ha KaTen:é)a (M) no
BpeMe Ha NocTaBAHeTOo Ha kabena [1306paxenue 6].

KaTeTbpbT TpsbBa Aa Ce 13M0a3Ba CaMo ¢ uarHocTuyer

A ¥Abnxm1eneH kaben Khelix.

6. YBepere ce, Ye KaTeTbPbT He € OrbHAT M MpUMKaTa e

Hamb/IHO 0TBOPeHa (MaKCManeH AuameTbp), Npeavt Aa 6bje

nocTaBeH BbB BacKyNaTypaTa 11 B UHTPOAOCEP.

Mo Bpeme Ha npoueaypata
3a Aa HamanuTe pucka OT NPKXBALLAHe Ha CbpAeUHUTE
& CTPYKTYpU, NO3MLIMOHIpaiiTe KaTeTbpa, KaTo 3aBbpTate
(wni1 33BBPTaTE) LWadTa Camo No NOCOKa Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka.

1. CbAOBYAT 4OCTBN Ce Cb3AaBa C MUHUMYM 8 GPeHCK MHTPOAtoCep
3a XeM0CTa3a, 3a Aa Nobepe KateTbpa.

2. BbBe/eTe KaTeTbpa Npe3 MACTOTO Ha Cbj0BMS A0CTBN A0 XenaHarta
VHTpaKapAvanHa no3uuys, kato u3nonseate Gpayopockoncko v EKT
HacoyBaHe.

3a NPOMEHMB NPUMKOB yNpaBAsem
€NeKTPOPU3NONOTMYeH KaTeTbp, Korato He e B obnacTu,
npeAHa3HaueHu 3a MENVHT, MaHUNynupaiiTe KaTeTbpa ¢
NpUMKaTa B Hamb/IHO Pa3LUMPEHO MONOXeHNe, 3a A3
Haman1Te JOMbAHUTENHO PUCKa OT NPUXBALLaHe Ha
CbPAEYHN CTPYKTYpU.

3a NpOMeHANB NPUMKOB yrpaBnsem
€N1eKTPOPU3NONOrYEH KaTeTbp, NpUMKaTa TpsibBa Aa e B
HaMb/HO Pa3rbHATO NMONOXEHIE, 0CBEH ako He @ HaMbHO
B Cbp/leyHaTa Kamepa Ui MoXe Aa HacTby NoBpeja Ha
KaTeTbpa.

Kpaii Ha npouepypata
1. ﬂpEAVI Aa 3BaAnTe NpPYMKOBHWTE KaTeTpy, N3NpaBeTe KaTeTbpa,
KaTo ApbIHETe KONYeTo 3a OrbBaHe B HeYTPaIHO NonoxeHwe. Ha
NPOMEHVBIA NPUMKOB KaTeTbp u3bepeTe Hali-ronemns pasmep Ha
npyMKaTa, KaTo 3aBbPTUTE HaMb/HO PoTaTopa 3a Peryanpaxe Ha
npyMKaTa 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTpenka.
3a NPOMEHANB NPUMKOB ynpaBnsem
€N1eKTPOPU3NONOTNYEH KaTeTbp, 3a 4a Ce 3berHe
NpVXBaLLiaHe Ha NpyMKaTa BbPXY CbPAEUHUTE CTPYKTYpU
VNV ANCTaNnHUA Kpali Ha MIHTPOAOCepa U NocneBalLo
NOTEHLMANHO YBPeX/AaHe Ha aHaTOMUYHWTE CTPYKTYpH, He
Ce onuTBaliTe Aa M34bpnaTe KaTeTbpa UM Aa ro sTernuTe
B HTPOAOCEPa, C MPUMKaTa B NPUBPaHa NosuLms.
MpyMkaTa TPAGBA Aa € B HAaMbAHO PA3rbHATO NONOXeHNe
(poTaTOP BT 3a perynnpaHe Ha NpuUMKaTa e 3aBbpTAH
HambHO 06PaTHO Ha YaCoBHMKOBATa CTPenka), 3a Aa ce
cBe/le 10 MUHIMYM HanpexXeHUeTo BbpXy CTPYKTYpaTa Ha
npumkata. Buxre [U306paxenue 7].
2. 3Bajete KaTeTbpa OT NaLUMeHTa.
3. Vi3knioyeTe yABAXUTENHIS kaben OT KaTeTbpa, kaTo XBaHeTe
LWToBaTa TNaBa Ha yAbAXUTENHUS kaben (C), KbaeTo CTpenkuTe

Ca OTrneyaTaHy BbpXY raBaTa Ha LWndTa 1 u3gbpnaiite HaBbH. 3a
/\a NpeAoTBpaTATE OfbBaHe Ha WaTa Ha kaTeTbpa N0 BPEME Ha
113KMI04BaHe, XBaHETe KONYETO 3a OrbBaHe Ha kaTeTbpa No Bpeme
Ha V3Knio4BaHe.

4. VI3xBbpneTe kaTeTbpa CbracHO CTaHAapTHaTa 60NHMYHA
npoLieAypa 3a 610A0rNUHO KOHTaMUHMPAH MaTepuarn.

CbXPAHEHWE
Mazerte cyx.
[la ce na3u OT UTbHYEBa CBETAVHA.

W3XBBLPNIAHE
/3xBbp/IeTe yCTPOICTBOTO CbIAACHO CTaHAapTHaTa 60NHNYHa
npoLieaypa 3a 6MONOTMYHO 3aMbPCeH MaTepuan.

NPEAYNPEXAEHNA N NPEANA3HIA MEPKW

o He ce onuTBaitTe Aa paboTuTe C KaTeTbpa, NPeAn Aa NpoyeteTe 1
pa3bepeTe Hamb/HO TOBa PbKOBOACTBO 3@ ynoTpeba.

o+ CxaTeTbpa TpA6Ba Aa ce paboTyt BHUMaTeNHo, 3a Aa Ce u3berHe
CbpP/EYHO YBpeXaHe, nepdopaLyis v TaMnoHaza.
HanpeaBaHeTo 11 NoCTaBAHETO Ha KaTeTbpa TpsibBa Aa ce
1138bPLLIBA M0 GNIYOPOCKONCKO HacouBaHe.

o He u3non3gaiite npekomMepHa cuna 3a U3byTBaHe WA N3TErNAHE Ha
KaTeTbpa, KOraTo CpeLiHeTe CbnpoTnuBneHne.

o KaTeTbpbT TpsibBa 4a Ce 13M0N3Ba CaMO OT KAMHILMCTY, 0By4eHI B
CbpZeYHI eNeKTPOPU3NONOTUYHY NPOLIEAYPY, B HAMB/HO
0bopy/ABaHa enekTpodu3MoNnorniHa nabopatopus.

o KareTbpbT e npegHasHadeH Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He
13n0n3Baiite MOBTOPHO, He 06pa60TBavrre MNOBTOPHO N He
CTepunn3vpaliTe OTHOBO yCTpOIACTBaTa. oBTOPHATa ynoTpeta,
MoBTOPHaTa 06paboTka WAV MOBTOPHOTO CTEPUAM3UPaHE MOXE Aa
HapyL/ CTPYKTYpHaTa LIANOCT Ha YCTPOACTBOTO /WA Aa AOBeAE A0
noBpeaa Ha YCTPOIACTBOTO. HanpiiMep, OTAGNSHETO Ha MaKu
KOMMOHEHTW KaTo BbpXa, Pa3mMecTBaHe Ha PUHTOBWA €NeKTPO4,
HEBB3MOXHOCT 3a J0NaBAHE Ha CbpAEYHM CUTHaNW. Puck ot
KPBCTOCaHO 3aMbpCABaHe 1 10O bopaBeHe C KaTeTbpa.

o TpsibBa Aa ce 06MIUCAM M3NON3BAHETO Ha aHTUKOAryNaHTy 3a
ngouep.ypm OT NABaTa CTPaHa 3a Hama/sBaHe Ha picka ot
obpasyBaHe Ha TPOM6M 1 CbpAeyeH yaap.

. I'Ipoue,qypvne 3a kaTeTepusauma Ha CbpLeTo NpeAcTaBnsaBat
NOTeHLWan 3a 3Ha4nTeNHa peHTreHoBa ekcnosnuug. W3naraHeto
Ha PeHTreHOBW YK MOXe Aa A0Be/e A0 0CTPO pagnaLMoHHO
yBpexXaaHe, KakTo 1 40 NOBYLIEH PUCK OT COMATUYHY 1 FeHETAYHN
edeKTy KakTo Ny NaLyeHTUTe, Taka 1 NpY NepcoHana Ha
eN1eKTPOGU3N0N0rYHaTa NaBopaTOpIs, NOPaAN MHTEH3MBHOCTTA
Ha PEHTreHOBYSA N1bY 1 NPOABAXUTENHOCTTA Ha GYOPOCKONCKOTO
1306passiBaHe. TpsibBa Aa ce npeAnpyemar CTbku 3a
MWUHUMUN3MPaHe Ha eKCno3nymnaTa Ha peHTreHOoBN NbYi.

. npeAEVIA noTeHuana 3a n3naraHe Ha peHTreHOBU Nbyn N
CBbP3aHITe C TOBa PUCKOBE, TPABGBA Aa Ce 06MICAN BHUMATENHO
113110/13BaHETO Ha yCTPOMCTBOTO NP bPEMEHHN XeHI.

o PeTporpagHuAT NOAXOZ € NPOTVBONOKa3aH NOpaAu PUck ot
3aKnelLBaHe Ha kaTeTbpa B 19BaTa KaMepa uai KnanHus anapar.
KaTeT‘bp'bT He Ce npenopbYBa 3a 13NoA3BaHe B CbpAeyHUTE
Kkamepu. 3a fja ce Haman PUCKBT OT 3akNelLBaHe Ha CbpAeUHN
CTPYKTYpY B y4acTbka Ha eNekTpoAa Ha kaTeTbpa 3a MenuHr,
13BUiATE (V1 3aBbPTeTe) WadTa Ha KaTeTbpa camo C ABUXEHME NO
M0OCOKa Ha YacoBHYKOBaTa cTpenka.

o KateTbpbT He TpsbBa Aa Ce 13M0N3Ba B CbPAEUHITE Kamepy
nopaau NoTeHUManHna pyuck oT 3akneLlBaHe B KaMepHn
AHaTOMWUYHW CTPYKTYpU UK BbB KNanHng anapar.

o TpsbBa Aa ce BHIMaBa NPy BbBEX/AAHETO, MaHWMYNMPaHETo 1
M3TerNAHETO Ha kaTeTbpa, 3a Aa Ce M3berHe CbpaeyHa TpasMa i
€BEHTYanHO yBpeXAaHe Ha KaTeTbpa, K0eTo MoXe Aa oBeje A0
OTAeNAHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTbpa.

. EHEKTpOAVITe Ha KaTeTbpa, KOHEKTOPUTE Ha KaTeTbpa n
YABNXATENHUA Kaben n AVNCNEPCNOHHWAT eN1EKTPOJ He Tpﬂ6Ba Aa
BAV3aT B KOHTaKT C APYA NPOBOAALLM YaCTI U1 3eMS,

* 3apaw3berrere 0bpasyBaHeTo Ha BbI/IEH BbPXy eNeKTPOATe Ha
KaTeTbpa, He NpunaraiiTe paa1oYecToTHa eHeprus, Korato
a6naum0HvaT KaTeTbp € B KOHTAKT C e4VH Unn noeeye o1
eNeKTpoANTe Ha KaTeTbpa.

o HE u3naraiite KaTeTbpa Ha OpraHN4YHN pasTBOPUTENN KaTo
ankoxon.

o He notansiite ApbXKaTa Ha kaTeTbpa AN KakbBTO 1 Aa e KabeneH
KOHEKTOp B TEUHOCT, Thil KaTo TOBA MOXe Aa NOBAUsE Ha
ENEeKTPUYECKNTE XapaKTepUCTUKI.

o KateTbpbT He e 6e3onaceH 3a MPT. He u3non3gaiite cuctemara 3a
KaTeTbp B 6AM30CT 0 060pyABaHe 3a MPT, Thii kaTo MoXe Aa
Bb3HVKHE ABIXEHVE UAN HarpsiBaHe Ha kaTeTbpa i
11306paxeHINeTo NN AUCNNEST Aa Ce U3KPUBST.

o KareTbpbT e npunoxHa vact ot CF tun. Besko obopysBae,
113M0N3BaHO BbB BPb3Ka C TOBA W3eNVe 11 HEroBIUTE akcecoapy,
TpsibBa Aa 6b/e 3almTeHo oT Aedubpunauns Tn CF 1 Aa oTrosaps
Ha IEC 60601-1 1 IEC 60601-1-2.

o KaTeTbpbT, 33€HO C HErOBITE aKcecoapy, e TeCTBaH, 3a Aa
n03B0AM BPB3Ka CbC CTUMYAMNPALLO 060PYABaHe C HOMUHANEH TOK
25 MA 1 HOMVHaNHo HanpexeHue 27 V.

o AKO KaTeTbpbT Ce OrbHe ro u3xBbpAeTe. CMeHeTe ¢ HenoepeaeHo
n3genve.
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o CepuosHI MHLMAEHTY, CBBP3aHI C U3ZenueTo, Tpsbea 4a GbaaT
A0KNajBaHN Ha NPOU3BOAVTENS 11 KOMNETEHTHWS OpraH Ha BaluaTa
CTpaHa.

TAPAHLINA N OTKA3BAHE OT MPABA

CathRx rapaHTipa, Ye ako yCTaHOBY, Ye AaZeH NPOAYKT e AedekTeH nam
¢ fledekTn B MaTepuaniTe /unn upaboTkata no BpeMe Ha nokynkara,
CathRx no cBoif 1360p Lle npeaocTasy HOB NpoAyKT CathRx au e
Bb3CTaHOBM NOKYMHaTa LieHa Ha AedeKTHUS U HennpaBeH NPOZYKT.

Ta3v orpaHnyeHa rapaLma e NpUNoX1Ma camo ako CeAHNTe yCnoBmsa

Ca U3MbJIHEHWN:

o [IpojyKTbT € 0nakoBaH 1 eTukeTpaH ot CathRx

o [lpoaykTbT e BbpHaT Ha CathRx 3a oLeHKa B pamkuTe Ha 30 AHV OT
yCTaHOBABaHe Ha e¢eKTa UM HeM3NpaBHOCTTa OT
MbPBOHaYaNHVA KynyBaY

o [IpOAYKTBT He e PEMOHTMPAH, TPOMEHsH, MOANGULIMPaH,
MaHWNyAMpaH Wi npepaboTeH No HeMoAXOAALL HaunH

o [IpoayKTbT € 61N M3NoN3BaH, CbXpaHsBaH, MOUNCTBaH,
CTepuAN3vpaH 1 npepaboTeH B CbOTBETCTBME C eTMKeTa Ha
NPO/AYKTa V Te3 MHCTPYKLM 3a ynoTpeba; u

o [IpOAYKTBT He Ce U3M0/13Ba Cnej AaTata ,[oAeH 40", oT6ens3aHa
BbPXy OnakoBKaTa.

[PYrO, OCBEH 13PUYHO U3NOXEHOTO B TA3W OrPAHUYEHA
TAPAHLINA, 10 MAKCUMANHATA CTEMEH, PASPELLEHA OT 3AKOHA,
CATHRX HE MPEAOCTABA APYTU FAPAHLIM BbB BPb3KA C
NPOAYKTA, V3PUYHW /A KOCBEHOW, BKTKOYUTENHO BE3
OrPAHMYEHNA, BCAKAKBA FAPAHLINA 3A BE3OMNACHOCT,
NPOAABAEMOCT, FOAHOCT 3A KOHKPETHA LIEN UM YE MPOAYKTHT
LLIE BBAE BE3 AEQEKTU NI HEU3MPABHOCTI. A0 MAKCUMATHATA
CTEMEH, PASPELLEHA MO 3AKOH, CATHRX M3K/KO4YBA BCUYKN
TAKVBA TAPAHLIAN.

CathRx He noema Hikakea OTrOBOPHOCT W KyMyBaYbT Ha MPOAYKTa
noema LisinaTta 0TroBOPHOCT, HE3aBUCUMO AaNiA Ce OCHOBABA Ha
rapaHLVs, 4enVKT, 0rOBOP, HEBPEXHOCT, M0 3aKOH WA MO APYT HAUMH,
3a BCAKaKbB BIAY 3aryba v nospeaa (BKAOYUTENHO CrieLvantu,
Cny4aiiHyY UV NOCNEABALLIM) MW HapaHsBaHe (BKMIOYMTENHO CMBPT)
Bb3HVKHaM NPSKO M KOCBEHO B PE3yNTaT Ha AN BbB BPb3Ka C
MPOAYKTUTE, BKKUNTENHO Bb3HUKHAY B pe3yNTaT Ha bopaBeHe,
npuTeXaHue, U3Non3BaHe UK 310ynoTpeda ¢ NpogykTa. Lisnata
0TrOBOPHOCT Ha CathRX, BK/IOUNTENHO 3a HapyLLEHIe Ha rapaHLs U
YCN0BMe, KOUTO MO 3aKOH He MoraT Aa 6bAaT NPOMeHeHM 1
13KMK0UeHM, Ce OrpaHInyaBa no 136op Ha CathRx A0 nogmaHa Ha
npogykTa CathRx v Bb3cTaHOBABaHe Ha MokynHaTa LieHa Ha
npogykTa. CpeACTBaTa 3a 3aLLMTa, NOCOYEHM B Ta3u OrpaHnyeHa
rapaHLVs, ca U3KMK0UNTENHOTO CPEACTBO 3a 3aLLATA, AOCTBITHO 33 BCAKO
L. V13non3BaHeTo Ha NPOAYyKTa Ce CY1Ta 3a NpreMaHe Ha yCIoBUATa
Ha Ta3u orpaHuyeHa rapaHums.
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KHELIX KaBetrpag HAektpopuotohoyiag tumou
Bpoyxou

Mpoooyn: H opoomovaiar, vopoBeota twv HMA meplopiZeL ty
TWANGT QUTAG TNG CUOKEUNG OF LaTp 1} KATOMLY EVTOARG LatpoU.
ITEIPA. ATOOTELPWHIEVO pE ALBUAEVOEELSLO. . .
Mnv xpnotomolette £Gv oL CUOKEVAGLEG EXOUV avolytel fj umooTel
.

kaBetrpag elvat pdvo pitag xprong, Mny emavaypnotpomoteite,
enavansrgepya(ects ] EMAVATOCTELPWVETE T GUCKEUT.
XPNOLHOTIOLELTE TN GUGKEUN TIPLY ATIO TNV NHEPOUNVLA Ar’]ﬁr]gmu
UTOSELKVUETAL 0TO AUTOKGAANTO TNG GUGKEVAGLaG He TV EvoeLEn
«Xpron £wey.

OLapouoec 0dnyieg LoyUouv yia ta akehouba mpoidvra:

Mivakag T: Ovopata mpolovtwy.

OO ;}Ap Ple K m (%v)uguopaq TIPOLOVTOG

KaBodnyolpevog kaBetipag
HAektpoguatooyiag otabepol

i Ap. auag. [SCT-+-#], [SC2-++]
poyyou

KaBodnyoUpevoc kaBetrpa
H)\sxtpryq)ugto)\oyiac us%)tﬁg\ntou

b Ap. avag. [SC1-*-*], [SC2-*-*]
pOyXou

KaBetrpac HAektpopuatohoyiag
atabepou Bpdyyou.

Ap. ava. [SCF-*-#]

Anogteipwon: To mpoiov kat n ouokeuacia Toy éxouv anogtelpwlel
pe aepto aBUAEVoEELSLO (EO). Av kat To poidv éxel urtoPAnBel ot
enegepyacia oUpgwva te GAOUG TOUG LoYUOVTEG VOoUG Kl |
KavoVLapoUG Ttou axetiCovtal pe Ty ekBean oTo atBulevoeidio, n
Mpotagn 65, pta pwroBoulia Pnpopdpwy g moAelag tng
Kaupopviag, amattel tny € kowvomotnon):

MpoeLsoroinan: To poldv kat n GUGKEUAOta TOU €X0uy amooTelpwBet
pe aBuAevoge(dlo. H ouokeuaoia evaexetal va oag ekBéaeL o
aBulevoeel

10, JLa XNHUKI oucia Tou Elvat yvwoto 6t mpokahet
KQpK(vo, YEVETIKEG AVWUAALEG KaL AMEG QuaTTapaywyLKEG g)\uBsq
oUpQwva pe Ty moAwtela T KaAupopviag.

NEPITPA®H ZYZKEYHZ
0 KaSzrgpaq Khelix KaBetipag HAektpopuatoloyiag tumou Bpdyxou
€XeL oyedLaoTEl yla tg SLEUKOALYON TNG NAEKTPOPUOLOAOYLKNG |
QTEWKOVLONG TNG KapdLA, AmtoteAettal aré pa Aapn Kau eva oTéheyog pe
TIEPLPEPLKO BPOYO TIOU TEPLEXEL pLa SLATagn NAeKTPOSiwv TAATivVAG-
g}t&pu YL dLEyepan kat kataypagr). H ouokeun SlatiBetal ot 8popeg
LaTageLG NAEKTPOSLwY, TUMWV KapTIUANG kau SLapEtpwy Bpdxou Kat
0TOUG EENG TUTIOUG HOVTEAWV:

2taBepdg H Hopyn kapmuAng tou akpou Tou kabetrpa

Bpoyxoc: TWV OUCKELWY auTw £lva otabepr kat dev
propel va Kug(pest. H SLapetpog Bpoxou eivat
oTaBepr Kat O€V PMope( va pooappooTeL.

KaBodnyoupe

: To GKPO TOU KABET)pa TWY OUKEUGWV auTwv
vog 0Tadepol gnopa va kappBet pog pia kateuBuvon. H

Bpoyyou: LApETPOG Bpo)ou etvat aTabepr) kat Sev pmopel
Va TIPOoapHOOTEL
KaBodnyoupe  To GKPo TOU KABETHPQ TWV CUCKEUWY QUTWY
Vo gnopz[ va kapgBet tpog pia kateuBuvon. H
Est,aﬁ)\nrou LGPETPOG BPOYOU HTOPEL Va TIPOCAPHOOTEL.
pdyyou:
Kapn dxpou

270 HOVTEAQ HE KAUTTTOHEVOUG Kal peTaBAnToug Bpdxoug, T epLpepikd
Gkpo pmopel va kap@Bel pog pia kateuBuvon pe Ty mieon tou
Epgé)\ou kapng kaBetrpa (A). To dkpo euBuypappileTal e to
TpAPnypa tou euBOAOU GTNV apxLKr Tou Béan FEtKovu 1].

Npooappoyn Smpétgou Bpoyou
ITa HOVTEA PE METAPANTO BpOXO N SLANETPOG TOU BPOYOU HMOPEL va
TIPOCAPHOCTEL LIE TV TEEPLOTPOQN Tou TepBARUATOC TEEPLOTPOPED,
Tpooq uqyr’]cﬁpé ou (B), mou gpim(smg otn Aapr, omwg amelkoviZetat
otny [Eukéva 2]. MepLoTpepovtag To mepiBANUa aplotepoatpopa (e T
TIEPLPEPLKG GKPO v (val oTpappévo pGKpoB QUEQVETE T SLAPETPO TOU
gppxou. MepLotpépovrag To mepiBAnpa 6e5100TPOPA PEWWVETE T
LALIETPO TOU BPOYOU.

H Suapetpog tou Bpdxou Ba mpémel va augdvetal pdvo otav
A 0 BP0 BplokeTal TAYpWG EVTOG TNG KAPSLAKNG KOOTNTAS.
To Khelix KaBetrpac HAektpopuatooyiag tomou Bpoyxou slacuvéetat
OF TUTTLKO EEOTALOLO Kamypu}j)r']r; NAEKTPOYUALOADYLAG, OTIWG
efomop6 mapakorolBnang HKI, eEomtapd morynong mou Baciletat
atn 0UVBeTn avtiotaon kat eEoMALOHIO KapSLakrG SLEYEPONG, PéEow Tou
Khelix Eméktaon Slayvwotikol kahwdiou (mapéetat §exwplota).

To Khelix KaBetrjpag HAektpopuatoloyiag timou Bpdyyou mpoopiletat
yla xpnon pe ta €6A¢ mapehkopeva:

Mivakag 2: MapeAkdpeva tou Khelix KaBetnpag HAektpogpuatodoyiag
Tumou Bpdyyou

Khelix Eméktaon Slayvwotikol KaAwdiou

Autd to mapeAk6pevo dlatiBevtat kat wAeltat Eexwptotd amd tny
CathRx Ltd.

MéBoSoL ameAeuBépwong gpéxou
Te 0houg tOUB\IﬁII‘[OUg HOVTEAOU To TepiBANpa kabetrpa amoteAeitat
amo évav OTELAES £VTOG Tou TieptBARpaTos kaBetpa. 2e meptmwon mou
0 TIEPLPEPIKAG BpOX0G PMEPSEUTEL EVTOG TWY KAPSLAKWY 80wV, O
scw,ts;\moq OTEIEOG UTopel va amopakpuvlel amé To EwTeptko |
TiepiBAnpa kaBetpa wote va pewwbel n akappia Tou MEpLPEPKOY
quxou kat n 80vapn Tou amatteltat yta Ty aneAeubépwan tou
poXou.

OL péBoSot ameNeuBépwang Bpoyou Trou TapeyovTat

& TIAPAKATW TTPOOPIOVTAL HOVO LG PEHOVWLEYN QVATITUEN.
METd T anepmAoKr and tr) Sopn Tng kapsLag, o kabetnpag
Tipémet va apatpettat ané tov aobevi kau va anoppintetat.

T1abepdg kat petaBAntoc Bpdyyog KaBodnyoupevog Kabetrpag

Hektpogpualodoyia . o
Mo va pelwoeTe Ty akapla tou mepupepikol Bpdyou:

1. EuBuypappiote Tov kaBetipa TpaBwvtag to £jIBoro KauPng

m@ﬁov aTNV IO €yyug Béan tou.

2. Movo yia tov ps;uyé/hnré Bg(:)xo, €MAEETE T0 peyahUtepo piéyeBog
pG)OU TIEPLOTPEPOVTAG TIAMPWG TOV TIEPLOTPOPE HETABANTOU
pOY0U aploTEPOOTPOPa. ) : )

3. Kpatfjote otabepd pe £va yépt To UThe koAapo (C) evw Kgaraya 0

£uBolo kapyng (D) oty AaBn tou kaBetripa pe to GMo. Tpapngte
apyd mpog Ta oW TN Aapr HEXPL VA AMOTTIACTEL A6 TO PMAE
KkoAdpo [ELk6va 3]. AUTH 1) EVEPYELa ATTOGUPEL TOV ECWTEPLKO
OTENED amo T eEWTEPLKO TEPBANMA KABETHPA KAl HEWWVEL TV
akappia tou nEplq)Eg)lKOU Bpoyou, evw ehayloTorolel T
8uvatoTnTd ToU va dLatnpel To KUKAKO oxApa tou.
AvamtuETe Tov pnYaviopo ans)\suespmcnéﬁpé)gou pévo
dtav o kabetn uq)%p[okerm o€ oueTepn Bean, SnAadr Sev
& éxeL kapBel. Eqv xpnowpomonde Slapopetika, fa
TipokANBEl {npLd otov pn uvtaéjq kat o kaBetripag Sev Ba
pmopet va kapBel i va aAayBel to péyedog tou?ﬂpoxou,

KaBetpac Hhektpoguatohayiag atabepol Bpdyyou

T va Pewoete Ty akapid Tou TEpLpepLko Bpdxou xpnotuomotiote
VUOTEPL VLAV KO[LEtE 10 EEWTEPLKO En € mepiBAnua kadetrpa (E) mou
ngomm £yy0g Tou pmhe kohdpou (F). To mep(BAnpa TpEmeL va KoTtel oe
0AGKANpN TNV TiEP{UETPO TOU KL Val EKTEEL 0 EOWTEPLKOG PETAMLKOG
O‘IEl)\EQQTG). Avatpe€te otn [Etkova 4]. Aev xpeldeTal va kOeTe Tov
otelhed, 0 omolog elvar oA okAnpAG kat Ba TpokaAEaeL {nptd oto
vuatépL. MOALG komel oAOkAnpn N Tepipetpog tou meptBAuatog, |
LITOPE(TE v AMOPAKPUVETE TOV ECWTEPLKO GTENED ard To EEWTENIKO
Tiep{BAnpa Tou kaBetrpa kpatwvtag To epiBAnpa pe To éva 0ag xépL
Kal TPABWVTAG T0 PTTAE KOAAPO Pe TO GO,

ENAEIZEIZ

0 kaBetripag Khelix KaBetrpag HAektpopuatooylag timou Bpoyyou
vSelkvutal yla Ty NAEKTPLKY kataypagr 1 SLéyepon Twy
€VEOKAPSLAKWY SOPWV. ZUYKEKPLUEVT, O KABETAPAg xpnotuoToteltat yia
TN AN Kat Ty Kataypagr NAEKTPOypApHaATog aro Ty KOATIKR
TEPLOXN TG KapSLag.

NPOBAEMOMENOI XPHZTEZ

To Khelix KaBetrpag HAektpopuatohoyiag tumou Bpoyxou
Xﬁnotponom[tm ano enepBatikoUs KapSLOAGYOUG OF HENETEG
nAektpopuotoloyiag (EP) yia va poadlopuote n autia pn
(uaLoAoyLKOU KapdLakou puBpoy, va evtomiotet To onpelo évapéng tou
1IN puaLoAoyIKoU KapSLakoy puBHOU, va amowaotoTel n KaAUTepn
QUTILETWITLON TOU N YUOLOAOYLKOD Kapdiakol puBLou fi/kat va
eheyyBel n amoteleopatikotnTa piag Bepameiag katdAuonc.

ANTENAEIZEIZ

o Dev éxel amodetyBel n aopdela kau n anoteeopatikéTTa Tou
kaBetrjpa oe katahOogLg padloouyvoTiTtwy (RF). ) )

*»  Hdlappaypartiki mpdofaon avtevdeikvural ot acBevelg glg BpopBo
apLaTEPOU KOATIOU, HOEWHA 1 LECOKONTILKO EpBaAWa f) dLappayua.

o Evééxetat va pnv elvat katdMnAn n xpron autol tou Kabetrpa og
aoB¢Velc pe mpooBeTIkeG BaABLSEC.

o OLemepBacelg nAektpoguatohoyiag avteySeikvutal o aoeeve[%ps
aotaBelS kapdLakeg TaBAogLG, OTWG 08V ELPPAYHA TOU HUOKAPSIOU,
aotabr otnBayyn, awoduvaiki aotddela. )

o Ymapyel oxETIKN avrevGelEn yia enepBaoel; kapslakod
KaBETNpLAGHOU OF aoBEVELS P EVEPYR GUTTNHLKA AOLHWEN.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

‘Exouv ’KGIQypG(%E'L 8apopeG avemBUpNTEC aVTLEPATELS yia Tig

€MepPAcEL; KapdLakol kaBetnptacpio, UU},JﬂEpl)\G}kJﬁuVOUE\)wV U

KapdLAaKoU EMMWHATLOHOU, TNG TIVEUHOVLKG EJBOANG, TOU

Eptppéypatoc TOU HUoKapdLou, Tou ykepahtkol eneLdodiou kat Tou
avatou.
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Exouv ertlong kataypagel oty BLB)\Loyganp[,a oL apaKdtw mpooBeteg
ETUTAOKEG TIOU OXETIOVTAL e TOV KAPOLAKO KABETNPLAGHO: AyyELakr
awpoppayla, Toriko adTwiia, BpopBwon, KOATIOKOLALIKG GupLyyLo,
eudoaveupuapa, BpopBoeuBoALko EMELTOSLO,
QyYELOTVEULIOVOYAOTPLK! avTidpagn, KapdLakr Slatpnon, euBodr|
agpoc, appubpia, BAABEG aTig kapdlakég BaABiSe, mveupoBwpakag kat
atpobwpakag,

OAHTIEZ XPHZHZ

Ito cqgsio xpAong ! ; :

1. EmBewpnote tov kaBetrpa kat T guokeuaaia mpw T avo(gete.
Ta meplexOpeva tng ouokevaalag elvat oTelpa KToG €av N
ouckevaola éxeL avolytel f urogtet {npd. | .

2. Eav n ouokeudola éyel avolytel i yrtootel (ngtun €4V avolyTnKke n
ouokevasia aMa &ev xpaclponomenxs 0 KaBetpag, pnv
XPNOUOTIOLOETE ToV KabeTrpa. MnV eMLYELprOETe va Tov
EMAVATIOOTELPWOETE.

3. Mapéyetal amoomwpeVo QUTOKGMNTO GUTKEUAaLag oy Pmopel va
€MIKOMNBel aToV LaTPLKO PaKeAD TOU aoBevoU.

‘Evapén SLadikaciag ) ) ) )

1. AQaipéate Tov VEo KaBeTrpa armd T amooTelpwiévn ouskeuaota
JE Xpron GonTTwy TEXVLKWY. TOMOBETAOTE Tr) GUOKEUN OF pia
QMOOTELPWHEVN TIEPLOY T Epyactag,

2. EmBewpeiote tov kaBetpa yua tx6y {nptég. Mnv |

épr]emponpmozrs oV KaBeT|pa £QV EXEL CUOTPAYEL, )

TiBEWpeloTe Tov kaBetrpa yia X6V {nuLéG oTn pdvwan f Toug
ouVSEapIOUG. O OUVSEGHOG TIEMEL Val ELVaL OTEYVOG,

4. hokpaote OAeq TG Aettoupyteg tou kaBetrpa, Otav Sokpadete toug
gqxukuobg TIPOCAPLOYNG degmg kat SLap€tpou Tou Bpoyou,
6LaopaNioTe 6Tt kpatate Tov kaBetnpa euBela kau oL TEPLEALy Vo,
omwg paivetat otnv [Ekéva 5). X X

5. TUVBEQTE Ty EMéKTaon Kahwdlou eLodyovtag To Amw dkpo Tou |
KkaAwdlou 6TV UTo0X T TToU BPLaKETaL OTO EyYUG AKPO rgq Aapng
kaBetrpa. Mpwv amo T oOvseon, BePatwbeite OTL Ta KAELOLA
(avaonkwpéveg papswaELs) atov c0vEeapo kahwdiou efva
€UBUYPAUIILOHEVA LIE TG UTTOSOXEG TOUG 0T GTNV UTIOS0XT TOU
0uvSEapoL TG Aarg kaBetrpa (H). Ma va anotpeete TV Kaudn
TOU OTEAEX0UG KABETNPa KaTa TN GUVSEDT, KPATAGTE TO £JB0N0
Kkapng kaBetrpa (1) katd Ty eloaywyn tou kaAwsiou [ELkova 6].

Ot kaBetripeg TtpémeL va xpnowomotnBoly povo pe To
A KaAwSLo eMéKtaong Kheﬁ(x Enéktucr] SLayVWOTIKOU KaAwsiou.
6. Aaopahiote 6tL o kaBetpag Sev £xeL kappBel kaw o Bpoxog eivat

TIA|PWG QVETTTUYHEVOG, (0T1) HEYLOTN SLAWETPO) TTpLY amtd Ty
€£L0QYWYN TOU 0TO ayyeLako oUoTNa 1 O€ ELoaywyéa.

Katd ﬁl('lerEl.C( mg SLGSLK(wiﬂg ) ’
L0 Val PELWOETE TOV KIVAUVO Ttay(BEUNG KapSLAKWY SOpwV,
& TOMOBETNOTE ToV KaBeTipa aTpEPOVTAG T0 OTENEXOG HOVO
Seflootpopa.

1. Hayyelaky ngpécﬁqcr] TIapEXETaL PE usp[ﬁ?\ngu eloaywyéa |
awlootaong & French kat' eAdyLoto, wote va dexBel Tov kabetrpa.

2. TMpowBnote Tov kaBeTpa péoa amo To onpieto ayyelakng
npoaBacng otny embupNTH evBokapSLakn BEon UG aKTVOOKOTILKN
KaL NAeKTpoKapSLoypagLkr kaodrynan.

latov Kuestr'];\)a KaBodnyoupevog kaBetripag

& HAektpopuatohoylag pstu[i)\ntoufi dyou, 6Tav 8ev
Bplokeate o€ MEPLOXEC TTOU TIPOOPL{OVTAL YL AMELKGVLON,
XELPLOTELTE TOV KABETNPQ pE TOV Epoxo 08 A pWG

QUETTTUypévn B£0N WOTE Va PELWOETE EMUTAEOV ToV KivELvo
Ttayl8euong KapSLaKWY SOpWV.

Ia tov kabetrpa KaBodnyolpevog kabetrpac
Hhektpoguatoroylag petaBAntol pdyxou, o Bpoxo,
& TIpEMEL va BplokeTaL o€ BEOT) TAPOUC AVATITUENG EKTOG amo
étav Bplokerat MApwG Evtog TG kapsLakrg kodtntag,
SlaopeTikd evbéxetat va pokAnBet nutd atov kabetrpa.

Téhog SLadikaciag ) ) ’

1. Mpw and Ty agaipeon Twv kaBetipwv Bpdxou, eubuypappiote Tov
kaBetipa TpaBwvtag To EUPoAo KAPPNG oTNY 0USETEPN 920% Itov
kaBetrpa pe JetaPAntd Bpoyo, eMAEETE To Peyahltepo HeyeBog
Ep()xou TIEPLOTPEPOVTAG TIATPWG TOV TEPLOTPOYED TTPOGAPHOYNG

pG)YOU apLOTEPOATPOPA. ) !
Ia tov kabetpa KaBodnyoupevos kabetrpag
HAektpopuatooytag petaBAntol Bpdyxou, ywa va
QMOQUYETE TN Tay(deuan Tou Bpoyou Gt kapSLakeg Sopiég
) OTO TIEPLPEPLKO AKPO TOU ELOAYWYET KL KAT ETEKTATT) TN
gand OF QVATOMILKEG BOPEG, NV EMLYELPrIOETE va Tpal r']gara
Tov kaBewpa 1 va Tov amocUpETE pEaa arod To TepiBAnua
loaywyga pe Tov Bpoxo ot ouveaTapevn B¢an. O Bpoxog
Ba mpémeL va Bploketat oe Beon mApoug avamtugng (o
TIEPLOTPOPEQG TIpoapiioyrc Bpdyou Ba mpémeL va éxel
oUoTPaPEL TAPWE APLOTEPOOTPOPA) WOTE Va
ehaylatonotnBel n ton otn Sopr Tou Bpdxou. Avatpégre
otV [Edva7]l. X
2. Agaipéote Tov kaBeTrpa amd Tov acBevr).

3. AmoouvSEgte T enéktaon kahwdlou ard Tov kaBetrpa mavovtag
TV kepar akidag T eméktaong kahwiou 6To onpelo 6Tou
Bplokovrat ta BeAn kat tpuﬁgirg Tpog ta €Ew. MNa va anotpeete
TV Kapyn Tou OTEAEXOUC KABETHPA KaTA TV AMooUVEEan,
KPaTrOTe T0 £UPONO KapPNG KaBETpa katd Ty amoouvsean.

4, Amoppiyre Tov kaBetripa cUPPwva e TV TUTLKN Sladlkadia Tou
VOOOKOHIELOU YLa BLOAOYLKG EMLUOAUCHEVE UAKA.

ANOOHKEYZH
E Awatnpnote to oteyvo. | X ;
Awatnpnote To pakpLd armo tnv nAwakr aktvoBoAia.

ANOPPI¥H
Amoppl\pte TN ouoKeUR 00pQWVa P TV TUTTKA Sladikaoia Tou
VOOOKOIELOU YLa BLOAOYIKG EMLHOAUGHEVE UAKG.

NPOEIAONOIHZEIZ KAl TAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ

o Mnv emiyelpeite va Bégete o€ Aettoupyta Tov kaBetrpa tpy
Slapaoete kat katavorjoete MAApWG Tig O8nyleg xpriong. )

o lpeneL va mpaypatoroLettat népougmkog €LpLOJIOG TOU kaBeTripa
WOTE va amotparel tuxov kapdlakn {nia, Slatpnon
EMMWHPATLOOG. H mpowBnon kat n tortoBétnon tou kabetipa
TIPEMEL vV TTPQYHATOTOLELTAL UTIO GKTLVOGKOTILKT KaBoSrynan.

»  Mny xpnolorotite urnepBolwn migor ya va mpowdroeTe 1 va
QanocUpETe Tov kabetrpa otav ouvavtate qutiotaon. )

o 0 kaBETrpag MEMEL va XpnotpoToLeitat pévo amo kAwikolg

LaTPoUG TIOU £X0UY EKTIALOEYTEL OF Sladikaoleg )

nektpoyuatooytag, o€ A pwg EOTALOEVO EpyacTrpLo

g)\SKtpogoucto)\oy[uq.
kaBetpag glval povo piag xprong, Mnv emavaypnotuomoteite,

snuvsnsrgspyaisc;z 1) EMAVATIOOTELPWVETE TLG OUOKEUEG, H

enavaypnowpomoingn, enavenegepyaota i enavanootelpwon |

EVBEXETOL Va EMNPEACOUV TV SOKIUT aKEPQLOTNTA TG GUOKEUAG

fi/kat va 08nyraouv o€ aotoxia TG ouskeuns. Mapadelypatog

XGpn, N QOGTIAGN PKPWY GTOLXELWY, OTWG TOU AKPOU, N 1

petatdmion Tou SaKTUALOELSOUG nAekTposiou Ba oonynaeL oe

asduvapia aloBnong twy onudtwy tng kapsLdc. Kivsuvog |
5Laeotgupouu£vnq EMPOALVONG Kat aKaTtaMnAog XeLpLopog
kabetrpa.

e« Oa T[pE?‘[El va egetdetat r]é(pr']or] QUILTINKTLKWY YLa EMEPPATELG
OtV apLOTEP TAEUPG, KABWG PELWVOUV TOV KivdUVO oYNUaTLoHoU
OpopBwv kat eykepaAikoy enelcodiou.

+  Oudladikacieg kapdlakoy kabetnplaopol mapousLaiouy
duvatgtnta onpaviikic ékBeang o aktiveg X. H ékBean ot aktiveq X
pmopet va pokahéoet 0€0 tpaupiatiopd aré aktivoBoAia omuwg kat
QUENoN ToU KWEUVOU yld OWHATIKEG KAl YEVETIKEG EMLEPACELG OGO
oTOV a0BEvr 000 KAL TO TPOOWTIKO ToU Epyaatnpiou
nAektpoguatoloyiag, Adyw tng évtaong tTng S€apng aktivwv X kau
NG SLAPKELAG TNG AKTLVOOKOTILKTG GT(ELKQqur]é. OampéneL va
AngBouv pEtpa Wote va eAayiotomownBet n ékBeon o€ aktivec X.

o EvoeL uBavrg £kBeang og aKTiveq X Kal 0Toug OYETLLOHEVOUG
KLV80VOUG, TIETEL val EEETAETaL TIOAD TTPOCEKTLKA N Xprion TG
GUGKEUNG OF éyKUEG yuvalkeg, ] )

o AvtevSelkvutal n avadpopn TipooeyyLon Adyw Tou Kwsivou ;
nayi&euong tou kabetnpa atnv apLotepn koia 1 aTov e§oTALOHG
TwV kapdlakwv BaABiswy. O Kaﬂzrﬁgac v OUVLOTATAL YLa XPROn
OTLG KOLALEG, Lo va PELWOETE ToV Kivauvo nayi&euoaq Kap8Lakwy
80wV 0TO THA WA AMELKOVLONG-NAEKTPOSI0U TOU Kal
OTPEPETE TO OTeAe 0 kabetpa pdvo SeElootpopa.

» O kaBetripag Sev TpEMeL va XpnotpomoLeLtat Tl kothieg Aoyw tou
mBavol KivdUvou Tayl8euang oTiG avatoptkéG KONLaKEG SopEg 1 oe
6omALop6 KapdLakwy BarBiowv.

o TpeneL va sl5eTalL Tpogoyn KAt TV ELoaywyn, TOV XELPLOWO Ka
TNV anégupon Tou KaBetnpa, wote va amopeuyBel Tpaupatiopog
trgc kapduag kat mbavr {npia otov kabetripa, N omola propet va
0dnynoeL o€ anoomagn otolkelwv Tou kabetnpa. )

o TanAektpddla kabetrpa, o KABETHPag KaL oL CUVEECHOL EMEKTATNG
KaAwslou Omw Kat To g}\)\}fktpé&o Slagmopag Sev mpEMeL va
£pyovtal o€ enapr pe GAa aywyta pépn 1 T yelwon.

o LA TNV ano@uyr) Gxnuatiopoy armayv EQchnq 0Ta NAEKTPOSLA TOU
kaBeTrpa, PNy EQapHOZETe evépyela RF otav o kaBetpag
Kaéa?\yonc Bploketal o emaypn pe éva 1} TePLOoOTEPA NAEKTPOSLA
kabetpa,

o Mnv errl £TETE TOV KABETpa O€ 0pYaVIKOUG SLAAUTEC, 6TIWG GAKOOAN.
o Mn BuBiete tTn Aapj tou kabetrpa f Tuydv suvSEopioug kahwdiou
0g Uypa, kaBwg eVOEXETAL VO EMNPEAOTEL ) )\r}\)\mptm amosoon.

o O kaBetripag Sev eivat aopaig o€ mepLBAMOV HayvnTikol
GUVTOVLGLIOU. Mnv YpnolpomolLe(te To UgTna kaBetiipa Kovtd o€
tomopo MRI, kabwg propel va mpokAnBel petakivnon 1
Beppavon Tou KaBetrpa kaL N €kova A n epAavion popet va
napapoppwholy.

O kaBetrpag etvat éva epapuoldpevo zgdgtnpa tumou CF. Tuydv
€60TALOOG TTOU XPNoLJOTIOLETaL 1o 00VOEDT LE QUTAV TN GUCKEUN
KaL Ta £6apTAUaTa TG mpemeL va elvat trtou CF 615 npootasia
%ITELVLSMUHC Kat va npodv ta ipotuma IEC 60601-1 kat [EC 60601-

€tipa,

o OkabBetnpag pall pe Ta MapeAkdpeVa Tou xeL SOKLAOTE WaTe va
ETILTPEMEL T OUVEEON OF EEOTAMLOHO SLéyepanG HE OVOUAOTIKG PEUA
25 mA kaL ovopaoTikn tdon 27 V.
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o Edv ouotpagel o kaBetrpag, amopplte TOV. AVIIKATAOTAOTE T PE
GUOKEUN TTOU BEV £XEL UTTOGTEL ) o,

«  TaooBapd cupBavta mou oxsuzovtm JIE TN OUOKEUN TIEMEL VL
QVAPEPOVTAL OTOV KATAGKEUAOTH KaL TV appOSLa apyr TG XWPag
00,

EFTYHZH KAl AMONOIHZH EYOYNQN

H CathRx eyyuaral 6Tt £qv €va Tpoidv fTav ENaTtWHATIKO 1} | )

Tapouciaoe agToyia Ta UNKG N/KaL TNV KATaoKeUr TOU KATA T oTLypn

NG ayopdg, n CathRx Ba avtikataotroel to mpoidv tng CathRx 1} Ba

€MOTPEVEL TO 00O AyOPAG TOU EAATTWHATIKOU TTPOTOVTOG, KAT

€nmoynv Tng.

AuT N TEPLOPLOpEVR £yyUnan Loy UL povo dtav mhnpouvat ot

TIaPAKATW TTPOUTOBETELC: ) ) )

*  ToTIpoiQV fitav GUOKEUTOPEVO KAl ONUACHEVO amo Ty CathRx.

+  Tompoiov emotpépetat otnv CathRx yia agloddynon evtog 30
NUEPWV QT TNV QVayVWPLON TOU EAATTWHATOG 1) TG actoyiag arnd
oV apykd ayopaotr.

o ToTPOLOV eV EXEL EMOKEUAOTE, nag%{ognpueei, tporortounBef,
UTOGTE( E0aALIEVO XELpLOPO 1 akaTAANAN emavemegepyaoia.

Tompoiov Exel xpnotuomotnBel, amoBnkeutel, kabaplotel,
anootelpwOel KaL exel umtooTel sna\{sns{sgyugla olpewva pe T
ETIKETA TOU TIPOLOVTOG KA TLG MapoUoeg 08nyleg xpriong.

o Tompoiov Sev Exel ypnotporounOel Petd To MEPAG TG NUepopnvia
AAENG ToU EMLONpALVETAL TTAVW 0T OUOKEUAala.

ME EZAIPEZH TA PHTQZ OPIZOMENA XTHN MAPOY2A MNEPIOPIZMENH
EYOYNH, XTO METIZTO BAOMO MOY ENITPEMETAI ANO TON NOMO, H
CATHRX AEN MAPEXEI KAMIA ETTYHZH ZXETIKA ME TO MPOION, PHTH H
ZIQMHPH, TYMMEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON EFTYHZEQN
AYOAAEIAL, EMNOPEYZIMOTHTAZ, KATAMHAOTHTAZ A
YYTKEKPIMENO ZKOMO 'H OTI TO MPOION AEN ©A QEPEI EAATTOMATA
‘H AZTOXIEZ, YTO METIXTO BAOMO MOY ENITPEMETAI ANO TON NOMO,
H CATHRX EZAIPEITAI ANO TETOIOY TYMOY EMTYHZEIZ.

H CathRx 8ev avahapBdvet kapia euBlvn, n omtola avahapBavetat amo
ToV ayopactr) Tou poidvrog, eite Baoiletal ot eyyunan, askorpatia,
oUpBacn, apeleLa, vopoBetnpa i oTEATIOTE AMO, yLd TUXGV anwAelan,
{nuLa ortoLoudnmote &idoug (oupTEPApBAVOLEVWY ELSLKWY, TUXaLWY
TIAPEMOUEVWY) N} TPAUPATLOHOU (oupmepapBavopévou Tou Bavdtou)
TIOU TIPOKUTITEL QPEA 1) EPHET WG AMOTEAEGUA TWV TTPOLOVTWY I} OF
GUOXETLON HE UTd, OULMEPAABAVOLEVWY AUTWY TTOU TIPOKUTITOUV
and tov Xﬂﬂcpq' N katoyr, T xpron f Ty akataMnAn xprion tou
Tpoiovrog. H mAfpng euBivn tng CathRx, cupmepthapBavopevng Tng,
napapiaong tng eyydnang A 6pou oy Sev pmopet va tporomotnBet
va eEaipeBet vopipwe, meplopidetau elte ot avtikatdotaon oy
Tpoiévrog TG CathRx &(te oTnV €MOTPOP TOU TIOOOU TN ayopdg Tou
Tpoidyrog, kat' emhoynv TG, Ta SLopBwTika pEtpa oy opl(vovtul oty
Tiapoloa MepLoplopévn eyyunon elval ta anokAelotika Slabeoua
8l0pBWTIKA PETPa yLa OTOLOVSATIOTE. Me T Xprion Tou MPoiovtog
Bewpeital 0Tt éxeTe amodeyTel Toug OpoU Kat TLg TpoUmoBEseL T
Tapoloag MEPLOPLOPEVNG EyyUNaNG.
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ELEKTROFUSIOLOOGILISEL UURINGUL KASUTATAV
TOOTESARJA KHELIX SILMUSKATEETER

Tahelepanu! Foderaalseadus lubab seda meditsiinivahendit mutia
vaid arsti tellimusel.

Meditsiinivahend on STERIILNE (ettleenoksiidiga steriliseeritud).
Arge kasutage, kui pakend on avatud v6i kahjustunud.

Kateeter on méeldud vaid tihekordseks kasutuseks. Arge
korduvkasutage, taastoodelge ega resteriliseerige seda
meditsiinivahendit.

Meditsiinivahendit tuleb kasutada enne pakendi etiketile mérgitud
kasutamise I6pptahtaega.

Kasutusjuhend kohaldub alljargnevatele toodetele.

Tabel T. Toodete nimetused

Toote nimetus Toote tellimisnumber (REF)

Elektroflsioloogilisel uuringul kasutatav
fikseeritud silmusega suundreguleeritav
kateeter

REF: [SC1-#*-#], [SC2-*-*]

Elektroflsioloogflisel uuringulkasutatav
kohandatava silmusega
suundreguleeritav kateeter

REF: [SC1-#*-#], [SC2-*-*]

Elektroflsioloogilisel uuringul kasutatav

fikseeritud silmusega kateeter REF: [SCF-*-¥]

Steriliseerimine: toode ja selle pakend on steriliseeritud
etlileenoksiidgaasiga. Kuigi toote tddtlemisel on jérgitud kdiki
etiileenoksiidiga kokkupuudet késitlevaid kohaldatavaid seaduseid ja
madruseid, on California osariigi rahvaalgatuse 65. esitise alusel ndutav
alljdrgneva teabe esitamine.

Hoiatus! Toode ja selle pakend on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Vite
pakendit kasitsedes puutuda kokku etiileenoksiidiga - kemikaaliga, mis
California osariigile teadaolevalt vdib pdhjustada vahkkasvajat,
siinnidefekte voi muid reproduktiivtervise kahjustusi.

MEDITSIINIVAHENDI KIRJELDUS

Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav tootesarja Khelix silmuskateeter
hélbustab stidame elektroftsioloogilist kaardistamist. See koosneb
kéepidemest mnlg distaalse silmusega varrest, milles on stimuleerivate ja
registreerivate plaatina-iriidiumelektroodide maatriks. Saadaval on
alljargnevad meditsiinivahendi erinevate elektroodide
konfiguratsioonide, kdvera tiilipide ja silmuse diameetritega mudelid.

Fikseeritud nende meditsiinivahendite kateetri otsa kdvera

silmusega kuju on fikseeritud ja seda ei saa muuta. Silmuse

mudel: diameeter on kindlaks maaratud ja seda ei saa
kohandada.

Fikseeritud nende meditsiinivahendite kateetri otsa saab

silmusega Uhes suunas painutada. Silmuse diameeter on

suundregulee kindlaks maaratud ja seda ei saa kohandada.

ritav mudel:

Kohandatava nende meditsiinivahendite kateetri otsa saab

silmusega Uhes suunas painutada. Silmuse diameeter on

suundregulee  reguleeritav.

ritav mudel:

Otsa painutamine

Suundreguleeritavate ja kohandatava silmusega mudelite distaalset otsa
saab reguleerimisnupu (A) vajutamisega iihes suunas painutada. Otsa
sirgendamiseks tuleb nupp esialgsesse asendisse tdmmata
(illustratsioon 1).

Silmuse diameetri reguleerimine
Kohandatava silmusega mudelitel saab silmuse diameetrit reguleerida -
selleks tuleb péorata kaepidemel olevat silmuse reguleerimise
poordhiilssi (B), nagu on naidatud [illustratsioonil 2]. Silmuse
diameetrit suurendab hillsi vastupaeva pdoramine (nii, et distaalne ots
on eemale suunatud). Hlsi paripaeva pooramine vahendab silmuse
diameetrit.

Silmuse diameetrit v3ib suurendada vaid siis, kui silmus asub
& taielikult siidamekambris.
Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav tootesarja Khelix silmuskateeter
Uhendatakse eraldi tarnitava diagnostilistel protseduuridel kasutatava
tootesarja Khelix pikenduskaabli abil standardse elektrofiisioloogiliste
naitajate registreerimise seadmestikuga, mille naidete hulka kuuluvad
elektrokardiograafiline monitooringuseade, impedantsipdhine
navigeerimisseade ja siidame stimulatsiooniseade.

Elektrofisioloogilisel uuringul kasutatav tootesarja Khelix silmuskateeter
on moeldud kasutamiseks alljdrgneva lisatarvikuga.

Tabel 2. Elektrofsioloogilisel uuringulkasutatava tootesarja Khelix
silmuskateetri lisatarvik

Diagnostilistel protseduuridel kasutatav tootesarja Khelix
pikenduskaabe

See [isatarvik on ettevGttelt CathRx Ltd eraldi saadaval.

Silmuse vabastamismeetodid

Kigi mudelite puhul on kateetri hilssi integreeritud stilett. Kui distaalne
silmus peaks stidame struktuuridesse takerduma, saab sisemise stileti
valimisest kateetri hilsist tagasi tommata, mis vahendab distaalse
silmuse jikust ja silmuse vabastamiseks vajalikku joudu.

kasutada vaid korra. Pérast kateetri sidame struktuurist

vabastamist tuleb see patsiendist eemaldada ja éra visata.
Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav fikseeritud véi kohandatava
silmusega suundreguleeritav kateeter

Toimige distaalse silmuse jaikuse vahendamiseks alljargnevalt.

1. Témmake kateetri sirgendamiseks reguleerimisnupp tagasi selle
kdige proksimaalsemasse asendisse.

2. Kohandatava silmusega kateetri puhul valige maksimaalne
silmuse suurus, pdorates selleks kohandatava silmuse poérdhdilssi
vastupdeva.

3. Vétke ihe kaega korralikult kinni sinisest muhvist (C) ja hoidke
teise kdega kateetri kaepideme reguleerimisnupust (D). Tommake
kdepidet aeglaselt tagasi, kuni see tuleb sinise muhvi kiljest lahti
(illustratsioon 3). Seeldbi tdmmatakse sisemine stilett valimisest
kateetri hilsist tagasi, mis vahendab distaalse silmuse jaikust ja
minimeerib selle ringja kuju paindumatust.

Silmuse vabastusmehhanismi tohib kasutada vaid siis, kui
kateeter on neutraalasendis (st painutamata kujul). Vastasel
juhul pole kateetri painutamine v6i silmuse suuruse
muutmine mehhanismi kahjustumise tdttu vimalik.

Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav fikseeritud silmusega kateeter
Kasutage distaalse silmuse jaikuse vahendamiseks skalpelli ja Idigake
vélimine sinine kateetri hilss (E) sinise muhvi (F) lahedusest labi. Hilss
tuleb piki ringjoont kogu ulatuses labi Idigata nii, et sisemine metallist
stilett (G) tuleb ndhtavale. Vaadake [illustratsiooni 4]. Stiletti pole vaja
1abi Iigata, sest see on vdga tugev ja skalpell ei purustaks seda. Kui
olete hillsi piki ringjoont kogu ulatuses labi Idiganud, saate sisemise
stileti valimisest kateetri hilsist tagasi tdmmata - vGtke selleks tihe
kdega kinni hilsist ja tommake teise kdega sinist muhvi tagasi.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav tootesarja Khelix silmuskateeter
on mdeldud elektrilise aktiivsuse registreerimiseés v6i endokardiaalsete
struktuuride stimuleerimiseks. Eelkdige on kateeter ette nahtud sidame
atriaalse piirkonna elektrogrammide hankimiseks ja jaadvustamiseks.

KAVANDATUD KASUTAJAD

Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav tootesarja Khelix silmuskateeter
on mdeldud kasutamiseks interventsionaalkardioloogidele. See
véimaldab elektrofisioloogilistel uuringutel anomaalse siidamerditmi
pohjust vélja selgitada ja anomaalse sudameritmi kolde asukohta
maaratleda ning see holbustab anomaalse siidameritmi parima
ravimeetodi valimist ja/vdi ablatsioonravi thususe hindamist.

VASTUNAIDUSTUSED

o Kateetri kasutamine pole ohutu ega efektiivne
raadiosagedusablatsiooni protseduuridel.

o Transseptaalne lahenemine on vastundidustatud patsientidel, kellel
on vasaku sUdameko&a tromb, miksoom vi kodadevaheline
toestuspaik voi juhtekontuur.

o Selle kateetri kasutamine ei pruugi olla sobiv klapi proteesiga

Eatsientide korral.

IektrostioIooﬁilised protseduurid on vastunaidustatud

Eatsientidel, kellel on ebastabiilne siidamefunktsioon (ndidete hulka

uuluvad ge miiokardiinfarkt, ebastabiilne stenokardia ja
hemodiinaamiline ebastabiilsus).

o Siidame kateteriseerimise protseduuridele kohaldub suhteline
vastunaidustus aktiivse siisteemse infektsiooni korral.

KORVALNAHUD

Dokumenteeritud on mitmesuguseid sidame kateteriseerimise
protseduuridega kaasnevaid raskeid kdrvalnahte, mille hulka kuuluvad
siidame tamponaad, pulmonaalne emboolia, miiokardiinfarkt, insult ja
surm.

j Allpool kirjeldatud silmuse vabastamismeetodeid vGib

Kirjanduses on teatatud jargmistest stidame kateteriseerimisega
seonduvatest taiendavatest tisistustest: vaskulaarne veritsus, paikne
hematoom, tromboos, arteriovenoosne fistul, pseudoaneuriism,
trombemboolia, vasovagaalne reaktsioon, siidame perforatsioon,
Shkemboolia, ariitmia, klapivigastus, pneumotooraks ja hemotooraks.

KASUTUSJUHISED

Kasutuseelsed toimingud

1. Kontrollige enne avamist kateetrit ja pakendit. Pakendi sisu on
steriilne vaid siis, kui pakend on suletud ja kahjustusteta.

2. Arge kasutage kateetrit, kui pakend on avatud v6i kahjustunud voi
kur' pakend avati varasemalt, kuid kateeter jai kasutamata. Arge
Eroovi e meditsiinivahendit resteriliseerida.

3 kaken [}etikett on eemaldatav ja selle saab patsiendi ravikaardile

innitada.
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Protseduuri alustamine

1. Eemaldage uus kateeter aseptilist tehnikat kasutades steriilsest

ﬁakendist, Asetage meditsiinivahend steriilsele toopinnale.

ontrollige kateetrit kahjustuste suhtes. Arge kasutage kateetrit, kui
see on vaandunud.

Kontrollige kateetri isolatsiooni ja konnektoreid kahjustuste suhtes.

Konnektori kontakt\dfpeavad kuivad olema.

Testige kateetri kbiki funktsioone. Jdlgige painutamise ja silmuse

diameetri reguleerimise mehhanismide testimisel, et kateeter oleks

sirgelt ning mitte réngasse keritud, nagu on néidatud

[illustratsioonil 5].

5. Uhendage pikenduskaabel - sisestage kaabli distaalne ots kateetri
kaepideme proksimaalses otsas asuvasse pessa. Veenduge enne
Uhendamist, et kaabli konnektoril olev fiksaator (reljeefsed
kdrgendid) on joondatud kateetri kaepideme konnektori pesa sees
olevate fiksaatori soontega (H). Hoidke kaabli sisestamisel kinni
kateetri reguleemmisnupust (1), et véltida thendamisaegset kateetri
varre paindumist [illustratsioon 6].

f Kateetrit voib kasutada tiksnes koos diagnostilistel

H W

protseduuridel kasutatava tootesarja Khelix
pikenduskaabliga.
6. Veenduge enne kateetri veresoonde vdi sisestusvahendisse
sisestamist, et kateeter on painutamata kujul ja silmus on taielikult
avatud (maksimaalse diameetriga).

Protseduurile kohalduvad juhised
Stidame struktuuridesse takerdumise riski valtimiseks
& pddrake kateetri paigutamisel vart Uksnes paripaeva.

1. Vaskulaarse ligipdasu loomiseks saab kasutada sisestuskanuiili,
mille suurus peab kateetri mahutamiseks olema vahemalt 8 Fr.

2. Viige kateeter fluoroskoopilist ja elektrokardiograafilist jalgimist
kasutades vaskulaarse ligipaasu kaudu soovitud asukohta siidames.

Kui elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav kohandatava
silmusega suundreguleeritav kateeter pole kaardistamiseks

& kavandatud asukohas, manipuleerige kateetrit sidame
struktuuridesse takerdumise riski vahendamiseks tdielikult
laiendatud asendis.

Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatav kohandatava

& silmusega suundreguleeritav kateeter peab olema
maksimaalsel maaral laiendatud asendis, kui see ei ole
tdielikult stidamekambris. Selle juhise eiramisel voib
kateeter kahjustuda.

Protseduuri lopetamine
1. Sirgendage enne silmuskateetri eemaldamist kateeter, viies selleks
reguleerimisnupp neutraalasendisse. Kohandatava silmusega
kateetri puhul valige maksimaalne silmuse suurus, porates selleks
silmuse reguleerimise pddrdhilssi vastupdeva.
Elektrofiisioloogilisel uuringul kasutatava kohandatava
silmusega suundreguleeritava kateetri korral arge proovige
silmuse stidame struktuuridesse vi sisestuskanudli
distaalsesse otsa taker_du_m‘\se&a anatoomiliste struktuuride
kaasuvate vigastuste valtimiseks kateetrit tmmata ega
sisestuskanUuli tagasi lkata siis, kui silmus on kokku
tdmmatud asendis. Silmus peab selle struktuuri pinguloleku
minimeerimiseks olema tdielikult laiendatud asendis
(silmuse reguleerimise podrdhiilss peab olema
maksimaalsel madral vastupaeva keeratud). Vaadake
[illustratsiooni 7].
Eemaldage kateeter patsiendist.
Lahutage pikenduskaabel kateetrist - vdtke kinni pikenduskaabli
kontaktide otsaku kohast, kuhu on trikitud nooled, ja témmake
pesast vélja. Hoidke eemaldamisel kinni kateetri reguleerimisnupust,
et vdltida lahutamisaegset kateetri varre paindumist.
4. Korvaldage kateeter bioloogiliselt saastunud materjalidele
kohalduvate haiglas kehtivate eeskirjade kohaselt.

HOIUNDAMINE
Hoida kuivana.
Hoida eemal paikesevalgusest.

KORVALDAMINE
Kdrvaldage meditsiinivahend bioloogiliselt saastunud materjalidele
kohalduvate haiglas kehtivate eeskirjade kohaselt.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

¢ Arge proovige kateetrit kasutada enne, kui olete pdhjalikult
kasutusjuhendiga tutvunud ja selle endale selgeks teinud.

o Kateetri manipuleerimisel tuleb siidame vigastamise, perforatsiooni
vbi tamponaadi valtimiseks ettevaatlik olla. Kateetri edasiviimist ja
ﬁa\'ka seadmist tuleb fluoroskoopiliselt jalgida.

o Kuitunnete takistust, drge rakendage kateetri edasi viimiseks voi
tagasi tdmbamiseks liigset joudu.

o Kateeter on ette nahtud kasutamiseks stidame elektrofiisioloogiliste
protseduuride alase valjadppega klinitsistidele tdisvarustusega
elektrofiisioloogialaboris.

wno

» Kateeter on mdeldud vaid ihekordseks kasutuseks. Seda
meditsiinivahendit ei tohi korduvkasutada, taastoddelda ega
resteriliseerida. Korduvkasutamine, taastogtlemine vi
resteriliseerimine viks kahjustada meditsiinivahendi
konstruktsiooni terviklikkust ja/vdi tuua kaasa meditsiinivahendiga
seonduvaid torkeid. Naiteks vdivad vaikesed komponendid nagu ots
lahti tulla voi rongaselektrood nihkuda, millega kaasneks siidame
signaalide tuvastamise nurjumine. Kohalduvad ka ristsaastumise ja
kateetri kasitsemisprobleemide oht.

o Siidame vasakut poolt hélmavate protseduuride korral tuleb trombi
tekke ja ajurabanduse riski vahendamiseks kaaluda
antikoagulantide kasutamist.

o Siidame kateteriseerimise protseduuridega voib kaasneda
markimisvaarne kokkupuude rontgenkiirgusega. Rontgenkiirgusega
kokkupuude v6ib pdhjustada agedat kiirguskahjustust ning
suurendada somaatiliste ja geneetiliste mojude riski nii patsientidele
kui ka elektrofiisioloogialaboratooriumi todtajatele, tingituna
rontgenikiirguse intensiivsusest ja fluoroskoopilise kuvamise
kestusest. Rontgﬁnkiiggusega kokkupuute minimeerimiseks tuleb
kasutada asjakohaseid meetmeid.

» Potentsiaalsest rontgenkiirgusega kokkupuutest ja seonduvatest
riskidest lahtuvalt tuleb selle meditsiinivahendi kasutamist rasedatel
naistel hoolikalt kaaluda.

o Retrograadne ldhenemine on vastunaidustatud, sest kateeter véiks
vasakusse vatsakesse voi klapi struktuuridesse takerduda, Kateetrit
pole soovitatav kasutada vatsakestes. Kateetri vart voib poérata
Uksnes paripaeva, mis aitab vahendada siidame struktuuride
kateetri kaardistava elektroodi sektsiooni takerdumise riski.

o Kateetrit ei tohi ventrikulaarsetesse anatoomilistesse
struktuuridesse vdi klapi struktuuridesse takerdumise vdimaliku ohu
tottu vatsakestes kasutada.

o Olge kateetri sisestamisel, manipuleerimisel ja tagasi témbamisel
ettevaatlik, et valtida traumat siidamele ning kateetri véimalikku
kahjustumist, millega v3iks kaasneda kateetri komponentide
lahtitulek.

o Kateetri elektroodid, kateetri ja pikenduskaabli konnektorid ning
dispersiivne elektrood ei tohi puutuda kokku muude juhtivate osade
ega maandusega.

o Kateetri elektroodide séestumise valtimiseks arge edastaEe
raadiosagedusenergiat siis, kui ablatsioonikateeter on kokkupuutes
Uihe v6i enama kateetri elektroodiga.

o Kateeter ei tohi puutuda kokku orgaaniliste lahustitega, nditeks
alkoholiga.

. Arge asetage kateetri kdepidet ega Uhtegi kaabli konnektorit
vedelikku, sest see voiks mﬁl{'uta a elektrilist funktsioonivoimet.

o Kateeter ei sobi kasutamiseks magnetresonantskeskkonnas. Arge
kasutage kateetrisiisteemi magnetresonantstomograafia
seadmestiku laheduses, sest sellega véiks kaasneda kateetri
nihkumine voi kuumenemine ning kujutise vi kuva moondumine.

o Kateetril on CF-tutipi kontaktosa. Koos meditsiinivahendi ja selle
lisatarvikutega kasutatav seadmestik peab olema
defibrillatsioonikindel &a CF-tiilipi ning vastama standarditele
IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2.

o Kateetrit on koos Iisatarvikuteﬁa testitud ning neid vdib Ghendada
stimulatsiooniseadmetega, mille nimivool on'25 mA ja nimipinge

o Kateetri vadndumise korral tuleb see dra visata. Asendage see
meditsiinivahendiga, millel pole kahjustusi.

* Meditsiinivahendiga seonduvast raskest intsidendist tuleb teavitada
tootjat ja teie asukohariigi padevat asutust.

GARANTIIAA LAHTIUTLUS

EttevGte CathRx garanteerib, et toode, millel ilmneb ostmisaegne
materjalidest ja/vGi tootmisest tingitud defekt v6i viga, asendatakse
ettevotte CathRx dranagemisel ettevdtte CathRx tootega voi
tagastatakse defekti vor veaga toote ostuhind.

See piiratud garantii kehtib vaid, siis, kui téidetud on jargmised

tingimused:

 toote on pakendanud ja mérgistanud ettevéte CathRx;

o toode tagastatakse hindamiseks ettevdttele CathRx 30 paeva jooksul
pérast esmase ostja poolset defekti vdi vea avastamist;

o toodet pole nduetele mittevastavalt remonditud, muudetud,
modifitseeritud, kdsitsetud ega taastoddeldud;

« toodet on kasutatud, hoiundatud, puhastatud, steriliseeritud ja
Lazstéﬁdeldud toote etiketil ning selles kasutusjuhendis kirjeldatu

ohaselt;

o toodet pole kasutatud parast pakendile mérgitud kasutamise

|opptahtaega.

CATHRX EI ANNA PEALE PIIRATUD GARANTII TINGIMUSTES SONAELGELT
VALJATOODUD SEADUSEGA LUBATAVAS MAKSIMAALSES ULATUSES
MINGIT MUUD TOOTEGA SEONDUVAT OTSEST EGA KAUDSET
GARANTIID, MUU HULGAS OHUTUST, TURUSTATAVUST, KONKREETSEKS
KASUTUSOTSTARBEKS SOBIVUST EGA TOOTE DEFEKTIDE VOI VIGADE
PUUDUMIST PUUDUTAVAT GARANTIID. CATHRX VALISTAB SEADUSEGA
LUBATAVAS MAKSIMAALSES ULATUSES KOIK MUUD GARANTIID.

IFU0023 Rev U 2022-02

4



EESTI KEEL (ESTONIAN)

CathRx ei ole vastutav otseselt vdi kaudselt toote kasutamise t6ttu voi
tootega seonduvalt tekkiva (muu hulgas toote kasitsemisest, omamisest,
kasutamisest v6i vadrkasutamisest tingitud) mis tahes kahju voi
kahjustuse (muu hulgas spetsiifilise, juhusliku voi kaasuva kahju) ega
vigastuste (muu hulgas surmaga |dppevate juhtumite) eest, olenemata
sellest, kas vastav kahjundue pohineb garantiil, lepinguvalistel
kohustustel, lepingul, hooletusel, statuudil v&i millelgi muul, ning k0§u
vastutus jadb toote ostjale. Ettevotte CathRx kogu vastutus, muu hulgas
seaduslikult mitte muudetava voi valistatava garantii véi tingimuse
rikkumisega seonduv vastutus, on piiratud ettevdtte CathRx
aranagemisel kas ettevdtte CathRx toote asendamise vdi toote
ostuhinna tagastamisega. Piiratud garantii raames satestatu on mis
tahes isiku poolt kasutatav ainus diguskaitsevahend. Toote kasutamist
peetakse piiratud garantii tingimustega ndustumiseks.
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KHELIX ELEKTROFYSIOLOGINEN SILMUKKAKATETRI

- Huomautus: Liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin laakarin
toimesta tai lddkarin madrayksestd.

- STERIILI. Steriloitu etyleenioksidilla.

- Laitetta ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Katetri on ainoastaan kertakdyttdinen. Laitteen uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely ja uudelleensterilointi on kielletty.

- Kayta laite ennen pakkaukseen merkittya viimeistd
kdyttdpaivamadrad.

Némé ohjeet koskevat seuraavia tuotteita:

Taulukko T: Tuotenimet

Tuotenimi Tuotteen tilausnumero (REF)

Kiintealla simukalla varustettu, Ref: [SC1-#-4], [SC2-+-#]

ohjattava elektrofysiologinen katetri
Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-¥]

ohjattava elektrofysiologinen katetri

Saddettavalla simukalla varustetty,
Ref: [SCF-*-#]

Kiintealla simukalla varustettu
elektrofysiologinen katetri

Sterilointi: Tam tuote ja sen pakkaus on steriloitu etyleenioksidilla
(EO). Vaikka témdn tuotteen kasittelyssd on noudatettu kaikkia
etyleenioksidille altistumista koskevia lakeja ja madréyksig, Kalifornian
osavaltion Proposition 65 -asetuksessa vaaditaan seuraava huomautus:
Varoitus: Tdma tuote ja sen pakkaus on steriloitu et¥leenioksid\'Ha.
Pakkaus saattaa altistaa etyleenioksidille, jonka Kalifornian osavaltio
katsoo olevan syopaa tai epdmuodostumia aiheuttava tai muutoin
lisaantymiskykyyn haitallisesti vaikuttava kemikaali.

LAITEKUVAUS

Khelix elektrofysiologinen silmukkakatetri on tarkoitettu helpottamaan
sydamen elektrofysiologista kartoitusta. Se koostuu kahvasta ja varresta,
jonka distaalipaan silmukassa on useita stimulaatioon ja taltiointiin
tarkoitettuja platina-iridiumista valmistettuja elektrodeja. Laitteesta on
saatavana Useita eri elektrodikokoonpanoja, kaarevuusvaihtoehtoja ja
silmukan halkaisijoita sekd seuraavat mallityypit:

Kiintea Naiden laitteiden katetrin karjen kaareva muoto on

silmukka: kiintea eika karkea voi taivuttaa. Silmukan
halkaisija on kiinte eika sitd voi saatad.

Kiintea Naiden laitteiden katetrin kdrked voi taivuttaa

silmukka, yhteen suuntaan. Silmukan halkaisija on kiinted

ohjattava: eika sitd voi saataa.

Saadettdva  Ndiden laitteiden katetrin karked voi taivuttaa

silmukka, yhteen suuntaan. Silmukan halkaisijaa voi saataa.

ohjattava:

Kérjen taivuttaminen

Taivutettavalla ja saddettavalla silmukalla varustetuissa malleissa

distaalikarkea voi taivuttaa yhteen suuntaan tyéntamalld taivutusnuppia

Ef(\). Ké“i suoristetaan vetamalla nuppi takaisin alkuperdiseen asentoon
uva 1].

Silmukan halkaisijan saataminen

Saddettavalla simukalla varustetuissa malleissa silmukan halkaisijaa voi
sadtaa kiertamalld silmukan saatokiertimen hylsyé (B), joka sijaitsee
kuvassa [kuva 2] esitetyssa paikassa. Kiertamadlla hylsyd vastapdivaan
(distaalikarki poispéin) suurennetaan silmukan halkaisijaa. Kiertamalla
hylsya myotapaivaan pienennetdan silmukan halkaisijaa.

Silmukan halkaisijaa tulisi suurentaa ainoastaan, kun
silmukka on kokonaan syddnkammiossa.

Khelix elektrofysiologinen silmukkakatetri liitetaan Khelix diagnostisella
valikaapelilla (toimitetaan erikseen) elektrofysiologiseen
vakiotaltiointilaitteistoon, kuten EKG-valvontalaitteeseen,
impedanssipohjaiseen navigointilaitteeseen ja sydamen
stimulointilaitteeseen.

Khelix elektrofysiologinen silmukkakatetri on tarkoitettu kéyttoon
seuraavien varusteiden kanssa:

[Taulukko 2: Varuste Khelix elektrofysiologiseen siimukkakatetriin

| Khelix diagnostinen valikaapeli

CathRx Ltd myy ja toimittaa taman varusteen erikseen.

Silmukan vapauttamismenetelmat

Kaikissa mallityypeissd katetrin holkin sisélla on styletti. Jos distaalikérki
takertuu syddmen rakenteisiin, sisdisen styletin voi vetda katetrin
ulkoholkista, mika vahentaa distaalisilmukan jaykkyyttd ja silmukan
irrottamiseen tarvittavaa voimaa.

Seuraavassa kuvatut silmukan vapauttamismenetelmat on
tarkoitettu ainoastaan yhtd kayttodnottokertaa varten. Kun
katetri on irrotettu sydamen rakenteista, katetri on
poistettava potilaasta ja havitettava.

Kiinted ja saadettavalla silmukalla varustettu, ohjattava

elektroﬁs loginen Katetri

Distaalisilmukan jaykkyyden vahentdminen:

1. Suorista katetri vetdmalla taivutusnuppi takaisin sen

Eroksimaalisimpaan asentoon.

alitse ainoastaan saadettdvalld silmukalla varustetussa katetrissa
suurin silmukan koko kiertdmalld silmukan saétokierrinta
vastaﬁ'aiv'a'an,

3. Otayndella kadella tiukasti kiinni sinisesta kauluksesta (C) pitden
samalla katetrin kahvan taivutusnuppia (D) toisessa kadessa. Veda
kahvaa hitaasti taaksepain, kunnes se irtoaa sinisestd kauluksesta
[kuva 3;]. Nain poistetaan sisdinen styletti katetrin ulkoholkista,
mika vahentaa distaalikarjen jéykkyytta ja minimoi sen kyvyn
sdilyttaa ymparanmuotonsa.

Kaytd silmukan vapauttamismekanismia ainoastaan katetrin
C ollessa neutraalissa asennossa, ts. taivuttamaton. Muussa

2.

tapauksessa mekanismi vaurioituu, jolloin katetria ei voi
taivuttaa eika silmukan kokoa muuttaa.

Kiintealld silmukalla varustettu elektrofysiologinen katetri

Distaalisilmukan jaykkyytta voi vahentdd leikkaamalla skalpellilla katetrin
sinisen ulkoholkin (E) [dpi proksimaalisesti siniseen kaulukseen (F).
Holkki on leikattava koko ymparyksen mydtdisesti niin, etta metallinen
sisastyletti (G) tulee nakyviin. Katso [kuva 4]. Stylettia ei tarvitse leikata;
se on hyvin kova eika skalpelli vaurioita sita. Kun holkki on leikattu koko
ymparyksen mi/f_jta“isesti, siséstyletin voi vetaa ulos katetrin ulkoholkista
pitamalla yhdelld kadella kiinni'holkista ja vetdmallé sinista kaulusta
toisella kadella.

KAYTTOAIHEET

Khelix elektrofysiologinen silmukkakatetri on tarkoitettu sydamen
sisakalvojen rakenteiden sahkétoimiseen taltiointiin tai stimulointiin.
Erityisesti katetria kdytetadn elektrogrammien rekisterdintiin ja
taltiointiin sydémen eteisen alueella.

SUUNNITELTU KAYTTAJA

Khelix elektrofysiologista silmukkakatetria kayttavat interventionaaliset
kardiologit elektrofysiologisissa tutkimuksissa epdnormaalin
syddnrytmin syyn selvittamiseksi, epdnormaalin sydanrytmin
lahtokohdan paikantamiseksi, epanormaalin sydanrytmin parhaan
hoidon médrittamiseksi ja/tai ablaatiohoidon tehon tarkastamiseksi.

VASTA-AIHEET
o Katetrin ei ole osoitettu olevan turvallinen ja tehokas
radiotaajuisessa (RF) ablaatiossa.
o Transeptaalinen menetelmd on vasta-aiheinen potilailla, joilla on
vasemman sydaneteisen veritulppa, myksooma tai interatriaalinen
IFa'kka tai jakolevy.
aman katetrin kayttdminen ei mahdollisesti ole asianmukaista
Eotilailla, joilla on syddmen tekoldppa.
lektrofysiologiset toimenpiteet ovat vasta-aiheisia potilailla, joilla on
epastabiili sydansairaus, kuten esim. akuutti sydanlihasinfarkti,
epastabiili angina, hemodynaaminen epévakaus.
o Syddmen katetrisaatiotoimenpiteet ovat suhteellisesti vasta-aiheisia
potilailla, joilla on aktiivinen systeeminen infektio.

HAITTAVAIKUTUKSET

Sydamen katetrisaatiotoimenpiteiden yhteydessa on dokumentoitu
useita vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien s?/déntamponaatio,
keuhkoembolia, syddninfarkti, aivohalvaus ja kuolema.

Kirjallisuudessa on lisaksi raportoitu seuraavista muista komplikaatioista
syddmen katetrisaatioon liittyen: verenvuoto, paikallinen hematooma,
tromboosi, AV-fistel, pseudoaneurysma, tromgoembolia, o
vasovagaalinen reaktio, syddmen perforaatio, iimaembolia, rytmihairio,
sydanlapan vaurioituminen, ilmarinta ja veririnta.

KAYTTOOHJEET

Kayttopaikassa

1. " Tarkista katetri ja pakkaus ennen avaamista. Pakkauksen sisaltd on
steriili, ellei pakkausta ole avattu eikd se ole vaurioitunut.

2. Jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos pakkaus on avattu ja
katetri on kayttamaton, ala kayta katetria. Ala yrita steriloida sita
uudelleen.

3. Pakkauksessa on irrotettava tarra, jonka voi kiinnittaa
potilaskertomukseen.

Toimenpiteen aloittaminen

1. Ota uusi katetri steriilistd Fakkauksesta aseptista menetelmaa
kayttden. Aseta laite steriilille tydskentelyalueelle.

Tarkista, onko katetrissa vaurioita. Ald kayta katetria, jos se on

taipunut.

Tarkista, onko katetrin eristeessd tai liittimissd vaurioita. Liittimien

kontaktien on oltava kuivat.

Testaa katetrin kaikki toiminnot. Testatessasi taivutusmekanismia ja

silmukan halkaisijan sadtomekanismia varmista, etta katetri on

suorassa eikd kierteelld kuvassa [kuva 5] esitetylla tavalla.

> W~
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5. Liitd valikaapeli kiinnittamalla kaapelin distaalipaa katetrin kahvan
Froksimaalisessa paassa sijaitsevaan liitantaan. Varmista ennen
iittamistd, ettd kaapelin liittimen kohoumat on kohdistettu katetrin
kahvassa sijaitsevan liitannan uriin (H). Jotta valtetaan katetrin
varren taipuminen liittdmisen yhteydessa, pidé kiinni katetrin
taivutusnupista (1) kaapelin kiinnittamisen aikana [kuva 6].

Katetrin kanssa saa kayttaa ainoastaan Khelix diagnostista
& vélikaapelia.

6. Varmista, etta katetri on taivuttamaton ja silmukka on avattu
kokonaan (enimmaishalkaisija) ennen vientid verisuonistoon tai
sisaanviejadn.

Toimenpiteen aikana
Jotta sydamen rakenteisiin tarttumisen riski on pienempi,
& asemoi katetri vaantamalla (tai kiertamalla) vartta
ainoastaan myotapaivaan.

1. Katetri viedddn suoneen vahintaan 8 F:n hemostaattisella
sisddnvientiholkilla.

2. Tybnna katetri suoneenvientikohdasta haluttuun intrakardiaaliseen
asentoon kdyttden apuna lapivalaisua ja EKG:ta.

Kun saadettavalld silmukalla varustettu, ohjattava

& elektrofysiologinen katetri ei ole kartoitukseen tarkoitetuilla
alueilla, ohjaa katetria silmukka taysin laajennettuna
S)édé‘i‘men rakenteisiin tarttumisenriskin pienentamiseksi
edelleen.

Saadettdvalla silmukalla varustetun, ohjattavan
elektrofysiologisen katetrin silmukan on oltava taysin
laajennetussa asennossa, ellei se ole kokonaan
syddnkammiossa, silla muuten katetri voi vaurioitua.

Toimenpiteen paattaminen
1. Ennen silmukkakatetrin poistamista suorista katetri vetdmalla
taivutusnuppi neutraaliin asentoon. Valitse séadettavalld simukalla
varustetussa katetrissa suurin silmukan koko kiertdmalld silmukan
saatokierrintd vastapaivaan.
Jotta sdadettavalla silmukalla varustettua, ohjattavaa
elektrofysiologista katetria kéytettdessa valtetaan silmukan
tarttuminen sydamen rakenteisiin tai sisaanviején
distaalipdahdn sekd siitd seuraavien mahdollisten
anatomisten rakenteiden vaurioituminen, ald yrita vetaa
katetria tai vetdd sita sisaanvientiholkkiin silmukan ollessa
kokoonpuristetussa asennossa. Silmukan tulisi olla tysin
Iaa&ennetussa asennossa (silmukan saatokierrin kaannetty
kokonaan vastapdivadn) silmukan rakenteen jannitteen
minimoimiseksi. Katso [kuva 7].
Poista katetri potilaasta.
Irrota valikaapeli katetrista pitamalla kiinni vélikaapelin tappipaan
nuolilla merkitysta kohdasta ja veda ulospdin. Jotta valtetaan
katetrin varren taipuminen irrottamisen yhteydessd, pida kiinni
katetrin taivutusnupista irrottamisen aikana.
4. Havitd katetri sairaalan tavanomaisten, biologisesti
kontaminoitunutta materiaalia koskevien kdytantéjen mukaisesti.

SAILYTYS
Pidettdva kuivana.
Suojattava auringonvalolta.

HAVITTAMINEN
Havita laite sairaalan tavanomaisten, biologisesti kontaminoitunutta
materiaalia koskevien kdytantdjen mukaisesti.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

o Aldyrita kayttdd katetria, ennen kuin olet lukenut ja ymmartanyt
tamadn kdyttoohjeen kokonaan.

o Kasittele katetria varovasti, jotta véltetddn syddmen
vahingoittuminen, perforaatio tai tamponaatio. Katetrien

ienti ja asetus tulisi tehdd lapivalaisun avulla.

o Alakayta likaa voimaa katetrin tyontdmiseen tai poistamiseen, jos
tunnet vastusta.

o Katetria saavat ka'&/ttéé ainoastaan sydamen elektrofysiologisia
toimenpiteitd koskevan koulutuksen saaneet laakarit taydellisesti
varustellussa elektrofysiologisessa laboratoriossa.

o Katetri on ainoastaan kertakayttoinen. Laitteiden uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely ja uudelleensterilointi on kielletty.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaurioittaa laitetta ja/tai
johtaa laitteen toimintahairioon. Esimerkiksi pienten osien kuten

arjen irtoaminen, rengaselektrodin siirtyminen paikaltaan,
syddmen signaalien tunnistamattomuus. Ristikontaminaation riski ja
katetrin huono kasittely.

o Vasemmanpuoleisissa toimenpiteissa tulisi harkita antikoagulanttien
kéﬁnéé trombin muodostumisen ja aivohalvauksen riskin
vahentdmiseksi.

o Sydamen katetrisaatiotoimenpiteissa on merkittava rontgensateille
altistumisen mahdollisuus. Altistuminen rontgensateille voi johtaa
akuutteihin sateilyvammoihin. Lisdksi on somaattisten ja

wno

§eneettisten vaikutusten riski seka potilaille etta elektrofysiologisen

aboratorion henkilokunnalle réntgensateen voimakkuudesta ja
ldpivalaisun kestosta riippuen. Rontgensateelle altistuminen tulisi
minimoida asianmulkaisin toimenpitein.

+ Mahdollisen réntgenaltistuksend'a siihen liittyvien riskien valossa on
laitteen kaytossd raskaana olevifla naisilla toimittava erityisen
harkiten.

o Retrogradinen menetelmd on vasta-aiheinen katetrin vasempaan
sydankammioon tai syddnldppadn takertumisen riskin vuoksi.

atetria ei suositella kaytettavéksi syddnkammioissa. Jotta sydamen
rakenteisiin takertumisen riski on pienempi katetrin
kartoituselektrodin osassa, vdanna (tai kierra) katetrin vartta
ainoastaan myotapaivaan.

o Katetria ei tule kdyttaa sydankammioissa mahdollisen takertumisen
riskin vuoksi syddnkammion anatomisissa rakenteissa tai
sydanlapdssa.

o Katetrin sisaanviennissa, kdsittelyssé ja poistamisessa on toimittava
varoen, jotta véltetdan syddmen vahingoittuminen ja mahdollinen
katetrin'vaurioituminen, joka saattaa johtaa katetrin osien
irtoamiseen.

o Katetrin elektrodit, katetri ja vdlikaapelin liittimet seka dispersiivinen
elektrodi eivat saa olla kosketuksessa muihin johtaviin osiin ja
maahan.

o Jotta véltetddn hiiltymien muodostuminen katetrin elektrodien
Einnalla, ald kaytd radiotaajuusenergiaa, kun ablaatiokatetri on

osketuksessa yhden tai useamman katetrin elektrodin kanssa.

o Al altista katetria orgaanisille liuottimille kuten alkoholille.

o Ald upota katetrin kahvaa tai mitaan kaapelin liitintd nesteisiin, sillé
se voisi vaikuttaa sahkoiseen suorituskykyyn.

o Katetri ei ole yhteensopiva magneettikuvauksen kanssa (MR unsafe).
Al kéyta katetrijarjestelmad magneettikuvauslaitteiden
laheisyydessd, sillé katetri voi liikkua tai lammeta ja kuvaan tai
nayttoon voi tulla hairiditd.

o Katetri on CF-tyypin kayttdosa. Kaikkien tdman Iaitteen#’a sen
varusteiden kanssa kaytettavien laitteiden on oltava defibrillaation
kestavia, CFrthbpin laitteita sekd yhdenmukaisia standardien IEC
60601-1ja IEC60601-1-2 kanssa.

o Asianmukaisten testien perusteella katetri ja sen varusteet voidaan
liittaa stimulointilaitteeseen, jonka nimellisvirta on 25 mA ja
nimellisjdnnite 27 V.

. {o_s katetri taipuu, havita se. Kayta sen tilalla vaurioitumatonta
aitetta.

o Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

TAKUU JA VASTUUVAPAUSLAUSEKE

CathRx takaa, ettd mikali laitteen materiaaleissa ja/tai valmistuksessa
todetaan olleen vikoja tai puutteita ostoajankohtana, CathRx oman
valintansa mukaisesti toimittaa vaihtoehtoisen CathRx-tuotteen tai
palauttaa viallisen tai puutteellisen tuotteen ostohinnan.

Téma rajoitettu takuu patee ainoastaan, kun seuraavat ehdot tayttyvat:

o CathRx on pakannut ja merkinnyt tuotteen.

o Tuote on palautettu CathRx-yritykseen arvioitavaksi 30 vuorokauden

kuluessa siitd, kun alkuperainen ostaja on havainnut vian tai

IFuutteen. _ ) .

uotetta ei ole korjattu, muutettu, muunneltu, késitelty vaarin eikd
uudelleenkasitelty epdasianmukaisesti.

o Tuotteen kaytto, Séilytys, puhdistus, sterilointi ja uudelleenkasittely
on tapahtunut tuotteen merkintdjen ja téman kayttohjeen
mukaisesti.

o Tuotetta ei ole kéytettP/ pakkaukseen merkityn viimeisen
kdyttopaivamadran jalkeen.

MUUTOIN KUIN MITA TASSA RAJOITETUSSA TAKUUSSA |
NIMENOMAISESTI TODETAAN, LAIN SALLIMIEN ENIMMAISPUITTEIDEN
RAJOISSA, CATHRX EI MYONNA TUOTTEELLE MITAAN TAKUUTA -
SUORAA EIKA EPASUORAA - MUKAAN LUKIEN TAKUU TUOTTEEN
TURVALLISUUDESTA, KAUPATTAVUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN TAI SIITA, ETTA TUOTTEESSA EI OLE VIKOJA
EIKA PUUTTEITA. LAIN SALLIMIEN ENIMMAISPUITTEIDEN RAJOISSA,
CATHRX SULKEE POIS KAIKKI TALLAISET TAKUUT.

CathRx ei ota mitdan vastuuta ja tuotteen ostaja kantaa kaiken vastuun
takuuseen, oikeudenloukkaukseen, sopimukseen, laissa madriteltyyn tai
muuhun perustuen kaikesta menetyksesta tai vauriosta (mukaan Iukien
erityinen, satunnainen tai vdlillinen) tai vammasta (mukaan lukien
kuolema), joka suoraan tai epasuoraan aiheutuu tai liittyy tuotteisiin,
mukaan [ukien tuotteen kasittelyn, omistamisen, kayton tai vaarinkayton
seuraus. CathRx-yhtion koko vastuu, mukaan lukien takuurikkomus tai
tila, jota ei voi lakiperusteisesti muuttaa tai poissulkea, rajoittuu CathRx-
yhtion valinnan mukaisesti joko CathRx-tuotteen korvaamiseen tai
tuotteen ostohinnan palauttamiseen. Téssa rajoitetussa takuussa
madritetyt toimenpiteet ovat ainoat kaikille henkilgille kéytettavissa
olevat tolmenpiteet. Tuotteen kayttamisen katsotaan olevan osoitus
taman rajoitetun takuun ehtojen hyvaksymista.
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KHELIX SPIRALNI ELEKTROFIZIOLOSKI KATETER

Pozor: Savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja po odluci ili
nalogu lijecnika.
STERILNO. Sterilizirano etilenoksidom.
Ne rabite ako je pakiranje otvarano ili oSteceno.
Kateter je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Ne rabite
onovno, ne preraduijte i ne sterilizirajte ponovno uredaj.
abite uredaj prije datuma ,Rok uporabe” navedenog na etiketi
pakiranja.

Ovaj prirucnik odnosi se na sljedece proizvode:

Tablica T: nazivi proizvoda

Naziv proizvoda Referentnibroj artikla (REF)

Fiksni spiralni upravijivi

elektrofizioloski kateter Ref.: [SC1-+], [SC2-*+]

Promjenjivi spiralni upravijivi

elektrofizioloski kateter Ref.: [SC1-+], [SC2-*]

Spiralni fiksni efektrofiziolo3ki kateter Ref.: [SCF-*-*]

Sterilizacija: ovaé') roizvod i njegovo pakiranje sterilizirani su plinom
etilenoksidom (E sj lako je proizvod obraden u skladu sa svim
prim{‘enjivim zakonima i propisima u vezi s izlaganjem plinu EO, Prijedlog
65. glasacke inicijative Savezne drZave Kalifornije zahtijeva sljedecu
obavijest:

Upozorenje: Ovaj [{)roizvod i njegovo akiranjle sterilizirani su
etilenoksidom. Pakiranje vas moze izloZiti etilenoksidu, kemikaliji kojai'e
u Saveznoj drZavi Kaliforniji poznat uzronik tumora, urodenih anomalija
ili drugih reproduktivnih bolesti.

OPIS UREDAJA

Khelix sfpiralm elektrofizioloski kateter namije?'enje obavIH'anju
elektrofizioloSkog mapiranja srca. Sastoji se od rucke i tijela s distalnom
spiralom koja je sastavljena od niza elektroda od platine i iridija za
elektrostimulaciju i bilieZenje. Uredaj je raspoloZiv s nekoliko
konfiguracija elektroda, vrsta krivulja i promjera spirale te sljedecih
tipova modela:

SEiraIm' Oblik krivulje vrha katetera na ovim uredajima je

fiksni: fiksan i ne moZe se otklanjati. Promjer spirale je
fiksan i ne moZe se namijestati.

Upravljiv Vrh katetera na ovim uredajima moguce je otkloniti

fiksni u jednom smjeru. Promjer spirale je fiksan i ne

spiralni: moze se namjestati.

PromH'e'njivi Vrh katetera na ovim uredajima moguce je otkloniti

spiralni u jednom smjeru. Promjer Spirale moguce je

upravljivi: namjestati.

Otklanjanje vrha

Na modelima s otklonjivom i promjenjivom spiralom distalni vrh moguce
je otkloniti u jednom smjeru pritiskom gumba za otklanjanie (A). Vrhse
izravnava povla¢enjem gumba u prvobitni poloZaj [slika 1].

Namjestanje promjera spirale
Na modelima s promjenjivom spiralom promjer spirale moguc’eé‘e
namjestati okretanjem Cahure rotatora za nam'&estanje spirale (B) koja
se nalazi na rucki kao $to je prikazano na [slici 2]. Okretanje cahure
nalijevo (tako da je distalni vrh okrenut prema van) povecava promjer
spirale. Okretanje ¢ahure nadesno smanjuje promjer spirale.

Promjer spirale trebalo bi povecati samo kada se spirala
& nalazl potpuno unutar sréane klijetke.
Khelix spiralni elektrofiziolo3ki kateter radi zajedno sa standardnom
elektrofizioloSkom opremom za biljezenje kao 3to je EKG nadzorna
oprema, navigacijska oprema na bazi impedancije’i oprema za sréanu
elektrostimulaciju s pomocu Khelix dijagnostickog produznog kabela
(isporucuje se zasebno).

Khelix spiralni elektrofiziolo3ki kateter namijenjen je za uporabu sa
sliede¢im priborom:

[ Tablica 2: pribor za Khelix spiralni elektrofizioloki kateter

|__Khefix dijagnosticki produzni kabeTl

Ovaj pribor dostupan je i zasebno ga prodaje tvrtka CathRx Ltd.

Postupci otpustanja spirale

Kod svih tipova modela uvodnica katetera sastoji se od stileta unutar
uvodnice Katetera. U slucaju da se distalna spirala zaglavi u strukturama
srca, unutarniji stilet moguce je izvuci iz vanjske uvodnice katetera ¢ime
se'srrvan}uje tvrdoca u distalnoj spiralii sila potrebna za oslobadanje
spirale.

su samo jednokratnoj primjeni. Nakon oslobadanja iz
sgukture srca kateter je potrebno izvaditi iz pacijenta i
zbrinuti.

f Postupci otpustanja spirale opisani u nastavku namijenjeni

Fiksni i promjenjivi spiralni upravijivi elektrofizioloki kateter
Kako bi se smanjila tvrdoca distalne spirale:

1. lzravnajte kateter povlatenjem gumba za otklanjanje natrag u
krajnje proksimalni poloZaj.

2. Samo kod katetera s promjenjivom spiralom, odaberite najvecu
spil_r_alu potpunim okretanjem rotatora promjenjive spirale
nalijevo.

3. Cvréto primite plavu manZetu (C) jednom rukom dok drugom
rukom drzite gumb za otklanjanje na rucki katetera (D). Polako
izvlacite rucku dok se ne odvoji od plave manZete [slika 3]. Ovim
postupkom izvudi cete unutarniji stilet iz vanjske uvodnice katetera,
smanjujuci tvrdocu u distalnoj petlji i minimizirajuci njezinu
sposobnost odrzavanja kruznog oblika.

Mehanizam za otpustanje spirale aktivirajte samo kada je
kateter u neutralnom poloZaju, tj. neotklonjen. U suprotnom

A Ce oStecenje mehanizma uzrokovati nemogucnost
otklanjanja katetera ili promjene veli¢ine spirale.

Spiralni fiksni elektrofiziolo3ki kateter

Kako bise sman&ila tvrdoca distalne spirale, skalpelom razreZite vanjsku

lavu uvodnicu katetera (E) proksimalno na plavu uvodnicu (F).

vodnicu je potrebno razrezati po cijelom opsegu kako bi se razgolio
unutarnji metalni stilet (G). Vidi ?sliku 4]. Ne morate razrezivati stilet, koji
jevrlo tvrd i skalpel ga nece ostetiti. Nakon Sto odreZete cijeli opseg
uvodnice, unutarnji stilet moguce je izvuci iz vanjske uvodnice katetera
takoddg jednom rukom primite uvodnicu, a drugom izvucete plavu
uvodanicu.

INDIKACIJE
Khelix spiralni elektrofizioloski kateter indiciran je za elektricno biljezenje
ili elektrostimulaciju struktura endokarda. Konkretno, kateter se rabi za

dobivanje i biljezenje elektrograma iz atrijskog podrucja srca.

PREDVIDENI KORISNIK

Khelix spiralni elektrofizioloski kateter rabe intervencijski kardiolozi u
elektrofiziolo3kim (EP) ispitivanjima za utvrdivanje uzroka abnormalnog
sréanog ritma, lociranje izvorista abnormalnog sréanog ritma,
odredivanje optimalnog lijecenja abnormalnog sréanog ritma i/ili
provjeru ucinkovitosti ablacijske terapije.

KONTRAINDIKACIJE

. Nif':e dokazano da je kateter siguran i ucinkovit za radiofrekvencijsku
(VF) ablaciju.

o Transeptalni pristup kontraindiciran je kod pacijenata s trombom
lijevog atrija, miksomom ili interatrijskim tunelom ili pregradom.

o Uporaba ovog katetera ne mora biti prikladna za uporabu kod

Eacijenata sumjetnim zaliscima, .

lektrofizioloSki postupci kontraindicirani su za pacijenta s

nestabilnim stanjima srca, npr. akutnim infarktom miokarda,

nestabilnom anginom ili hemodinamickom nestabilnosti.

o Postoji relativna kontraindikacija za postupke kateterizacije srca kod
pacijenata s aktivnom infekcijom srca.

NEZELJENE REAKCI{E

Nekoliko ozbiljnih neZeljenih reakcija zabiljeZeno je tijekom postupaka
kateterizacEe srca, medu kojima sutamponada srca, embolija pluca,
infarkt miokarda, moZdani udar i smrt.

Sliedece dodatne komplikacije povezane s kateterizacijom srca takoder
su zabiljeZene u literaturi: vaskularno krvarenje, lokalni hematom,
tromboza, AV fistula, pseudoaneurizma, tromboembolija, vazovagalna
reakcija, perforacija srca, zratna embolija, aritmija, o3tecenja sréanih
zalistaka, pneumotoraks i hemotoraks.

UPUTE ZA UPORABU

Na mjestu uporabe

1. Prije otvaranja pregledajte kateter i pakiranje. SadrZaj pakiranja je
sterilan osim ako je pakiranje otvarano ili osteceno.

2. Ako je pakiranje otvarano ili o3teceno ili ako je pakiranje otvoreno i
kateter se nije uporabio, ne rabite kateter. Ne pokusavajte ponovno
sterilizirati.

3. Na pakiranju je priloZena odvojiva naljepnica koju je moguce
zalijepiti u medicinski karton pacijenta.

Pocetak postupka

1. Asepticnom tehnikom izvadite novi kateter iz sterilnog pakiranja.
Stavite uredaj na sterilnu radnu povrsinu.

Provjerite postoje li o3tecenja na kateteru. Ne rabite kateter ako je
savijen.

PrO\J/jerite postoje li o§tec’en{')a izolacije ili konektora katetera.
Kontakti konektora moraju biti suhi.

Ispitajte sve funkcije katetera. Prilikom ispitivanja mehanizama za
namjeStanje otklanjanja i promjera spirale pobrinite se za to da se
!_k.]ateter drzi ravno umjesto namotano kao 5to je prikazano na [slici

M W
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5. Spojite produzni kabel umetanjem distalnog krg&a kabela u uti¢nicu
koja se nalazi na proksimalnom kraju rucke katetera. Prije
& spajan{'(a pobrinite se za to da je klju¢ (uzdignuti Zljebovi) na
kabelskom konektoru ﬁoravnan sa Zljebovima kljuca u utikacu
konektora na rucki katetera (H). Kako biste sprijecili otklanjanje tijela
tijekom spajan{'a, rimite gumb za otklanjanje katetera (1) tijekom
uvodenija kabela [F;Iika 6].

Kateter je potrebno rabiti samo s Khelix dijagnostickim produznim kabelom.

6. Pobrinite se za to da kateter nije otklonjen i da je petlja potpuno
otvodrena (maksimalan promjer) prije uvodenja u vaskulaturu ili u
uvoanicu.

Tijekom postupka
Kako bi se smanjila opasnost od za Iainvanja struktura srca
& pozicionirajte kateter zakretanjem ﬁl‘\ okretanjem) tijela
samo nadesno.

1. Vaskularni pristup stvara se hemostatickom uvodnicom minimale
veli¢ine 8 French kako bi kateter pristao unutra.

2. Uvedite kateter kroz mjesto vaskularnoipristupa u Zeljeni
intrakardijalni poloZaj s pomocu fluoroskopskog i EKG vodenja.

Kod promjenijivog spiralnog upravljivog elektrofizioloskog
katetera, kada nije u podrucjima namijenjlenima za

A mapiranje, upravljajte kateterom sa spiralom u potpuno
izvu¢enom polozaju kako bi se dodatno smanjila opasnost

od zaglavljivanja struktura srca.

Kod promjenjivog spiralnog upravljivog elektrofizioloskog

i} katetera spirala mora biti u potpuno izvu¢enom polozaju
osim ako nije potpuno unutar Klijetke srca, inace se kateter
moze ostetiti.

Zavr3etak postupka
1. Prije vadenja spiralnih katetera izravnajte kateter povlacenjem
gumba za otk\anjan{'e u neutralni poloZaj, Kod katetera s
promjenjivom spiralom, odaberite najvecu spiralu potpunim
okretanjem rotatora za namjestanje spirale nalijevo.
Kod promjenjivog spiralnog upravl{'ivog elektrofizioloskog
katetera, kako bi'se izbjeglo zaglavljivanje sFiraIe na
& strukture srca ili distalni kraj uvodnice i posljedicne
potencijalne Stete na anatomskim strukturama, ne
poku3avajte povlaciti kateter ili ga izvlaciti u uvodnicu sa
spiralom u uvu¢enom poloZaju. Spirala treba biti u potpuno
izvucenom po\oia{f (rotator za namjestanje spirale okrenut
potpuno nalijevo) kako bi se minimalizirala napetost
struktura spirale. Vidi [sliku 7].
Izvadite kateter iz pacijenta.
Odvojite produzni kabel od katetera tako da primite glavu
produznog kabela s iglom na kojoj su otisnute strelice i povucite je
prema van. Kako biste sprijecili ot Ianjanie tijela tijekom odvajanja,
rimite gumb za otklanjanje katetera fijekom odvajanja.
4. Zbrinite kateter u skladu sa standardnim bolnickim postupkom za
biolo3ki oneci¢en materijal.

SKLADISTENJE
DrZati na suhom.
Ne izlaZite suncevoj svjetlosti.

ZBRINJAVANJE
Zbrinite uredaj u skladu sa standardnim bolnickim postupkom za
biolo3ki oneciS¢en materijal.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

o Ne pokusavajte rukovati kateterom ako niste potpuno procitali i
razumjeli ovaj prirucnik za uporabu.

« Pozorno rukovanje kateterom potrebno je kako bi se izbjegla
oStecenja srca, perforacir]e ili tamponada. Uvodenje i postavljanje
katetera trebalo bi obavljati pod fluoroskopskim vodenjem.

o Ne primjenjujte prekomjernu silu za uvodenje ili izvlacenje katetera
ako osjetite otpor.

o Kateter bi smjeli rabiti samo klinicki lijecnici poduceni u obavljanju
kardijalnih elektrofiziolokih postupaka u potpuno opremljenom
elektrofizioloskom laboratoriju.

o Kateter je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Ne rabite
ponovno, ne preradujte i ne sterilizirajte ponovno uredaje. Ponovna
uporaba, preradivanje ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti
strukturni integritet uredaja i/ili uzrokovati kvar uredaja. Na primjer,
odvajanje malih komponenata kao $to su vrh, pomicanje prstenaste
elektrode koja ne moZe slati signale u srce. Opasnost od unakrsne
kontaminacije i loSeg rukovanja kateterom.

« Uporabu antikoagulansa trebalo bi razmotriti za postupke na yevoj
st&ani kako bi se smanjila opasnost od nastanka tromba i mozdanog
udara.

o Postupci kateterizacije srca predstavljaju potencijal za znatno
izlaganje rendgenskom zracenju. Izlaganje rendgenskom zracenju

wro

moZe uzrokovati akutnevozljke e od zraCenja te povecan rizik od
somatskih i genetskih ucinaka kod pacijenata i osoblja
elektrofizioloskog laboratorija zbog intenziteta rendgenskog

zracenja i trajanja fluroskopskog snimanja. Potrebno je poduzeti
mijere za minimalizaciﬂ‘u izlaganja rendgenskom zracenju. }

»  Zbog potencijalnog izlaganja rendgenskom zracenju i pripadajucih
rizika potrebno je pozorno razmotriti uporabe uredaja kod trudnica.

o Retrogradni pristup je kontraindiciran zbog opasnosti od
zaglavljivanja katetera u lijevom ventrikulu'ili sréanim zaliscima.
Katetera se ne preporucuje za uporabu u ventrikulima. Kako bi se
smanjila opasnost od zaglavljivanja struktura srca u dijelu katetera
elektrode za mapiranje, zakrenite (ili okrenite) tijelo katetera samo
nadesno.

o Kateter se ne smije rabiti u ventrikulima zbog potencijalnog rizika od
zaglavljivanja u anatomske strukture ventrikula ili u sréane zaliske.

»  Oprez|e potreban prilikom uvodenja, rukovanja i izvlacenja katetera
kako bi se izbjegla trauma srca i moguce ostecenje katetera koje
moze uzrokovati odvojanje komponenata katetera.

o Elektrode katetera, sam kateter | konektori produznog kabela te
disperzivna elektroda ne smiju doci u kontakt s drugim vodljivim
dijelovima i uzemljenjem.

o Kako bise izbjegao nastanak ¢ade na elektrodama katetera, ne

primjenjujte Fener%iju ako je ablacijski kateter u kontaktu s
najmanje jednom elektrodom katetera.
o NeizlaZite kateter organskim otapalima kao Sto je alkohol.
o Neuranjajte rucku katetera ili konektora kabela u tekucinu jer to
moZe umanijiti elektricna svojstva.

 Kateter nije siguran za MR. Ne rabite sustav katetera pored MR
opreme jer je moguce premjestanje ili zagrijavanje katetera, a slika ili
ﬁrikaz mogu se poremetiti.

ateter je uporabni dio tipa CF. Sva oprema koja se rabi u
kombinaciji's ovim uredajem i njegovim priborom mora biti tipa CF
é%%gﬂeqozg od defibrilacije i ispunjavati norme IEC 60601-1 i IEC

o Kateter, zajedno s njegovim priborom, ispitan je kako bi se
omogucilo spajanje s elektrostimulacijskom opremom nazivne struje
od 25 mAi nazivnog napona od 27 V.

o Ako se kateter savine, zbrinite ga. Zamijenite ga neo3tecenim
uredajem.

o Ozbiljne incidente povezane s uredaﬂ'em trebalo bi prijaviti
proizvodacu i mjerodavnim nacionalnim tijelima.

JAMSTVO | ISKLJUCENJE ODGOVORNOSTI

CathRx jam¢i da ako utvrdi kako je proizvod bio neispravanili s
nedostatcima u materijalu i/ili izvedbi u trenutku kupnje, CathRx ¢e po
svojoj odluci zamijeniti CathRx proizvod ili vratiti kupovnu cijenu
neispravnog ili pokvarenog proizvoda.

Ovo ograniceno jamstvo vrijedi samo ako se ispune sljedeti uvjeti:

o proizvod je zapakirala i etiketirala tvrtka CathRx;

o proizvod je vracen tvrtki CathRx na procjenu u roku od 30 dana od
utvrdivanja neispravnosti ili kvara od strane prvobitnog kupca;

« proizvod nije popravljan, mijenjan, modificiran, zlorabljen ili
neprimjereno ponovno obradivan;

» proizvod se rabio, skladistio, €istio, sterilizirao i ponovno obradivao u
skladu s etiketom Eroizvoda i ovim priru¢nikom za uporabu;

o proizvod se nije rabio nakon datuma ,Rok uporabe" oznacenog na
pakiranju.

AKO NIJE IZRICITO NAVEDENO U OVOM OGRANICENOM JAMSTVU, DO
MAKSIMALNE MJERE DOPUSTENE ZAKONOM, TVRTKA CATHRX NE DAJE
JAMSTVA U VEZI S PROIZVQDOM, IZRICITA ILI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA JAMSTVA O SIGURNOST],
PRIKLADNOSTI ZA PRODAJU, PRIKLADNOST! ZA ODREDENU NAMJENU ILI
DA SE NA PROIZVODU NECE POJAVITI NEISPRAVNOSTI ILI KVAROVI. DO
MAKSIMALNE MJERE DOPUSTENE ZAKONOM TVRTKA CATHRX
ISKLJUCUJE SVA TAKVA JAMSTVA.

Turtka CathRx ne prihvaca odgovornost, a kupac proizvoda preuzima svu
odgovornost, bez obzira temelji li se ona na jamstvu, krivnji, ugovoru,
nemaru, obvezi ili ne¢em drugom za gubitke ili Stete (ukljucujuci

osebne, slucajne ili posljedicne) ili ozljede (ukljucujuci smrt)'koje su
izravno ili neizravno nastale kao posljedica ili u'vezi s proizvodima,
ukljucujuci one nastale rukovanjem, posjedovanjem, uporabom ili
zlouporabom proizvoda. Sva odgovornost tvrtke CathRx, ukljucujuci
krSenje jamstva ili uvjeta koje ni&e moguce zakonom mijenjati ili iskljuciti,
ogranicena je, po izboru tvrtke CathRx, na zamjenu CathRx proizvoda ili
povrat kupovne cijene proizvoda. Pravni lijekovi navedeni u ovom
ograni¢enom jamstvu iskljucivi su pravni lijek koji je svakome dostupan.
Uporaba proizvoda smatra se prihvacanjem uvjeta i odredaba ovog
ogranicenog jamstva.

IFU0023 Rev U 2022-02

46



LATVIESU (LATVIAN)

KHELIX CILPVEIDA ELEKTROFIZIOLOGIJAS KATETRS

Uzmanibu! Federalie likumi nosaka, ka So ierici drikst pasttit un
iegadaties tikai arsti.

RILS. Sterilizéts ar etiléna oksidu.
Welietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.
Sis katetrs ir tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot un nesterilizét ierici
atkartoti.
Lietot ierfci idz iepakojuma markéjuma noraditajam lieto3anas
deriguma terminam.

Sie noradijumi attiecas uz $adiem produktiem:

1. tabula. Produkta nosaukumi

Produkta nosaukums Produkta atsauces numurs (REF)

Fiksétas cilpas vadamais

elektrofiziologijas katetrs Ref: [SC1-#-#], [ SC2-+-4]

Mainamas cilpas vadamais

elektrofiziologijas katetrs Ref: [SC1-#-#], [ SC2-+-4]

Cilpveida fiksetais

elektrofiziologijas katetrs Ref: [SCF-*]

Sterilizacija. Sis produkts un ta iepakojums ir sterilizéts ar etilénoksida
gazi (EQ). Lai gan Sis produkts ir apstradats saskana ar visiem
piemérojamajiem likumiem un noteikumiem, kuri attiecas uz pak|autibu
etilénoksida gazes ietekmei, 65. priekslikums, Kalifornijas Stata velétaju
iniciativa, paredz $adu pazinojumu:

Bridinajums! Sis produkts un ta iepakojums ir sterilizéts ar etiléna
oksidu. lepakojums var paklaut js etilenoksida, kimikalijas, par kuru
Kalifornijas $tata zinams, ka ta izraisa vézi vai iedzimtus defektus vai
rada citus reproduktivus bojajumus, iedarbibai.

IERICES APRAKSTS

Khelix cilpveida elektrofiziologijas katetrs ir paredzéts sirds
elektrofiziologiskas karté3anas atvieglosanai. Tas sastav no roktura un
korpusa ar distalu cilpu, kura ir virkne platina-iridija elektrodu
stimulacijai un ferakstisanai. lerice ir pieejama ar virkni dazadu elektrodu
ko%ﬁguréciju, liekuma veidu un cilpas diametru un $adiem modeju
veidiem:

Fiksétas Katetra uzgala liekuma forma 3ajas ierfcés ir

cilpas. fikséta, un to nav iespejams liekt, Cilpas diametrs ir
fikséts, un to nav iespéjams regulét.

Fiksétas Sim iericém katetra uzgali iespejams liekt viena

cilpas virziena. Cilpas diamefrs ir fikséts, un to nav

vadamais. iespéjams regulét.

Mainigas Sim iericém katetra uzgali iesp&jams liekt viena

cilpas virziena. Cilpas diamefru iesp&jams regulét.

vadamais.

Uzgala liekSana

Liecamas un mainigas cilpas modeliem distalo uzgali iesp&jams liekt
viena virziena, pabidot deflekcijas sledzi (A). Uzgali var iztaisnot, pavelkot
sledzi ta sakotnéja pozicija [1. attéls].

Cilpas diametra pielago3ana

Mainigas cilpas modeliem, cilpas diametru iesp&jams noregulét, rotéjot
cilpas regulesanas rotora aploci (B), kura atrodas uz roktura, kur$
paradits [2.attéls]. Rotéjot aploci pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam (ar distalo uzgali paverstu pr?ém) iesp&jams palielinat cilpas
diametru. Aploces rotésana pulkstenraditaju kustibas virziena samazina
cilpas diametru.

Cilpas diametru var palielinat vienigi tad, ja cilpa pilniba
atrodas sirds kambarf.

Khelix cilpveida elektroﬂziologi{'(as katetra ir savietoéams ar standarta
elektrofiziologijas ieraksta aprikojumu, pieméram, EKG uzraudzibas
aprikojumu, navigacijas aprikojumu, kura darbiba balstas uz pretestibu,
un sirds stimulacijas aEerojumu ar Khelix diagnostisko pagarinataju
(tiek piegadats atseviski).

Khelix cilpveida elektrofiziologijas katetrs ir paredzéts lietoSanai ar
$adiem piederumiem:

[2. tabula. Khelix cilpveida elektrofiziologfjas katetra piederumi

|__Khelix diagnostiskais pagarinatajs

Piederums pieejams un to atseviski pardod CathRx Ltd.

Cilpas atbrivoSanas metodes

Visiem modelu veidiem katetra ievadapvalku veido smalka zonde, kura
ievietota katetra apvalka. Ja distala cilpa sapinas sirds struktara, iek$éjo
zondi var iznemt no aréja apvalka, samazinot distalas cilpas stivumu un
spéku, kurs nepieciesams, lai atbrivotu cilpu.

tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc atbrivosanas no sirds
struktdras, katetru nepiecieSams nonemt no pacienta un
utilizet.

f Talak paraditas cilpas atbrivosanas metodes ir paredzétas

Fiksétas un mainamas cilpas elektrofiziologijas katetrs
Lai samazinatu distalas cilpas stivumu:

1. Iztaisnojiet katetru, pavelkot liek3anas slédzi maksimali proksimala

ozicija.

?ikai gnainémqs cilpas katetram, izvélieties lielako cilpas izméru,
Eilniba pagrieZot mainamas cilpas rotatoru pretéji pukstenraditaju
ustibas virzienam.

3. Ciesi satveriet zilo aploci (C) ar vienu roku, ar otru roku ciesi turot
liekSanas slédzi katetra rokturi (D). Léni Favelciet rokturiuz
aizmuguri, ldz tas ir atbrivots no zilas aploces [3. attéls]. Ar So
darbibu ieksgja zonde tiek iznemta no aréja katetra apvalka,
samazinot distalas cilpas stivumu un lidz minimumam samazinot
ta spé{u saglabat apjveida formu.

zmantojiet cilpas atlaiSanas mehanismu tikai tad, kad

& katetrs ir neitrala pozicija, t. i., tas nav noliekts. lzmantojot to
citadi, mehanisma bojajumu rezultata katetru nebas
iesp&jams liekt vai mainit cilpas izméru.

2.

Fiksétais cilpveida elektrofiziologijas katetrs
Lai samazinatu distalas cilpas stivumu, ‘\zmantoﬂiet skalpeli, Iali pargrieztu

katetra aréjo apvalku (E) proksimali no zilas aploces (F). Apvalku
nepiecieSams pargriezt pa visu rinka Iniju, atsedzot iekééd'o metala zondi
(G). Skatit [4. attéls]. Nav nepieciesamibas pargriezt zondi, kura ir |oti
cieta un kuru skalpelis nevar sabojat. Kad ir pargriezts apvalks pa visu
rinka liniju, iek$&jo zondi iesp&jams iznemt no aréja apvalka, ar vienu
roku satverot zondi un ar otru roku atvelkot zilo aploci.

INDIKACIJAS

Khelix cilpveida elektrofiziologijas katetrs ir paredzéts endokardialo
struktdru elektriskajai uznemsanai vai stimuléanai. Katetrs pasi tiek
izmantots elektrogrammu ieglisanai un uznemsanai sirds
priekskambaru apvid.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Khelix cilpveida elektrofiziolog \"Las katetru izmanto intervencionalie
kardiologi elektrofiziologijas (EP) pétijumos, lai noteiktu anomala sirds
ritma céloni, lai noteiktu anomala sirds ritma izcelSanas vietu, lai izlemtu
par labako anomala sirds ritma arstéSanu un/vai parbaudrtu ablacijas
terapijas efektivitati.

KONTRINDIKACIJAS

. Nglv noverots, ka katetrs batu drods un efektivs augstfrekvences (AF)
ablacijai.

. Transjseptiské pieeja ir kontrindicéta pacientiem ar kreisa
priekskambara trombu, miksomu vai starpatriju plankumu vai
gtstarotaju.

o 9 k?ge;ra lietoSana var nebat piemérota pacientiem ar varstula

rotézi.

Elektroﬁziolo gijas procedaras ir kontrindicétas pacientiem ar

nestabilu sirds stavokli, pieméram, akdtu miokarda infarktu,

nestabilu stenokardiju, hemodinamisku nestabilitati.

o Pastav relativa sirds katetrizacijas Eroceduru kontrindikacija
pacientiem ar aktivu sistémas infekciju.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Sirds katetrizacijas proceddram ir registréta virkne nevélamu
blakusparadibu, ieskaitot perikarda tamponadi, plausu emboliju,
miokarda infarktu, insultu un navi.

Mediciniskaja literatdra ir minétas arf $adas ar katetra katetrizaciju
saistitas papildkomplikacijas: asinsvadu asino3ana, lokala hematoma,
tromboze, arterovenoza (AV) fistula, pseidoaneirisma, tromboembolija,
vazovagala reakcija, sirds perforacija, gaisa embolija, aritmija, varstulu
bojajums, pneimotorakss un hemotorakss.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Lieto3anas vieta

1. Parbaudiet katetru un iepakojumu pirms atvérsanas. lepakojuma
saturam jabut sterilam, ja iepakojums nav atvérts vai sabojats.

2. La iepakojums ir atvérts vai sabojats vai ja iepakojums ir atvérts un

atetrs nav lietots, katetru nelietojiet. Neméginiet to atkartoti

sterilizét.

3. Komplektacija iek|auts nonemams iepakojuma markejums, kuru
iespejams pievienot pacienta medicinas vesturei.

Procediiras sakums

1. Iznemiet jauno Katetru no sterila iepakojuma, izmantojot aseptisku
metodi. Novietojiet ierici sterila darba zona.

PélbefUdiet' vai katetram nav bojajumu. Nelietojiet katetru, ja tas ir
saliekts.

Parbaudiet, vai katetra izolacija vai savienotajkontakti nav bojati.
Savienotajkontaktiem jabat sausiem.

Parbaudiet visas katetra funkcijas. Parbaudot deflekcijas un cilpas
diametra noregulédanas mehanismus, parbaudiet, vai katetrs tiek
turéts taisni, nevis rituli, ka paradits [5. attéls].

Eal
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5. Pievienojiet pagarinataju, iesprauZot pagarinataja distalo galu
kontaktligzda, kura atrodas katetra roktura proksimalaja gala. Pirms
savieno3anas, parbaudiet, vai pagarinataja savienotaja taustini
(paceltas malas) ir pielidzinati taustinu atverém katetra roktura
savienotaja ligzda, atbilstosi (H). Lai nepielautu katetra korﬁusa
liekSanos savienosanas laika, pagarinataja iesprausanas laika turiet
katetra deflekcijas sledzi (1) atbilstosi [6. attéls].

Katetrs ir paredzéts lieto3anai tikai ar Khelix diagnostisko

& pagarinataju.

6. Pirms ta ielikSanas vaskulatdra vai ievietotaja parbaudiet, vai katetrs
nav izliekts un cilpa ir pilniba atvérta (maksimalaja diametra)

Procedaras laika
Lai taja neiekertos sirds struktdras, novieto&iet katetru ta
L)ozw’ajé, griezot (vai rotéjot) ta korpusu pulkstenraditaju
ustibas virziena.

1. Pieeja asinsvadiem tiek izveidota ar minimali 8. frantu izméra
hemostazes ievadslizam katetra ievieto3anai.

2. Virziet katetru pa asinsvadu pieejas vietu vélamaja intrakardialaja
pozicija, izmantojot floroskopijas un EKG vadibu.

katetru zonas, kuras nav paredzéts kartét, manipul€jiet
katetru ar cilpu pilniba izstiepta pozicija, lai talak samazinatu
sirds struktaru iekerSanas risku.

j Stradajot ar mainamas cilpas vadamu elektrofiziologjjas

Khelix cilpveida elektrofiziologijas katetru, cilpai jabdt
A L)Hnibé izstiepta pozicija, ja vien tas pilniba neatrodas sirds
ambari, citadi to iespejams sabojat.

Proceddras nobeigums

1. Pirms cilpveida katetru iznem3anas iztaisnojiet katetru, pavelkot
deflekcijas slédzi neitrala stavokli. Mainamas cilpas katetram
izvélieties lielako cilpas izméru, pilniba pagrieZot mainamas cilpas
rotatoru pretéji pukstenraditaju kustibas virzienam.

Stradajot ar mainamas cilpas vadamu elektrofiziologijas
katetru, lai nepielautu cilpas vai ievaditéﬂ'a distala gala

A iekersanos sirds struktaras un potencialus anatomiskus
bojajumus ta rezultata, neméginiet izvilkt katetru vai izvilkt
to levadslazas, kad cilpa ir kontrahéta pozicija. Cilpai jabat
pilniba izstiepta pozicija (cilpas reguléSanas rotatoram jabat
pilniba pagrieztam fretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam). Skatit [4. attéls].

2. Nonemiet katetru no pacienta.

3. Atvienojiet pagarinataju no katetra, satverot paéarinétéja tapas
galvinu tur, kur uz tapas galvinas ir uzdrukatas bultas, un pavelciet
uz aru. Lai nepielautu katetra korpusa deflekciju atvienosanas laika,
Baﬁarinétéja iesprausanas laika turiet katetra deflekcijas slédzi.

4. Utilizgjiet Katetru saskana ar slimnicas standarta proceddru
biologiski piesarnotam materialam.

UZGLABASANA

Glabat sausuma.

Sargat no saules gaismas.

UTILIZACIJA

Utilizéjiet ierici saskana ar slimnicas standarta procedaru biologiski
piesarnotam materialam.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

o Neméginiet darboties ar katetru pirms lietosanas instrukcijas
izlasisanas un izpradanas.

o Laiizvairitos no bojajumiem sirdij, perforcijas vai tamponades,
manipulacijas ar katetru javeic uzmanggli. Katetra virzisana un
novieto3ana javeic ar floroskopijas vadiklu palidzibu.

o Neizmantojiet pérmérTéu speku, lai virzitu vai iznemtu katetru,
sastopoties ar pretestibu,

o Katetru izmantot drikst vienigi elektrofiziologijas Erocedurés
apmacits kliniskais personals pilniba aprikota elektrofiziologijas
laboratorija.

o Siskatetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai. Nelietot,
neapstradat un nesterilizét ierici atkartoti. Atkartota lietoSana,
atkartota apstrade un atkartota sterilizacija var apdraudét ierices
strukturalo vienotibu un/vai novest pie tas atteices. Pieméram, tadu
nelielu detalu ka uzgala atvieno3anas, gredzenu elektrodu
dislokacijas, nespéjlas uztvert sirds signalus. Savstarpéja

iesarnojuma un sliktas apiesanas ar katetru risks.

o Kreisas puses proceddram jaapsver antikoagulantu izmanto3ana, lai
samazinatu trombu veidosanas un insulta risku.

o Sirds katetrizacijas procedras rada Rotenciélu iespé&jamibu
paklautibai rentgenstaru iedarbibai. Rentgenstaru iedarbiba var

radit akdtus radiacijas savainojumus un palielinatu somatiskas un

senétiskas iedarbibas risku gan pacientiem, gan elektrofiziologijas
aboratorgas personalam, rentgenstaru intensitates un floroskopijas
attélu veido3anas ilguma dél. Lai samazinatu paklautibu rentgena
staru iedarbbai lidz minimumam, ir atbildigi jarikojas.

*  Apzinoties potencialo paklautibu rentgenstaru iedarbibai, rapgi
jaapsver ierices izmantoSana gratnieceém.

o Pretkustiba ir kontrindicéta, pastavot riskam katetru iesprostot

kreisaja kambarT vai varsta aparata. Katetru nav ieteicams ievadit

kambaros. Lai samazinatu sirds struktdru iekerSanas risku,
novietojiet katetru ta pozicija, grieot (vai rotéjot) katetra korpusu
ﬁulkstenréditéju kustibas virziena.

atetru nedrikst izmantot kambaros, potenciala riska iesprostot to
kambaru anatomiskajas struktdras vai varsta aparata de|.

« levadot, manipuléjot vai iznemot katetru jarikojas uzmanigi, lai
izvairitos no sirds traumas un potencialiem katetra bojajumiem,
kuru rezultata katetra dalas var atvienoties.

+ Katetra elektrodi, katetra un pagarinataja savienotaji un dispersivais
elektrods nedrikst pieskarties citam vadosam dalam un zemei.

o Laiuzkatetra elektrodiem neveidotos apdegumi, neizmantojiet RF
energiju, kad ablacijas katetrs ir saskarsmé ar vienu vai vairakiem
katetra elektrodiem.

»  Nepaklauijiet katetru organisko Skidinataju, piem., spirta, iedarbibai.

»  P&c pievieno3anas stravas avotam neievietojiet katetra rokturi vai
pagarinataja savienotaju Skidruma, jo tas var ietekmét elektribas
veiktspéju.

o Katetrs nav MR dro$s. Neizmantojiet katetra sistému MR aprikojuma
tuvuma, jo katetrs var izkustéties vai uzsilt un attéls vai displejs var
deforméties.

o Katetrs ir CF tipa pielietojama dala. Jebkuram aprikojumam, kurs tiek
lietots savienojuma ar $0 ierici un tas piederumiem g‘abﬂt CF tiEa,
aizsargatam pret defibrilaciju un atbilstosam IEC 60601-1 un IEC
60601-1-2 standartiem.

o Irparbaudits, ka katetrs kopa ar ta piederumiem ir savienojams ar
stimulacijas aprikojumu, kura nominala strava ir 25 mA un
nominalais spriegums ir 27 V.

o Jakatetrs saliecas, utiliz&jiet to. Aizstajiet to ar ierici, kura nav bojata.

«  Par nopietniem ar ierici saistitiem negadijumiem jazino razotajam
vai atbildigai jusu valsts iestadei.

GARANTIJAS UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

CathRx garantg, ka, atzistot, ka pirk3anas bridi produktam ir bijusi
defekti, ta izgatavosana izmantotie materiali nav derigi vai pielautas
kltdas to apstrade, CathRx péc saviem ieskatiem defektiva vai nederiga
produkta vieta nodrosinas CathRx aizstajéjproduktu vai atmaksas
pirkuma cenu.

StierobeZota garantija ir speka vienigi tad, ja ir izpilditi visi talak minétie
nosacrjumi.
o Produktu iepakojis un markéjis CathRx.
o CathRxir nosatits atpakal CathRx izvérteSanai 30 dienu laika péc
tam, kad ta sakotngjais pircgjs bija atk\éfj\'s ta defektu vai bojajumu.
o Produkts nav remontéts, mainits, modificéts, nepareizi lietots vai
apstradats.
o Produkts ir izmantots, uzi\abéts, tirfts, sterilizéts un parstradats
saskana ar produkta marké&jumu un 3o lietoSanas instrukciju.
o Produkts navizmantots péc deriguma termina, kurs noradits
ie akoguma markejuma. .
CATHRX NESNIEDZ CITAS, NE TIESI, NE NETIESI IZTEIKTAS GARANTIJAS
ATTIECIBA UZ 50 PRODUKTU, IZNEMOT TAS, KAS IR SNIEGTAS SAJA
IEROBEZOTAJA GARANTIJA, MAKSIMALAJA AR LIKUMU ATLAUTAJA
LIMENT, IESKAITQT BEZ IEROBEZOJUMIEM JEBKURU GARANTIJU PAR &1
PRODUKTA DROSIBU, PARDODAMIBU, DERIGUMU KONKRETAM
MERKIM, VAI TO, KA PRODUKTAM NEBUS DEFEKTU VAI BOJAJUMU.
MAKSIMALAJA AR LIKUMU ATLAUTAJA LIMENT CATHRX IZSLEDZ JEBKURU
SADU GARANTIJU.

CathRx neuznemas atbildibu, un produkta pircéjs uznemas visu
atbildibu, vai ta batu balstita uz garantiju, likuma noteiktiem
atlidzinamiem zaudéjumiem, nolaidibu, kuru nosaka statdti vai savadak,
par jebkura veida zaudéjumiem vai bojajumiem (ieskaitot ipasus,
nejausus vai netiesus) vai traumam (ieskaitot navi), kuri tiesi vai netiesi
radusies produkta darbibas rezultata vai saistiba ar tiem, ieskaitot

rodukta lietodanu, uzglabasanu, izmantoSanu vai nepareizu
izmanto3anu. CathRx pilna atbildiba, ieskaitot par jebkuru garantijas vai
nosacijumu lausanu, kurus nav iespejams likumiga cela modificét vai
izslégt, ir ierobezota, lai péc CathRx ieskatiem varnu nomainitu CathRx
produktu, vai atmaksatu pirkuma cenu. Sa&é ierobezotaja garantija
aprakstitie korektivie pasakumi ir vienigje katrai personai pieejamie
korektivie pasakumi. Produkta izmantosana tiek uzskatita par s
ierobeZotas garantijas nosacijumu pienemsanu.
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ELEKTROFIZJOLOGICZNY CEWNIK PETLOWY KHELIX

Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
\n?/# cznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

STERYLNY. Sterf/Iizowano tlenkiem etylenu.

Nie uizwac’,jes’ i opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Cewnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Urzadzenia nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac ani
sterylizowac.

Urzadzenie nalezy wgkorzystac’ przed uptywem , Daty przydatnosci”
umieszczonej na etykiecie opakowania.

Niniejsza instrukcja dotyczy ponizszych produktéw:

Tabela T: Nazwy produktéw

Nazwa produktu z\éuErSer referencyjny produktu
Sterowalny cewnik elektrofizjologiczn .

Jestals peyt 3 JOIOBICZNY | Ref.: [SC1-#-#], [SC2-+-#]
Sterowalny cewnik elektrofizjologiczn .

Zruchomqypeth J00BICZNY | pef.: [SC1-#-#], [SC2-*-#]
Cewnik elektrofizjologiczny ze stafg L [CCEA A

petl3 Ref.: [SCF-*-*]

Sterylizacja: Produkt i jego ogakowanie zostaty wysterylizowane
gazowym tlenkiem etylenu (EO). Chociaz produkt jest wytwarzany
zgodnie ze wszystkimi obowiazujacymi przepisami i regulacjami
otyczacymi ryzyka zwiazanego z dziataniem gazowego tlenku etylenu,
to zgodnie z Petycja 65, przyjeta na wniosek wyborcéw stanu Kalifornia,
wymagane jest podanie nastepujacej informagji:
Ostrzezenie: Produkt i jego opakowanie zostaty wysterylizowane
tlenkiem etylenu. Opakowanie moze narazi¢ uzytkownika na dziatanie
tlenku etylénu, substancji chemicznej znanej w stanie Kalifornia jako
substancja powodujaca raka, wady wrodzone lub inne uszkodzenia
uktadu rozrodczego.

OPIS URZADZENIA

Elektrofizjologiczny cewnik pqtlow;i Khelix zostat zapro{ektowany wcelu
utatwienia mapowania elektrofizjologicznego serca. Skiada sie z uchwytu
itrzonu z (éysta\nq petla, na ktorej uszeregowane sg platynowo-irydowe
elektrody do stymulacg\ i zapisu. Urzadzenie jest dostepne w wielu
réznych konfiguracjach elektrod, typach krzywizn i Srednicach petli oraz
w nastepujacych typach modeli:

Petla stata: Ksztatt krzywizny korcowki cewnika w tych
urzadzeniach jest staty i nie moze zostac )
zmieniony. Srednica petli jest stafa i nie moze by¢
regulowana.

Sterowalna Koricéwka cewnika w tych urzadzeniach moze by¢

petla stata: odksztatcana w jednym kierunku. Srednica petli
jest stata i nie moze by¢ regulowana.

Sterowalna Korcéwka cewnika w tych urzadzeniach moze by¢

petla odksztatcana w jednym kierunku. Srednica petli

ruchoma: moze by¢ regulowana.
Odksztatcenie koricowki

W modelach z odksztalcalng i ruchoma petla, koficéwka dystalna moze
bxc' odksztatcana w jednym kierunku przez przesuniecie do przodu gatki
gl ]). Koricdwke prostuje sie, cofajac gatke do pozycji wyjsciowej [Rysunek

Regulacja Srednicy petli

W modelach z ruchoma petla $rednice petli mozna regulowac obracajac

pokretto (B) znajdujace sie na uchwycie, patrz [Rysunek 2]. Obracanie

Eokrgt&a w kierunku Erzecwwnym do ruchu wskazéwek zegara (z
oncowkg dystalng skierowanq na zewnatrz) zwigksza $rednice petli.

Obracanie pokretta zgodnie z ruchem wskazéwek zegara zmniejsza

$rednice petli.

Srednice petli nalezy zwiekszaé tylko wtedy, gdy cata petla
znajduje sie w komorze serca.

Elektrofizjologiczny cewnik petlowy Khelix wspétpracuje ze
standardowymi urzadzeniami do rea;estracji elektrofizjologicznej, takimi
jak urzadzenia do monitorowania EKG, systemy nawigacyjne oparte na
impedanciji oraz urzadzenia do stymulacji serca, za pomocg facznika do
elektrod diagnostycznych Khelix (dostarczanego oddzielnie).

Elektrofizjologiczny cewnik petlowy Khelix jest przeznaczony do
stosowania z nastepujgcymi akcesoriami:

|_Tabela 2: Akcesoria do elektrofizjologicznego cewnika petlowego Khelix

[ tacznik do elektrod diagnostycznych Khelix

To akcesorium jest dostepne i sprzedawane oddzielnie przez firme
CathRx Ltd.

Metody uwalniania pqﬁli
We wszystkich modelach koszulka cewnika jest zbudowana z mandrynu
umieszczonego w koszulce cewnika. Jesli petla dystalna zostanie
zaplatana w struktury serca, mandryn wewnetrzny mozna wyjac z

zewnetrznej koszulki cewnika, zmniejszajac sztywnos¢ petli dystalnej i
site potrzebna do jej uwolnienia.

Przedstawione ponizej metody uwalniania petli sg
przeznaczone wyfacznie do jednorazowego rozprezenia. Po

A wyplataniu ze struktury serca cewnik musi zostac¢ usuniety z
Ciafa pacjenta i wyrzucony.

Sterowalny cewnik elektrofizjologiczny ze statg i ruchomg petlg
Ab1y zmniejszy¢ sztywnos¢ petli dystalnej:
. Wy}prostpwac’ cewnik, cofajac gatke do najbardziej proksymalnego
otozenia.

2. Tylko w przypadku cewnika z ruchom?kpeth nalezy wybra¢
najwiekszy rozmiar petli, obracajac catkowicie pokretfo petliw
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

3. Jedna reka mocno chwyci¢ niebieski kotnierz (C), a drug
przytrzymac gatke na uchwycie cewnika (D). Powoli pociagnac
uchwyt do tytu, az odtaczy sie on od niebieskiego kotnierza
[Rysunek3]. Dziatanie to Eowoduje wycofanie wewnetrznego
mandrynu z zewnetrznej koszulki cewnika, zmnie%szajqc sztywnos¢
petli dystalnej i minimalizujac jej zdolnos¢ do zachowania
okragtego ksztattu.

echanizm zwalniajacy petle nalezy uruchamiac tylko
wtedy, gdy cewnik znajduje sie w pozydji neutralngj, tzn. nie
& jest odksztatcony. W przeciwnym wypadku uszkodzenie
mechanizmu spowoduje, ze cewnik nie bedzie sie
odksztatcat ani nie bedzie zmieniat rozmiaru petli.

Cewnik elektrofizjologiczny ze statg petl
Aby zmniejszy¢ sztywnos¢ w petli dystalnej, naleiz uzy¢ skalpela do
przeciecia zewnetrznej m’ebieskie{‘(koszu\m cewnika (E) proksymalnie do
niebieskiego kotnierza (F). Koszulke nalezy przecia¢ na catym obwodzie,
odstaniajac wewngtrzny metalowy mandryn (G). Patrz [Rysunek 4]. Nie
ma potrzeby przecinania mandrynu, ktory jest bardzo twardy i nie
zostanie uszkodzony przez skalpel. Po przecieciu catego obwodu
koszulki mozna wyja¢ wewnetrzny mandryn z zewnetrznej koszulki
ﬁe\;vnika, chwytajac koszulke jedna reka, a drugg odciggajac niebieski
ofnierz.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Elektrofizjologiczny cewnik petlowy Khelix jest przeznaczony do
elektrycznego zapisu lub stymulacji struktur wewnatrzsercowych. W
szczegdlnosci cewnik stuzy do uzyskiwania i rejestracji
elektrokardiograméw z przedsionkéw serca.

DOCELOWY UZYTKOWNIK

Elektrofizjologiczny cewnik petlowy Khelix jest stosowany przez
kardiolo%tﬁw interwencyjnych w badaniach e\ektroﬂzonO§iczn ch (EP)w
celu ustalenia przyczyny nieprawidtowego rytmu serca, zlokalizowania
miejsca pochodzenia nieprawidtowego rytmu serca, podjecia decyzji o
najlepszym sposobie leczenia nieprawidfowego rytmu serca i/lub
sprawdzenia skutecznosci terapii ablacyjnej.

PRZECIWWSKAZANIA

o Cewnik nie jest bezp\'eczng i skuteczny w przypadku ablacji pragdem o
czestotliwosci radiowej (RF).

o Zabieg przezskorny jest przeciwwskazany u pacjentéw ze skrzepling
w lewym przedsionku, $luzakiem oraz tatg lub przegroda
miedzyprzedsionkowa,

o Stosowanie tego cewnika nie jest wskazane u pacjentow ze
sztucznymi zastawkami.

o Zabiegi elektrofizjologiczne sg przeciwwskazane u pac%entéw 0
niestabilnym stanie kardiologicznym, np. ostrym zawatem miesnia
sercowego, niestabilng dtawica piersiowa, niestabilnoscig
hemodynamiczna.

o Istniejg wzgledne przeciwwskazania do wykonywania zabiegéw
cewnikowania serca u pacjentow z aktywnym zakazeniem
ogolnoustrojowym.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Udokumentowano szereg powaznych zdarzer niepozadanych
zwiazanych z zabiegami cewnikowania serca, w tym tamponade serca,
zatorowos¢ ptucna, zawat miesnia sercowego, udar mozgu i zgon.

W literaturze opisywano rowniez nastepujace dodatkowe powiktania

2wigzane z cewnikowaniem serca: krwawienie naczyniowe, krwiak

miejscowy, zakrzepica, przetoka AV, tetniak rzekomy, choroba

zakrzepowo-zatorowa, reakcja wazowagalna, perforacja serca, zator

Eowietrzn , arytmia, uszkodzenie zastawek serca, odma optucnowa i
rwiak opfucnej.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

W miejscu uzytkowania

1. Sprawdzi¢ cewnik i opakowanie przed otwarciem. Zawarto¢
opakowania jest sterylna, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone.

2. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, lub jesli opakowanie
zostato otwarte, a cewnik nie zostat uzyty, nie nalezy uzywac
cewnika. Nie sterylizowa¢ ponownie.

IFU0023 Rev U 2022-02

49



POLSKI (POLISH)

3. Dostarczono oddzielng etykiete, ktra moze by¢ dotaczona do
dokumentacji medycznej pacjenta.

Rozpoczecie procedury

1. Wyjac nowy cewnik ze sterylnego opakowania z zachowaniem zasad
aseptyki. Umiedci¢ urzadzenie na sterylnej powierzchni roboczej.

2. Sprawdzi¢, czy cewnik nie jest uszkodzony. Nie nalezy uzywac
cewnika, jeslijest za%‘\(ety.

3. Sprawdzic, czy cewnik nie ma uszkodzonej izolaji lub ztaczy. Styki
zi3cza musza byc suche.

4. Sprawdzi¢ wszystkie funkcd'e cewnika. Podczas testowania
mechanizméw regulacji odksztatcania i $rednicy petli upewnic sie, ze
gewm’kjest trzymany prosto, a nie zawiniety, jak pokazuje [Rysunek

5. Podtaczyc tacznik, wkladajac dYstaln koniec kabla do gniazda
znajdujacego sie na proksymalnym koficu uchwytu cewnika, Przed
podtaczeniem nalezy upewnic sie, ze przycisk (wypukly grzbiet) na
Ztczu kabla jest wyréwnany ze szczelinami przgmsku wewnatrz
Eniazda ziacza uchwytu cewnika (H). Aby zapobiec odksztatceniu sie

orpusu cewnika podczas podiaczania, nalezy chwyci¢ gatke cewnika
podczas wprowadzania kabla (1) [Rysunek GZ]Y

A Cewnik mozna uzywa¢ wzlqcznie zfacznikiem do
elektrod diagnostycznych Khelix.

6. Przed wprowadzeniem cewnika do nac%}/nia lub do prowadnika
nalezy upewnic sie, ze cewnik nie jest odksztatcony, a petla jest
catkowicie otwarta (maksymalna srednica).

Podczas zabiegu
Aby zmniejszy¢ ryzyko uwiezienia cewnika na strukturach
i"f serca, nalézy pozycjonowac cewnik przekrecajac (lub
obracajac) Korpus wytacznie w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara.

1. Dostep naczyniowy jest tworzony za pomocg koszulki
hemostatycznej o rozmiarze co najmniej 8F, aby pomiesci¢ cewnik.

2. Wprowadzi¢ cewnik przez miejsce dostepu naczyniowego do
Egqudanej pozycji wewnatrzsercowej, pod kontrolg fluoroskopowg i

W przypadku sterowalnego cewnika elektrofizjologicznego z
ruchoma petla, gdy nie znajduje si(i on w obszarze
A przeznaczonym do mapowania, nalezy sterowa¢ cewnikiem
z petla w pozydji catkowicie rozwinietej, aby zmniejszy¢
Wzyko uwiezienia cewnika na strukturach serca.
przypadku sterowalnego cewnika elektrofizjologicznego z
& ruchoma petl, petla musi znajdowac sie w pozycji
catkowicie rozwinigtej, chyba ze znajduie sie cafkowicie w
komorze serca, w przeciwnym razie moze dojéc do
uszkodzenia cewnika.

Zakoriczenie procedury
1. Przed usunieciem céwnika petlowe% nalezy go wyprostowac,
cofajac %alke do pozycji neutralnej. W przypadku cewnika z ruchoma
petla nalezy wybra¢ najwiekszy rozmiar petli, obracajac catkowicie
pokretlo\ﬁetli w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
przypadku sterowalnego cewnika elektrofizjologicznego z
ruchomg petla, aby unikna¢ uwiezienia petli na strukturach
A serca lub na dystalnym koricu prowadnika i w konsekwencji
potencjalnego uszkodzenia struktur anatomicznych, nie
nalezy ciagnac cewnika ani wycofywac go do koszulki, gdy
petlajest skurczona. Petla powinna byc w pozydji catkowicie
rozwinietej (pokretto petli obrécone catkowicie w kierunku
przeciwn{ym do ruchu wskazéwek zegara), aby
zminimalizowa¢ naprezenia na strukturze pefli. Patrz
[Rysunek 7].
. Wyjac¢ cewnik z pacjenta.
Odtaczy¢ ¥3cznik od cewnika, chwytajac gtowke trzpienia tacznika w
miejscu, gdzie nadrukowane sg strzatki, i wycigignqcﬁ Aby zapobiec
odksztatceniu sie korpusu cewnika podczas odtaczania, nalezy
ttrzymac gatke cewnika podczas roztaczania.
4. Cewnik nalezy utylizowac zgodnie ze standardowg procedurg
szpitalng dotyczacg materiatéw skazonych biologicznie.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ przed wilgocia.
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

UTYLIZACJA
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie ze standardowg procedurg
szpitalng dotyczacg materiatéw skazonych biologicznie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

o Przed obslugq cewnika nalezy przeczytac i zrozumiec calg niniejsza
instrukcje obstugi.

o Cewnikiem nalezy manipulowac¢ ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia
serca, perforacji [ub tamponady. Wprowadzanie i umieszczanie
cewnika nalezy wykonywac pod kontrolg fluoroskopowa.

wro

o Nie nalezy uzywac nadmiernej sity do przesuwania ani wycofywania
cewnika W przypadku napotkania oporu.

o Cewnik powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekar:
przeszkolonych w zakresie zabiegow elektrofizjologii Serca w petni
wyposazonej pracowni elektrofizjologii.

o Cewnik jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
Urzadzenia nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac ani
sterylizowac. Ponowne uzycie, przetworzenie lub Fonowna
sterylizacja mogq naruszic integralnos¢ strukturalng wyrobu lub
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia. Np. odfgczenie matych
elementow, takich jak koricowka, powoduje, Ze elektroda
pierscieniowa przemieszcza sie, nie mogac wyczuc sygnatéw w
sercu‘,klstnieje ryzyko zakazenia krzyzowego i nieprawidtowej obstugi
cewnika.

» W przypadku zabiegow po lewej stronie nalezy rozwazy¢
zastosowanie lekéw przeciwzakrzepowych w celu zmniejszenia
?zyka tworzenia sie zakrzepéw i udaru moézgu.

o Zabiegi cewnikowania serca wiazg sie zmozliwoscig narazenia na
silne promieniowanie rentgenowskie. Ekspozycja na
promieniowanie rentgenowskie moze skutkowac ostrym urazem
popromiennym, a takze zwiekszonym ryzykiem wystapienia skutkow
somatycznych i genetycznych zaréwno u pacjentdw, jak i u
personelu pracowni elektrofizjologii, ze wzgledu na intensywnos¢
Wwiazki promieniowania rentgenowskiego i czas trwania obrazowania
fluoroskopowego. Nalezy podjac kroki w celu zminimalizowania
narazenia na promieniowanie rentgenowskie.

o Zewzgledu na mozliwos¢ narazenia na promieniowanie )
rentgenowskie i zwigzane z tym ryzyko, nalezy dokfadnie rozwazy¢
zastosowanie urzadzenia u kobiet w ciazy.

o Podejécie wsteczne jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko
uwiezienia cewnika w lewej komorze lub w zastawkach. Cewnik nie
jest zalecany do stosowania w komorach serca. Aby zmniejszy¢
ryzyko uwiezienia czesci cewnika zawierajacej elekfrode mapujaca
na strukturach serca, nalezy przekrecac (lub obracac) korpus
cewnika wytgcznie w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara.

. Ce%vnik nie powinien by¢ stosowany w komorach serca ze wsze,du
na potencjalne ryzyko uwiezienia w strukturach anatomicznyc
komory lub w zastawkach.

o Podczas wprowadzania, manipulowania i wyjmowania cewnika
nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac urazu serca i mozliwego
uszkodzenia cewnika, co moze skutkowac odtaczeniem jego
elementow.

o Elektrody cewnika, ztacza cewnika i facznika oraz elektroda
dyspersg(jna nie powinny stykac sie z innymi czeSciami
przewodzacymi ani z ziemig.

. Ab?/ unikna¢ tworzenia singweg\eh na elektrodach cewnika, nie
nalezy stosowac energii Rl §dy cewnik ablacyjny jest w kontakcie z

ﬁdnq lub z kilkoma elektrodami cewnika.

ie nalezy naraza¢ cewnika na dziatanie rozpuszczalnikow
organicznych, takich jak alkohol.

o Nie nalezy zanurza¢ uchwytu cewnika ani zadnego ztacza kablowego
w plynie, poniewaz moze fo mie¢ wptyw na funkcje elektryczne.

o Cewnik nie jest bezpieczny dla badar rezonansem magnétycznym.
Nie nalezy uzywac systemu cewnikéw w poblizu urzadzen do
tomografii rezonansu magnetycznego, poniewaz moze dojé¢ do
poruszenia lub podgrzania cewnika i obraz lub wyswietlacz moga
zostac znieksztatcone.

o Cewnik to zastosowana czeSc typu CF. Wszelkie urzadzenia uzywane
w pofgczeniu z t){]m urzadzeniem i jego akcesoriami musza byc
odporne na defibrylacje typu CF i spetnia¢ wymagania normIEC
60601-111EC 60601-1-2.

o Cewnik wraz z akcesoriami zostat przetestowany pod katem
mozliwosci podtaczenia do urzadzen stymulujqc¥ch 0 pradzie
znamionowym 25 mA i napigciu znamionowym 27 V.

o Jesli cewnik ulegnie zagieciu, nalezy go wyrzucic. Wymieni¢ na
nieuszkodzone urzadzenie.

o Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg urzadzenia nalezy
zglaszac producentowi i wiaciwym organom w danym kraju.

GWARANCJA | ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma CathRx gwarantuje, ze w przypadku stwierdzenia wad produktu
lub wykazania wad materiatowych i/lub produkcyjnych w momencie
zakugu, CathRx, wedfug wlasnego uznania, dostarczy zastepczy produkt
CathRx lub zwroci cene zakupu wadliwego lub niesprawnego produktu.

Niniejsza ograniczona gwarancja obowigzuje tylko wtedy, gdy spetnione

sq nast?Uche warunki:

o produkt zostat zapakowany i oznakowany przez CathRx;

o produkt zostat zwrécony do CathRx przez pierwotnego nabywce w
celu oceny w ciggu 30 dni od zidentyfikowania wady Tub usterki;

« produkt nie byt naprawiany, zmieniany, modyfikowa n?/,
nieprawidtowo obstugiwany ani przetwarzany w niewfasciwy sposob;

o produkt byt uzywany, przechowywany, czyszczony, sterylizowany i
ponownie przétwarzany zgodnie z etykieta produktu i niniejsza
instrukgja obstugi; oraz

o produkt nie byt uzywany po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu.
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POZA PRZYPADKAMI WYRAZNIE OKRESLONYMI W NINIEJSZE|
OGRANICZONE] GWARANC|I, W MAKSYMALNYM ZAKRESIE ~
DOZWOLONYM PRZEZ PRAWO, FIRMA CATHRX NIE UDZIELA ZADNYCH
GWARANC]I W ODNIESIENIY DO PRODUKTU, WYRAZNYCH AN|
DOROZUMIANYCH, W TYM ZADNYCH GWARANC]I BEZPIECZENSTWA,
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
LUB GWARANC]I, ZE PRODUKT BEDZIE WOLNY OD WAD LUB USTEREK.
W MAKSYMALNYM ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ PRAWO FIRMA
CATHRX WYKLUCZA WSZYSTKIE TAKIE GWARANCIE.

Firma CathRx nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, a nabywca produktu
przyjmuje wszelka odpowiedzialnosc, niezaleznie od tego, cz%jest ona
oparta na gwarancji, czynie niedozwolonym, umowie, zaniedbaniu,
ustawie lub w inny sposob, za wszelkiego rodzaju straty Jub szkody (w
tym specjalne, przypadkowe lub wynikowe) lub obrazenia (w tym Smierc)
powstate bezposrednio lub posrednio w wyniku lub w zwigzku z

roduktami, w tym powstate w wyniku obstugi, posiadania, uzytkowania
ub niewfasciwego uzytkowania produktu. Catkowita odpowiedzialnos¢
firmy CathRx, w tym za naruszenie gwarancji lub warunku, ktérego nie
mozna zgodnie z prawem zmodyfikowac ani wykluczy, jest ograniczona
wedtug uznania CathRx do wymiany produktu CathRx Iub do zwrotu
ceny zakupu produktu. Srodki zaradcze okreslone w niniejszej
ograniczonej gwarancji stanowig wytaczny srodek zaradczy dostepny dla
kazdego uzytkownika. Uzytkowanie produktu jest rownoznaczne z
akceptacja warunkow niniejszej ograniczonej gwarancji.
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CATETER ELECTROFIZIOLOGIC CU BUCLA KHELIX

- Atentie: Legea federala interzice vanzarea acestui dispozitiv de cétre
sau la comanda unui medic.

- STERIL, Sterilizat cu etilenoxid.

- Nu utilizati daca ambalajul este desfacut sau deteriorat.

- Cateterul este doar pentru unica folosinta. Nu refolositi, reprocesati
sau resterilizati dispozitivul.

- Utilizati dispozitivul anterior datei , Limita de pastrare" inscriptionata
pe eticheta pachetului.

Aceste instructiuni se aplicd pentru urmatoarele produse:

Tabelul T: Denumirea produsului

Denumirea produsului Numarul de referinta (REF)

Cateter electrofiziologic dirfjabil cu

bucld fixa Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-¥]

Cateter e}egtrofmologlc dirfjabil cu

bucld variabila Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-¥]

Cateter electrofiziologic cu bucla fixa Ref: [SCF-*-*]

Sterilizare: Acest produs impreuna cu ambalajul acestuia au fost
sterilizate cu etilenoxid gazos (EO). Chiar daca produsul este procesat in
conformitate cu toate legile si reglementdrile aplicabile referitoare la
expunerea la EO, Propunerea 65, 0 initiativa electorald a statului
California, necesita urmdtoarea notificare:

Avertisment: Acest produs impreund cu ambalajul acestuia au fost
sterilizate cu etilenoxid. Ambalajul v-ar putea expune la etilenoxid, un
produs chimic cunoscut in Statul California pentru a provoca cancer sau
malformatii congenitale sau alte probleme de reproducere.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul electrofiziologic cu bucld Khelix este conceput pentru a va
facilita maparea electrofiziologica a inimii. Acesta constd dintr-un maner
si un ax cu o bucld distald care contine o serie de electrozi din platina-
iridiu pentru stimulare si Inregistrare. Acest dispozitiv este disponibil
intr-o serie de diverse configuratii de electrozi, tipuri de curburi si
diametre ale buclei si urmatoarele tipuri de model:

Bucla fixa: Forma curbatd a varfului cateterului de la aceste
dispozitive este fixd si nu poate fi deflectata.
Diametrul buclei este fix si nu poate fi ajustat.

Bucld fixd Varful cateterului de la aceste dispozitive poate fi
dirijabila: deflectat intr-o singura directie. Diametrul buclei
este fix si nu poate fi ajustat.

Bucla Varful cateterului de la aceste dispozitive poate fi
variabila deflectat intr-o singura directie. Diametrul buclei
dirijabila: poate fi ajustat.

Indoirea varfului

Pe modelele de bucle deflectabile si variabile, varful distal poate fi
deflectat intr-o singura directie apasand butonul de deflectie (A). Varful
este indreptat prin retragerea butonului in pozitia initiald [Figura 1].

Ajustarea diametrului buclei

Pe modelele cu bucld variabila, diametrul bucleiéaoate fi ajustat prin
rotirea mansonului rotativ de ajustare a buclei (B) situat pe maner asa
cum este prezentat in [Figura 2]. Rotind mansonul in sens antiorar (cu
varful distal indreptat spre spate) se mareste diametrul buclei. Rotind
mansonul in sensul orar se micsoreazd diametrul buclei.

Diametrul buclei trebuie marit doar atunci cand bucla este in
intregime in interiorul cavitdtii cardiace.

Interfata cateterului electrofiziolz)dgic cu bucld Khelix cu echipament de
Tnregistrare electrofiziologic standard, cum ar fi echipamentul de
monitorizare EKG, echipamentul de navigatie bazat pe impedanta si
echipamentul de stimulare cardiaca, prin cablul Khelix de prelungire
pentru diagnostic (livrat separat).

Cateterul electrofiziologic cu bucla Khelix este conceput pentru a fi
folosit cu urmatorul accesoriu:

[ Tabelul'2: Accesoriu pentru cateterul electrofiziologic cu bucla Khelix

|__Cablul Khefix de prelungire pentru diagnostic

Acest accesoriu este disponibil si vandut separat de catre CathRx Ltd.

Metode pentru eliberarea buclei

La toate tipurile modelului teaca cateterului este construitd dintr-un
stilet din interiorul unei teci de cateter. In cazul in care bucla distala este
prinsa in structurile cardiace, stiletul interior poate fi retras din teaca
cateterului exterior, reducand rigiditatea buclei distale si actionand cu
forta necesard pentru a elibera bucla.

Metodele pentru eliberarea buclei puse la dispozitie mai jos
au ca scop doar o singura implementare. Dupa
desprinderea din structura inimii, cateterul trebuie scos din
pacient si eliminat.

Cateter electrofiziologic dirijabil cu bucld fixa i variabila
Pentry a reduce rigiditatea buclei distale:
1. Indreptati cateterul tragand napoi butonul de deflectie in pozitie
roximald.
2. Doar la cateterul cu bucla variabild, selectati marimea cea mai
mare a buclei, rotind la maxim mansonul rotativ in sens antiorar.
3. Prindeti strans cu 0 mana mansonul albastru (C) in timp ce cu
cealalta tineti butonul de deflectie de pe manerul cateterului (D).
Trageti manerul incet inapoi pand ce se desprinde de mansonul
albastru [Figura 3]. Aceasta actiune retrage stiletul interior din
teaca cateterului, reducand rigiditatea din bucla distala si
minimizand capacitatea acesteia de a-si mentine forma circulara.
Implantati mecanismul de eliberare a buclei doar dupa ce
cateterul este in pozitie neutra, de ex. nu este deflectat. In
caz contrar, deteriorarea mecanismului va duce la devierea
cateterului sau la modificarea dimensiunii buclei.

Cateter electrofiziologic cu bucla fixa

Pentru a reduce rigiditatea buclei distale, utilizati un bisturiu pentru a
tdia teaca exterioard albastra a cateterului (E) proximal fata de
mansonul albastru (F). Teaca trebuie tdiata pe toata circumferinta sa,
expunand stiletul metalic interior (G). Consultati [Figura 4]. Nu este
necesar sa tdiati stiletul, care este foarte dur si nu va fi deteriorat de
bisturiu. Odata ce intreaga circumferintd a tecii este tdiata, stiletul
interior poate fi retras din teaca exterioara a cateterului, prinzand teaca
cu 0 mana si tragand mansonul albastru cu cealalta.

INDICATII

Cateterul electrofiziologic cu bucla Khelix este recomandat pentru
inregistrarea electrica sau stimularea structurilor endocardice. Cateterul
este folosit in special pentru obtinerea si inregistrarea
electrocardiogramelor din regiunea atriala a inimii.

UTILIZATOR IN CAUZA

Cateterul electrofiziologic cu bucld Khelix este utilizat de cétre cardiologii
interventionali in studille electrofiziologice (EP) pentru a determina
cauza ritmului cardiac anormal, pentru a localiza locul de origine al unui
ritm cardiac anormal, pentru a decide cel mai bun tratament pentru un
ritt)rln cardiac anormal, Si/sau pentru a verifica eficacitatea terapiei de
ablatie.

CONTRAINDICATIH

o Nus-ademonstrat sigurant,a si eficienta cateterului pentru ablatia
cu frecventd radio (RF).

o Abordarea transseptala este contraindicata la pacientii cu tromb
atrial stang, mixom sau cu ecran sau bandaj interatrial.

o Utilizarea acestui cateter ar putea sd nu fie adecvata pentru
utilizarea la pacientii cu valve protetice.

¢ Nu sunt indicate procedurile electrofiziologice la pacientii cu
afectiuni cardiace instabile, de exemplu infarct miocardic acut,
angind instabila, instabilitate hemodinamicd.

o Exista o contraindicatie relativa pentru procedurile de cateterizare
cardiaca la pacientii cu infectie sistemicd activa.

REACTII ADVERSE

Au fost documentate un numar de reactii adverse grave pentru

procedurile de cateterizare cardiacd, inclusivtamponada cardiaca,

Smbolism pulmonar, infarct miocardic, accident vascular cerebral si
eces.

Au fost, de asemenea, raportate in literatura de specialitate urmatoarele

complicatii suplimentare asociate cu cateterizarea cardiaca: sangerarea

vasculard, hematoame locale, tromboza, fistula AV, pseudoanevrism,

tromboembolism, reactie vasovagala, perforatie cardiaca, embolie
azoasa, aritmie, afectiune valvulard cardiacd, pneumotorax si
emotorax.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

La punctul de functionare

1. Verificati cateterul si ambalajul nainte de a-I deschide. Continutul
ambalajului este steril, exceptdnd cazul in care ambalajul este
deschis sau deteriorat.

2. Dacd ambalajul este deschis sau deteriorat, sau daca ambala{'ul a
fost deschis, lar cateterul nu a fost folosit, nu folositi cateterul. Nu
incercati sd resterilizati.

3. Este furnizata o eticheta detasabild care poate fi aplicata pe fisa
medicala a pacientului.

Inceperea procedurii

1. Indepartati cateterul nou din ambalajul steril, folosind tehnica
aseptica, Asezati dispozitivul pe o suprafata de lucru sterild.
Verificati cateterul pentru a nu fi deteriorat. Nu folositi cateterul
daca acesta este indoit.

Verificati cateterul pentru a detecta deteriorarea izolatiei sau a
conectorilor. Contactele conectoare trebuie sa fie uscate.
Testati toate functiile cateterului. Atunci cand testati deflectia si
mecanismul de ajustare a diametrului buclei, asigurati-va ca
cateterul este tinut drept si nu incolatacit asa cum este ilustrat in
[Figura 5].
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5. Conectati cablul de extensie, inserand capatul distal in priza
localizatd la capatul proximal al manerului cateterului. Inainte de
conectare, asigurati-va ca cheia (crestele ridicate) de pe conectorul
cablului este ainiatd cu fantele pentru chei din interiorul prizei
conectorului manerului cateterului (H). Pentru a preveni deflectarea
axului cateterului pe durata conectarii, prindeti butonul de
deflectare a cateterului (1) in timpul inserarii cablului [Figura 6].

Cateterul trebuie folosit doar cu cablul de prelungire pentru
diagnostic Khelix.

6. Asigurati-va cd nu este deflectat cateterul si cd bucla este complet
deschisd (diametru maxim), inainte de a fi introdusd in vasculatura
sau in introducdtor.

In timpul procedurii
Pentru a reduce riscul de blocare a structurilor cardiace,
pozitionati cateterul torsiondnd (sau rotind) axul doar in
sens orar.

1. Accesul vascular este realizat cu un dispozitiv de introducere de
hemostaza de marime minim 8 pe scara francezd, pentru a permite
introducerea cateterului.

2. Impingeti cateterul prin locul de acces vascular in pozitia
intracardiacd doritd, folosind indrumarea fluoroscopica si EKG.

Pentru cateterul electrofiziologic dirijabil cu bucla variabila,
atunci cdnd nu se afld in zonele pentru mapare, manipulati
cateterul cu buclain pozitia complet extinsd pentru a reduce
si mai mult riscul de Elocare a structurilor cardiace.
Pentru cateterul electrofiziologic dirijabil cu bucla variabila,
A bucla trebuie sa fie in pozitia complet extinsa, cu exceptia
cazuluiIn care acesta se afla complet in interiorul cavitatii
inimii sau se poate produce deteriorarea cateterului.

Incheierea procedurii

1. Inainte de a Indeparta cateterele cu bucla, indreptati cateterul
tragand butonul de deflectie In pozitie neutra. La cateterul cu bucla
variabild, selectati mdrimea cea mai mare a buclei, rotind la maxim
mansonul rotativ in sens antiorar.

La cateterul electrofiziologic dirijabil cu bucla variabild,
pentru a evita blocarea buclei in structurile cardiace sau
capatul distal al conductorului si, implicit, deteriorarea

& potentiala a structurilor anatomice, nu incercati sa trageti

cateterul sau sd 1l retrageti in teaca de introducere, cu bucla
intr-o pozitie contractatd. Bucla trebuie sa fie in pozitia
complet extinsd (mansonul rotativ rasucit in intregime in
sens antiorar) pentru a reduce la minim tensiunea asupra

N structurii buclei. Consultati [Figura 7].

2. Indepartati cateterul din pacient.

3. Deconectati cablul de prelungire de la cateter prinzand varful
stiftului cablului de prelungire unde sunt imprimate sagetile pe
varful stiftului si trageti spre exterior, Pentru a preveni deflectarea
axului cateterului pe durata deconectdrii, prindeti butonul de
deflectare a cateterului in timpul deconectarii.

4. Evacuatila deseuri cateterul in conformitate cu procedura standard
a spitalului, privind material contaminat biologic.

DEPOZITAREA
Ase pastra in stare uscatd. A se feri de lumina solara.

EVACUAREA LA DESEURI
Evacuati la deseuri dispozitivul in conformitate cu procedura standard a
spitalului, privind material contaminat biologic.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

o Nu'ncercati sa utilizati cateterul inainte de a citi si intelege aceste
instructiuni de utilizare.

« Manipularea cateterului trebuie facuta cu precautie, pentru a evita
deteriorarea, perforatia sau tamponada cardiacd. Avansarea si

lasarea cateterului trebuie efectuate sub indrumarea
luoroscopica.

o Nu folositi forta excesiva pentru a avansa sau pentru a retrage
cateterul dacd intdmpinati rezistenta.

o (Cateterul trebuie folosit doar de cdtre personal medical pregatit
pentru proceduri cardiace electrofiziologice, intr-un laborator
echipat complet pentru electrofiziologie.

o Cateterul este doar pentru unica folosintd. Nu refolositi, reprelucrati
sau resterilizati dispozitivele. Refolosirea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurald a
dispozitivului si/sau poate duce la deteriorarea dispozitivului. De
exemplu, desprinderea unor mici componente cum ar fi varful,
poate duce la desprinderea electrodului inelar, fécandu-| incapabil
sa simtd semnalele Tn inima. Riscul de contaminare incrucisata si
manevrarea necorespunzatoare a cateterului.

o Trebuie luata in considerare folosirea de anticoagulante pentru
procedurile de pe partea stdnga pentru a reduce riscul de formare
de trombi si de accident vascular cerebral.

o Procedurile de cateterizare cardiaca, prezintd un potential la
expunerea semnificativa la raze X. Expunerea la raze X poate
conduce la leziuni acute cauzate de radiatii si prezinta un risc de
efecte genetice sau somatice si la pacient si personalul din
laboratoarele de electrofiziologie, datoritd intensitdtii fasciculului de
raze X si a duratei de imagistica fluoroscopica. Ar trebui
implementate masuri pentru mimizarea expunerii la razele X.

o Avand in vedere potentialul de expunere la raze X si riscurile
asociate, trebuie acordatd o atentie deosebita utilizarii dispozitivului
la femeile gravide.

o Abordarea retrograda este contraindicata din cauza riscului de
prindere a cateterului in ventriculul stang sau In aparatul valvular.
Cateterul nu este conceput pentru a fi utilizat in ventricule. Pentru a
reduce riscul de blocare a structurilor cardiace in portiunea de
electrod de mapare a cateterului, torsionati cateterul (sau rotiti) axul
doarin sens orar.

o Cateterul nu trebuie utilizat in ventricule din cauza riscului potential
de blocare in structurile anatomice ventriculare sau in aparatul
valvular.

o Trebuie acordata atentie la introducerea, manipularea si retragerea
cateterului, pentru a evita traumele cardiace si posibila deteriorare a
cateterului, ceea ce poate duce la desprinderea componentelor
cateterului.

o Electrozii cateterului, conectorii cateterului si ai cablului extensibil si
electrodul de dispersie nu trebuie sa intre fn contact cu alte parti
conductoare si cu impamantarea.

o Pentru a evita formarea de depuneri de carbon pe electrozii
cateterului, nu aplicati energie RF atunci cand un cateter de ablatie
este in contact cu unul sau mai multi electrozi ai cateterului.

o Nuexpuneti cateterul la solventi organici, de ex. alcool.

o Nu scufundati manerul cateterului sau orice alt cablu conector in
lichid, deoarece performanta acestuia poate fi afectatd.

o Cateterul nu este sigur din punct de vedere RM. Nu utilizati sistemul
cu cateter In apropierea echipamentului IRM, deoarece poate
aFérea deplasarea sau incalzirea cateterului, iar imaginea sau
afisajul se pot deforma.

o Cateterul este o piesa aplicatd tip CF. Orice echipament utilizat in
conexiune cu acest dispozitiv si cu accesoriile acestuia trebuie sa
rezistent la defibrilare de tip CF si sa indeplineasca standardele IEC
60601-1si [EC 60601-1-2.

o Cateterul, impreund cu accesoriile acestuia a fost testat pentru a
permite conectarea cu echipament de stimulare cu un curent
nominal de 25 mA, si o tensiune nominald de 27 V.

o Dacd cateterul se indoaie, eliminati-l. Inlocuiti-l cu un dispozitiv
intact.

o Incidentele grave legate de dispozitiv trebuie raportate
producatorului si autoritatii competente din tara dvs..

GARANTIE SI DECLARATIE DE DECLINARE

CathRx garanteaza cd, dacd se constatd ca un produs a fost defect sau
deteriorat in materiale si/sau manopera la momentul achizitiei, CathRx
va furniza, la alegerea sa, un produs CathRx de inlocuire sau va
rambursa pretul de achizitie al produsului defect sau deteriorat.

Aceastd garantie limitatd se aplicd numai daca sunt indeplinite

urmdtoarele conditii:

o Produsul a fost ambalat si etichetat de cétre CathRx;

o Produsul este returnat catre CathRx pentru evaluare, in termen de
30 de zile de la constatarea defectiunii sau deteriorarii, de cétre
cumpdrdtorul initial;

o Produsul nu afost reparat, alterat, modificat, folosit abuziv sau
reprocesat necorespunzator;

o Produsul afost utilizat, depozitat, curatat, sterilizat si reprelucrat in
conformitate cu etichetarea produsului si cu prezentele Instructiuni
de utilizare; si

o Produsul nu este utilizat dupa data ,Limita de pastrare” marcata pe
ambalaj.

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD EXPRES IN ACEASTA GARANTIE
LIMITATA, IN MASURA MAXIMA PERMISA DE LEGE, CATHRX NU OFERA
NICI O GARANTIE IN LEGATURA CU PRODUSUL, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE
VANDABILITATE SAU DE, ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP SAU PENTRU
CA PRODUSUL NU VA AVEA NICI UN DEFECT SAU DETERIORARE. IN CEA
MAI MARE MASURA PERMISA PRIN LEGE, CATHRX EXCLUDE TOATE
ACESTE GARANTIL.

CathRx nu isi asuma resdponsabilitatea, iar cumparatorul produsului isi
asuma intreaga résFun ere, indiferent dacd se bazeazd pe garantie,
delict, contract, neglijentd, sub statut sau in caz contrar, pentru orice fel
de pierdere sau deteriorare (inclusiv speciald, incidentald sau implicitd)
sau vatamare (inclusiv decesul) care rezulta direct sau indirect din sau in
legdturd cu produsele, inclusiv care rezulta din manipularea, posesia,
utilizarea sau utilizarea necorespunzatoare a produsului. Intreaga
responsabilitate a CathRx, inclusiv pentru incalcarea garantiei sau a
conditiei care nu poate fi modificatd sau exclusa in mod legal, este
limitata, la optiunea CathRy, fie la inlocuirea produsului CathRx, fie la
rambursarea pretului de achizitie al produsului. Msurile stabilite in
aceasta garantie limitata sunt masuri disponibile exclusiv oricarei
persoane. La utilizarea produsului trebuie luata in considerare
acceptarea termenilor si conditiilor acestei garantii limitate.
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ELEKTROFIZIOLOSKI KATETER Z ZANKO KHELIX

Pozor: zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika

ali zdravnisko naroilo.

STERILNO. Sterilizirano z etilen oksidom.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odgna ali poskodovana.

Kateter je samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne uporabljajte
onovno, ne obdelujte ponovno in ne sterilizirajte ponovno.
ri%oqngcek uporabite pred datumom »Uporabno do« na oznaki

embalaze.

Ta navodila se nanasajo na naslednie izdelke:

Preglednica T:imena izdelkov

Ime izdelka Koda narocila izdelka (REF)

ElektrofizioloSki kateter zmozZnostjo

krmiljenja z nespremenljivo zanko Ref. [SC1-#-#], [SC2-+-4]

Elektrofiziolodki kateter zmoznostjo

krmiljenja s spremenljivo zanko Ref. [SC1-#-#], [SC2-+-4]

Elektrofizioloski kateter z nespremenljivo

zanko Ref: [SCF-*-#]

Sterilizacija: ta izdelek in njegova embalaZa sta bila sterilizirana s
plinom etilen oksidom (EO). Ceprav je izdelek obdelan v skladu z vso
veljavno zakonodajo in predpisi v zvezi z izpostavljenostjo EO, se po
predlogu 65, pobudi volivcev Kalifornije, zahteva naslednje obvestilo:
Opozorilo: ta izdelek in njegova embalaza sta bila sterilizirana z etilen
oksidom. Prek embalaZe ste lahko izpostavljen etilen oksidu, tj.
kemikaliji, za katero je v Kaliforniji znano, da povzroca raka ali prirojene
okvare ali kako drugace Skoduje sposobnosti razmnoZevanja.

OPIS PRIPOMOCKA
Elektrofiziolodki kateter z zanko Khelix je zasnovan za lazjo
elektrofiziolo3ko kartografijo srca. Sestavljen je iz rocaja in telesa z
distalno zanko, ki vsebuje niz elektrod iz platine in iridija za stimulacijo in
snemanje. Pripomocek je na voljo z vec razlicnimi konfiguracijami
elektrod, vrstami krivine in premeri zanke ter z naslednjimi vrstami
modelov:
Nespremenlji Oblika krivine konice katetra na teh
va zanka: pripomockih je nespremenljiva in je ni mogoce
upogibati. Premer zanke je nespremenljivin ga
ni mogoce prilagajati.

Nespremenlji Konica katetra na teh pripomockih se lahko
va zanka z upogiba v eno smer. Premer zanke je
moznostjo nespremenljivin ga ni mogoce prilagajati.
krmiljenja:

Spremenljiva Konica katetra na teh pripomotkih se lahko
zanka z upogiba v eno smer. Premer zanke je mogoce
moznostjo prilagajati.

krmiljenja:

Upogibanje konice

Pri modelih z upogljivo in spremenl&'ivo zanko se distalna konica lahko
upogne v eno smer, in sicer s pritiskom gumba za upogiban&e (A). Konico
poravnamo tako, da gumb povle¢emo v prvotni poloZaj [slika 1].

Prilagajanje premera zanke

Pri modelif s spremenljivo zanko segremer zanke lahko prilagaja, in

sic_erzvrtenjem.vr.tgive a nastavka (B), ki je namescen na rocaju, kot je

Erlkazano na [sliki 2]. Z vrtenjem nastavka v nasprotni smeri urinega
azalca (tako, da je distalna konica obrnjena stran) se premer zanke

poveca. Z vrtenjem nastavka v smeri urinega kazalca se premer zanke

zmanja.

Premer zanke se sme povecati le, ko je zanka v celoti
vstavljena v sréni prekat.

ElektrofizioloSki kateter z zanko Khelix se prek diagnosticnega
kabelskega podaljska Khelix (dobavljen loceno) povezuje s standardno
opremo za elektrofiziolosko snemanje, kot so oprema za nadzor EKG,
impedan¢na oprema za krmiljenje in oprema za stimulacijo srca.

Elektrofizioloski kateter z zanko Khelix je namenjen za uporabo z
naslednjo dodatno opremo:

Pﬁlednica 2: dodatna oprema za elektrofizioloskikateter z zanko
Khelix

Diagnosticni kabelski podaljSek Khelix

ruzba CathRx Ltd. to dodatno opremo dobavlja in prodaja To¢eno.

Metode sproscanja zanke

Privseh vrstah modelov je telo katetra sestavljeno iz stilete znotraj
telesa katetra. Ce se distalna zanka zaplete v strukture srca, se nofranja
stileta lahko izvlee iz zunanjega telesa katetra, s cimer se zmanjata
trdnost distalne zanke in mo¢, potrebna za osvoboditev zanke.

Spodaj navedene metode sproS¢anja zanke so namenjene
& samo enkratni namestitvi. Potem ko se kateter odklopi iz
strukture srca, ga je treba odstraniti iz bolnika in zavreci.

Elektrofiziolodki kateter z moZnostjo krmiljenja z nespremenljivo in
spremenljivo zanko
Za zmanjSanje trdnosti v distalni zanki:

1. Kateter poravnajte tako, da povleete gumb za upogibanije nazaj v
najbolj proksimalni polozaj.

2. Samo pri katetru s spremenljivo zanko - izberite na&veéjo velikost
zanke, tako da vrtljivi nastavek za spremenljivo zanko zavrtite v
nasprotni smeri urinega kazalca.

3. Zeno roko trdno primite modri obrocek (C), z drugo pa drzite
gumb za upogibanje na rocaju katetra (D). Rocaj pocasi govlecite
nazaj, dokler se ne'sname z modrega obrocka [slika 3]. S tem
dejanjem umaknete notranjo stileto iz zunanjega telesa katetra, s
Cimer se zmanjSata trdnost v distalni zanki in'njegova zmoznost za
ohranﬁn e krozne oblike.

ehanizem za spro¢anje zanke uporabite samp, kadar je
& kateter v nevtralnem poloZaju, tj. neupognjen. Ce ga
uporabite v drugacnih razmerah, se kateter zaradi poskodbe
mehanizma ne more upogniti ali pa ni mogoCe spremeniti
velikosti zanke.

ElektrofizioloSki kateter z nespremenljivo zanko

Za zmanjanje trdnosti v distalni zanki uporabite skalpel in zareZite skozi
zunanje modro telo katetra (E), groksimalno na modri obrocek (F). Telo
morategrerezati 0 celotnem obodu, da izpostavite notranf‘(o kovinsko
stileto (G). Glejte [sliko 4]. Skozi stileto, ki je zelo trda in je skalpel ne bo
poskodoval, ni treba zarezati. Ko prerezete celoten obod telesa, lahko
notranjo stileto odstranite iz zunanjega telesa katetra, tako da z eno
roko primete telo katetra in z drugo povlecete moder obrocek nazaj.

INDIKACIJE

Elektrofiziolodki kateter z zanko Khel‘\xg‘(e indiciran za elektri¢no
snemanje ali stimulacijo struktur endokarda. Kateter se uporablja
predvsem za pridobivanje in snemanje elektrokardiogramov iz
atrialnega predela srca.

PREDVIDENI UPORABNIK

Elektrofizioloski kateter z zanko Khelix uporabljajo interventni kardiologi
v elektrofizioloSkih (EF) Studijah za ugotavljanje vzroka nenormalnega
srénega ritma, za dolocanje mesta izvora nenormalnega srénega ritma,
za odlocanje 0 najboljSem zdravljenju nenormalnega srénega ritma in/ali
za preverjanje ucinkovitosti ablativnega zdravljenja.

KONTRAINDIKACIJE

» Varnain u¢inkovita uporaba katetra za visokofrekvencno (VF)
ablacijo ni bila dokazana.

o Transseptalni Eristop je kontraindiciran pri bolnikih s trombi levega
Breddvora, miksomom ali preddvorno pregrado ali krpico.

poraba tega katetra morda ni ustrezna pri bolnikih z umetnimi
zaklopkami.

o ElektrofizioloSki postopki so kontraindicirani pri bolnikih z
nestabilnimi srénimi boleznimi, npr. srénim infarktom, nestabilno
angino pektoris, hemodinami¢no nestabilnostjo.

o Pribolnikih z aktivno sistemsko okuzbo obstaja relativna
kontraindikacija za postopke sr¢ne katetrizacije.

NEZELENI UCINKI

Pri postopkih sréne katetrizacije je dokumentirana vrsta resnih nezelenih
ucinkov, vkljuéno s sréno tamponado, pljucno embolijo, srénim
infarktom, mozgansko kapjo in smrtjo.

V literaturi so porocali tudi o naslednjih dodatnih zapletih, povezanih s
sréno katetrizacijo: Zilna krvavitev, lokalni hematom, tromboza, AV-
fistula, psevdoanevrizma, trombembolija, vazovagalna reakcija, predrt&'e
srca, zracna embolija, aritmija, poskodba sréne zaklopke, pnevmotoraks
in hemotoraks.

NAVODILA ZA UPORABO

Na mestu uporabe

1. Pred odprtjem preglejte kateter in embalaZo. Vsebina embalaZe je
sterilna, razen ceée embalaza odprta ali poskodovana.

2. Ceje embalaza odprta ali poskodovana ali ¢e je embalaza odprta,
kateter pa neuporabljen, Katetra ne uporabite. Ne poskusajte
sterilizirati ponovno,

3. Naembalazi je priloZena snemljiva etiketa, ki jo lahko nalepite v
bolnikovo zdravstveno kartoteko.

Zacetek postopka

1. Nov kateter z asepticno tehniko odstranite iz sterilne embalaZe.
Pripomocek postavite v sterilno delovno obmpcje.

2. Preglejte kateter glede morebitnih poskodb. Ce’je kateter
Erepognjen, ga ne uporabjte. ;

3. Preglejte kateter glede poskodb izolacije ali prikljuckov. Kontakti

prikljuckov morajo biti suhi.
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4. Preskusite vse funkcije katetra. Pri preskuSanju mehanizmov

upogibanja in prilagajanja premera zanke mora biti kateter
oravnan in ne zavit, kot je Erikazano na [sliki 5].

5. Prikljucite kabelski podaljsek, tako da distalni konec kabla vstavite v
vticnico na proksimalnem koncu rocaja katetra. Pred prikljucitvijo se
prepricajte, da je k\&ué (narebren) na prikljucku kabla poravnan z
rezo za klju¢ na prikljucni vticnici rocaja katetra (H). Da se telo
katetra med prik\jui\tv‘\éo ne upogiba, med vstavljanjem kabla
primite gumb za upogibanje katetra (1) [slika 6].

Uporaba katetra je dovoljena samo z diagnosticnim kabelskim
& podaljskom Khelix.

6. Pred vstavljanjem v oZilje ali uvajalnik poskrbite, da kateter ni
upognjen in da je zanka popolnoma odprta (ima najvecji premer).

Med postopkom
Za zmanjSanje tveganja za ukleS¢enje struktur srca kateter
namestite tako, da vrite (oziroma obracate) telo katetra
samo v smeri urinega kazalca.

1. Pristop do ofilja se ustvari s hemostaznim kanalom za vstavijanje
velikosti najmanj 8 French.

Kateter potiskajte skozi mesto pristopa do oZilja na Zeleni
intrakardialni poloZaj s fluoroskopskim in EKG-vodenjem.

g

Kadar elektrofizioloski kateter z moznostjo krmiljenja s
spremenljivo zanko ni v podrogjih, namenjenih Kartografiji,
ﬁa premikajte z zanko v popolnoma raztegnjenem polozaju,

a se Se dodatno zmanjsa tveganje za uklescenje struktur
srca.

Pri elektrofizioloskem katetru z moznostjo krmiljenja s

& spremenljivo zanko mora biti zanka v popolnoma
raztegnjenem poloZaju, razen Ce je v celoti znotraj srénega
prekata, sicer se kateter lahko poskoduje.

Konec postopka
1. Preden odstranite katetre z zanko, kateter poravnajte, tako da gumb
za upogibanje povlecete v nevtralni polozaj. Pri katetru s
spremenljivo zanko izberite najvecjo velikost zanke, tako da vrtljivi
East?vek za prilagajanje zanke zavrtite v nasprotni smeri urinega
azalca.

Elektrofizioloskega katetra zmoZnostjo krmiljenja s
spremenljivo zanko v izogib uklescenju zanke v strukture
srca ali distalni konec uvajalnika in posledicne morebitne
poskodbe anatomskih struktur ne skuSajte izvleci ali
umakniti v kanal za vstavljanje z zanko v skrenem poloZaju.
Zanka mora biti v popolnoma raztegnjenem polozaju (vrtljivi
nastavek za pri\aga{'an‘e zanke do konca obrnjen v nasprotni
smeri urinega kaza ca{, da se zmanja napetost strukture
zanke. Glejte [sliko 7].
Kateter odstranite’iz bolnika.
Kabelski podaljSek odklopite s katetra, tako da primete glavo s
polom kabelskega podaljska na mestu, kjer so na glavi s polom
natisnjene puscice, in povlecite navzven. Med odklapljanjem kabla
primite gumb za upogibanje katetra, da se telo katetra med
odklopom ne upogiba.
4. Kateter odstranite v skladu s standardnim bolni$ni¢nim postopkom
za biolo3ko onesnaZen material.

SKLADISCENJE
Shranjujte na suhem.
Zadcitite pred soncno svetlobo.

ODSTRANJEVANJE
Pripomocek odstranite v skladu s standardnim bolnini¢nim postopkom
za biolosko onesnaZen material.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

o Dokler v celoti ne preberete in ne razumete teh navodil za uporabo,
katetra ne poskusajte uporabljati.

o Kateter morate premikati previdno, da preprecite poskodbe,
predrtje ali tamponado srca. Kateter morate potiskati in namestiti

od fluoroskopskim vodenjem.

o Pripotiskanju ali umikanju katetra ne uporabljajte Cezmerne sile,
kadar naletite na upor.

o Kateter smejo uporabljati samo zdravniki, usposobljeni za
elektrofizioloske postopke na srcu, v popolnoma opremljenem
laboratoriju za elektrofiziologijo.

o Kateter je'samo za enkratno uporabo. Pripomockov ne uporabljajte
ponovno, ne obdelujte ponovno in ne sterilizirajte ponovno. S
ponovno uporabo, ponovno obdelavo ali ponovno sterilizacijo lahko
ogrozite strukfurno celovitost pripomocka in/ali povzrocite odpoved
pripomocka. Ce se na primer majhne komponente, kot sta konica ali
obrocek na elektrodi, snamejo, zaznavanie signalov v srcu nivet
kmogoéa Tveganje za navzkrizno kontaminacijo in slabo premikanje

atetra,

wro

o Pripostopkih na levi strani pride v po3tev uporaba antikoagulantov,
da se zmanj3a tveganje za nastanek trombov in mozgansko kap.

o Zaradi postopkov sréne katetrizacije lahko pride do vecje
izpostavljenosti rentgenskim zarkom. Izpostavljenost rentgenskim
Zarkom lahko povzroci akutne poskodbe zaradi sevanja in povecano
tveganje za somatske in genetske ucinke pri bolnikih in osebju v
laboratoriju za elektrofiziologijo, in sicer zaradi intenzitete
rentgenskega Zarka in trajanja ﬂuoroskoEskega slikanja. Z ukrepi je
treba zmanjsati izpostavljenost rentgenskim zarkom.

o Glede na morebitno izpostavljenost rentgenskim Zarkom in
povezana t_veganjaje treba skrbno razmisliti o uporabi pripomocka

ri nosecnicah,

o Retrogradni pristop je kontraindiciran zaradi tveganja za ukleS¢enje
katetra v levi prekat ali valvularni aparat. Kateter ni priporocljiv za
uporabo v prekatih. Za zmanjSanje tveganja za uklescenje struktur
srca v del katetra z elektrodo za Kartografijo telo katetra namestite
tako, da ga vrtite (oziroma obracate) le v smeri urinega kazalca.

o Kateter se zaradi morebitnega tveganja za uklescenje prekatnih

ana&or_r;]skih struktur ali valvularnega aparata ne sme uporabljati v

rekatih.

Fri uvajanju, premikanju in umikanju katetra je potrebna previdnost,

da ne pride do poskodb srca in morebitne poskodbe katetra, kar

lahko povzroci, da se komponente katetra snamejo.

o Elektrode katetra, prikljucki katetra in kabelskega prikljucka ter
disperzivna elektroda ne smejo priti v stik z drugimi prevodnimi deli
in ozemljitvijo.

o Danaelektrodah katetra ne pride do zoglenevanja, ne uporabite VF
Energije, ko je ablacijski kateter v stiku z eno ali veC elektrodami

atetra.

o Katetra ne izpostavljajte organskim topilom, kot je alkohol.

o Rocaja katetra ali katerega koli prikljucka kabla ne smete potopiti v
tekocino, saj bi lahko okvarili elektricno zmogljivost.

o Kateter nivaren za MR. Sistema katetra ne uporabljajte v blizini

opreme za MR, saj se kateter lahko premakne ali segreje, slika ali

Erikaz pa se popaci.

ateter je uporabni del tipa CF. Katera koli oprema, ki se uporablja v
kombinaciji s tem pripomotkom in njegovo dodatno opremo, mora
biti vrste CF, odporna proti defibrilaciji, in mora izpolnjevati zahteve

standardov [EC 60601-1in IEC 60601-1-2.

*  Kateter je bil skupaj z dodatno opremo preskusen in omogoca
priklop na stimulacijsko opremo z nazivnim tokom 25 mA'in nazivno
napetostjo 27 V.

o Ce se kateter prepogne, ga zavrzite. Zamenjajte ga z
neposkodovanim ﬁnpomoékom.

o Oresnih incidentin, povezanih s pripomockom, morate porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu v svoji drzavi.

GARANCIAA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI
Druzba CathRx jamdi, da bo po svoji presoji zagotovila nadomestni
izdelek CathRx ali povrnila znesek nakupa okvarjenega izdelka oziroma
izdelka z napako, Ce je uﬁotovljeno, da je bil izdelek v ¢asu nakupa

okvarjen ali je imel napake v materialih in/ali izdelavi.

Ta omejena garancija velja samo, Ce so izpolnjeni vsi spodnji pogoji:

o izdelek je zapakirala in oznacila druzba CathRx;

o izdelek se druzbi CathRx vrne v analizo v 30 dneh po tem, ko prvotni
ktgaec ugotovi okvaro ali napako;

o izdelek se ni popravijal, spreminjal ali prilagajal, ravnanje z njim ni
bilo napacno oziroma ni bil neustrezno ponovno obdelan;

o izdelek se je uporabljal, shranjeval, Cistil, steriliziral in ponovno
obdeloval v skladu z 0znako na izdelku in temi navodili za uporabo;

. izdiler se ni uporabljal po datumu »Uporabno do, navedenim na
embalaZi.

RAZEN KOT JE IZRECNONAVEDENO V TEJ OMEJENI GARANCI|, DRUZBA
CATHRX V NAVEC] MOZNI MERI, KI JO DOVOLJUJE ZAKON, NE DAJE
GARANCI| V ZVEZI Z IZDELKOM, IZRECNIH ALI IMPLICITNIH, KAR MED
DRUGIM VKLJUCUJE GARANCIJO VARNOSTI, PRIMERNOSTI ZA PRODAJO,
PRIMERNOSTI ZA DOLQCEN NAMEN ALI DA JE IZDELEK BREZ OKVAR AL
NAPAK. V NAIVEC)I MOZNI MERI, KI JO DOVOLJUJE ZAKON, DRUZBA
CATHRX IZKLJUCUJE VSE TAKSNE GARANCIE.

Druzba CathRx ne sprejema odgovornosti in kupec izdelka prevzema vso
odgovornost, ne glede na to, ali temelji na garanciji, Skodnem dejanju,
pogodbi, malomarnosti, po statutu ali kako drugace, za vsako vrsto
izgube ali Skode (vkljutno s posebno, naklju¢no ali posledicno Skodo) ali
poskodbe (vkljutno's smrtjo), ki bi bila neposredno ali posredno
posledica rezultata ali v povezavi z izdelki, vkljucno s kodo, ki je
posledica ravnanja, posedovanja, uporabe ali napacne uporabe izdelka.
Celotna odgovornost druzbe CathRx, vkljuéno s kréitvie’o garandije ali
pogojem, ki ga ni mo%oée zakonsko spreminjati ali izkljuciti, je omejena,
po presoji druzbe CathRx, na zamenjavo izdelka CathRx ali povrnitev
zneska nakupa izdelka. Sredstva, ki jih doloca ta omejena garancija, so
izklju¢na sredstva, na voljo komur koli. Uporaba izdelka pomeni sprejetje
pogojev te omejene garancije.
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SYMBOL DEFINITION

DE: BEDEUTUNG DER SYMBOLE | FR: DEFINITIONS DES SYMBOLES |IT: DEFINIZIONI DEI SIMBOLI | NL: SYMBOOLDEFINITIES |ES:
DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS | PT: DEFINICOES DOS SIMBOLOS |SV: SYMBOLDEFINITIONER | CS: DEFINICE SYMBOLU | DA:
SYMBOLDEFINITIONER |NO: SYMBOLDEFINISJONER |HU: SZIMBOLUMOK MEGHATAROZASA | BG: OMPEAENEHUE HA CUMBOJIA |
EL: OPIZMOZ TYMBOAQN |ET: SUMBOLITE LEGEND | FI: SYMBOLIEN SELITYKSET | HR: DEFINICIJA SIMBOLA | LV: SIMBOLU
APZIMEJUMI | PL: DEFINICJE SYMBOLI |RO: DEFINITIE SIMBOL |SL: OPREDELITEV SIMBOLOV |ZH: #iiE &

EN: Following definitions are for reference only. Please refer to the instructions above, product label and device markings for applicable
usage. | DE: Die folgenden Definitionen dienen nur als Referenz. Bitte beachten Sie die obigen Anweisungen, die Produktkennzeichnung
und die Geratekennzeichnung fiir die jeweilige Verwendung. |FR: Les définitions suivantes sont fournies a titre de référence
uniquement. Se référer aux instructions ci-dessus, a I'étiquette du produit ou aux marquages sur I'appareil pour en savoir plus sur
I'usage applicable. [IT: Le seguenti definizioni sono a titolo puramente indicativo. Consultare le istruzioni sopra riportate, per quanto
riguarda l'etichetta del prodotto e le marcature del dispositivo per ['uso applicabile. | NL: De volgende definities zijn alleen ter referentie.
Raadpleeg de bovenstaande instructies, het productlabel en instrumentmarkeringen voor toepasselijk gebruik. | ES: Las definiciones
siguientes son solo para referencia. Consulte las instrucciones anteriores, la etiqueta del producto y las marcas del dispositivo para el
uso aplicable. |PT: As definicBes a seguir sdo apenas para referéncia. Consulte as instrugdes anteriores, a etiqueta do produto e as
marcagdes do dispositivo para informagdes sobre o uso aplicavel. |SV: Foljande definitioner &r endast for referens. Se anvisningarna
ovan, produktetikett och enhetens mérkningar fér tilldmplig anvandning. | CS: NiZe uvedené definice slouZi pouze k referencnim
Gceltm. Pro vhodné pouZiti produktu prosim dodrZujte pokyny uvedené vyse, pokyny uvedené na obalu a oznaceni daného zafizeni.
| DA: Felgende definitioner er kun til referencemaessig brug. Tjek venligst instruktionerne ovenfor, produktmarkningen og enhedens
maerker mht. den tilsigtede brug. | NO: Falgende definisjoner er kun ment som referanse. Se instruksjonene ovenfor, produktetikett
og enhetsmerker for relevant bruk. |HU: Az aldbbi meghatarozdsok csupan referencidul szolgdlnak. Kérjik, olvassa el a fenti
utasitasokat, a termék cimkéjét, valamint az eszkoz jeldléseit a kovetendd felhasznéldshoz. | BG: CnepBalLyTe onpeaeneHus ca camo
3a cripaBka. Mons, BIXTe MHCTPYKLMNTE NO-Tope, eTikeTa Ha MpoAyKTa v MapKupoBKaTa Ha YCTPOICTBOTO 3a NPUAOXMMa yroTpeba.
| EL: Ot mapakdtw 6pot mapartiBevtat amokAELGTIKA yia Adyoug avapopds. AvatpéEte oTLG mapanavw odnyleg, 0To aUTOKGAANTO Tou
TPOLOVTOG KAl OTLG ONUAVOELG TNG CUOKEUNG YLa TG LoxUoUsES XpnoeLs. |ET: Alljdrgnev siimbolite legend on Uksnes illustratiivne.
Vaadake asjaomase kasutusvaldkonnaga seonduvalt tilaltoodud juhiseid, toote etiketti ja meditsiinivahendile kantud mérgiseid. |FI:
Seuraavat madritelmat ovat ainoastaan tiedoksi. Katso sovellettavat kayttéd koskevat tiedot edelld olevista ohjeista, tuotteen
myyntipaallysmerkinndsta ja laitteen merkinnaista. |HR: Sljedece definicije sluZe samo kao referenca. Za primjenjivu uporabu molimo
pogledajte gornje upute, etiketu proizvoda i oznake na uredaju. |LV: Turpmakie apzimé&jumi ir tikai atsauces noldkiem. Lddzu skatit
iepriek3ejos noradijumus, produkta un ierices mark&umu, lai uzzinatu ta lietoSanas veidus. | PL: Ponizsze definicje maja charakter
wytacznie informacyjny. Nalezy zapoznac sie z powyzszymi instrukcjami, etykieta produktu i oznaczeniami urzadzenia, aby uzyskac
informacje na temat odpowiedniego zastosowania. |RO: Urmdtoarele definitii sunt doar pentru referintd. Consultati instructiunile
mentionate mai sus, eticheta produsului si marcajele dispozitivului pentru utilizarea aplicabild. | SL: Naslednje opredelitve so samo za
referenco. Za ustrezno uporabo glejte zgornja navodila, oznako izdelka in oznake na pripomocku. | ZH: U FEZEH2 %, FHRERN

ik #SHLARY. EREENKERR.
&Only

EN: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. | DE: Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt
dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes. | FR: Attention: La loi fédérale restreint la vente de cet appareil
a, ou pour le compte d'un médecin. | IT: Attenzione: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o
dietro prescrizione di un medico. | NL: Let op: de nationale wetgeving beperkt dit instrument tot verkoop door of in opdracht van een
arts. | ES: Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripcion facultativa. | PT: Cuidado:
Alei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob a solicitagdo de um médico. |SV: Varning: Enligt federal lag far denna enhet
endast saljas av eller pa order av lakare. | €S: Upozornéni: Dle federalnich zakond mdzZe byt toto zafizeni vydano pouze Iékafem nebo
na predpis lékare. |DA: Advarsel: Faderal lov begranser denne enhed, sa den kun ma seelges af eller pa ordre fra en laege. | NO:
Forsiktighet: Federal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra lege. |HU: Figyelem: A szdvetségi térvény el8irja, hogy
a kész(ilék csak orvos éltal vagy az 6 meghizasabol értékesithetd. |BG: BHmaHwe: CbrnacHo ®eaepanHoTo 3akoHoaatenctso (CALL)
NPOAYKTLT MOXe A Ce MPoAaBa camo OT /lekap WA No ykasaHue Ha nekap. |EL: Mpoooxn: H opoamovéiaky vopoBesia twv HNA
TEPLOPIZeL TNV TIWANGN QUTAG TNG GUOKEUNG G LaTPO 1 KAtoT evtoAig tatpol |ET: Tahelepanu! Féderaalseadus lubab seda
meditsiinivahendit miiia vaid arsti tellimusel |FI: Huomautus: USA:n liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin laakarin toimesta tai
ladkarin madrdyksesta |HR: Pozor: Savezni zakon ogranitava prodaju ovog uredaja po odluci ili nalogu lije¢nika |LV: Uzmanibu!
Federalie likumi nosaka, ka o ierici drikst pasatit un iegadaties tikai arsti | PL: Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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RO: Atentie: Legea federala interzice vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic | SL: Pozor: zvezni zakon (ZDA)
omejuje prodajo tega pripomotka na zdravnika ali zdravnidko narodilo. |ZH: ;1% : XEMB AR EHEBEREFHESLE
BHE

EN: Manufacturer |DE: Hersteller |FR: Fabricant |IT: Produttore |NL: Fabrikant | ES: Fabricante |PT: Fabricante |SV: Tillverkare |CS:
Vyrobce |DA: Producent |NO: Produsent |HU: Gyarté |BG: Mpomssoguten |EL: Kataokevaotrq |ET: Tootja |Fl: Valmistaja |HR:
Proizvoda¢ |LV: RaZotdjs | PL: Producent |RO: Producitor | SL: Proizvajalec |ZH: B %%

[ECIREP]

EN: European Authorised Representative | DE: Europdischer Bevollmachtigter | FR: Représentant agréé européen |IT: Rappresentante
autorizzato a livello europeo |NL: Bevoegde Europese vertegenwoordiger |ES: Representante autorizado en Europa |PT:
Representante autorizado europeu | SV: Europeisk auktoriserad representant | CS: Evropsky zplnomocnény zastupce | DA: Europaeisk,
autoriseret repraesentant | NO: Europeisk autorisert representant | HU: Jogosult eurépai képviseld | BG: YnbaHOMOLLEH npeacTasuTen
B EBponeiickata obLyHocT | EL: EEouatodotnpévog avttmpoowog atny Eupwrn |ET: Volitatud esindaja Euroopas | Fl: Eurooppalainen
valtuutettu edustaja |HR: Ovladteni predstavnik za Europu |LV: Eiropa autorizéts parstavis |PL: Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Europy | RO: Reprezentant Autorizat European | SL: Evropski pooblasteni predstavnik |ZH: BX B #AE{{ &

[

EN: Consult instructions for use | DE: Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung | FR: Consulter les conseils d'utilisation |IT: Consultare
le istruzioni d'uso | NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen |ES: Consulte las instrucciones de uso | PT: Consulte as Instruc8es de uso
| SV: Konsultera bruksanvisning | €S: Viz ndvod k poufZiti | DA: Se brugsanvisningen |NO: Se bruksanvisning |HU: Olvassa el a hasznélati
utasftast |BG: [la ce cna3sa pbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba | EL: ZupBouleuteite Tig o8nyleg xpriong |ET: Noutav on kasutusjuhendiga
tutvumine |Fl: Noudata kdyttoohjetta | HR: Procitajte prirucnik za uporabu | LV: Skatit lietoanas instrukciju | PL: Przestrzegac instrukcji
obstugi |RO: Consultati instructiunile de utilizare |SL: Upostevajte navodila za uporabo |ZH: 2R E R RHE

al

EN: Date of manufacture | DE: Herstellungsdatum |FR: Date de fabrication |IT: Data di produzione |NL: Fabricagedatum |ES: Fecha
de fabricacion | PT: Data de fabricagdo |SV: Tillverkningsdatum | CS: Datum vyroby | DA: Fremstillingsdato | NO: Produksjonsdato |HU:
Gyartasi datum |BG: [laTa Ha npom3BoACTBO |EL: Hyepopnvia kataokeurig |ET: Tootmiskuupdev |FI: Valmistuspaiva |HR: Datum
proizvodnje |LV: RaZoanas datums | PL: Data produkcji |RO: Data fabricatiei |SL: Datum izdelave |ZH: &4i& H

LoT

EN: Lot number |DE: Chargennummer |FR: Numéro du lot |IT: Numero dilotto | NL: Partijnummer |ES: Nimero de lote |PT: Nimero
do lote |SV: Lot nummer | CS: Cislo $arZe | DA: Lot-nummer |NO: Partinummer |HU: Lot szam | BG: Homep Ha napTuaa | EL: Apt8pog
Taptidag |ET: Partii number | FI: Eranumero |HR: Broj darZe | LV: Partijas numurs |PL: Numer partii |[RO: Numar lot | SL: Stevilka serije

|ZH: #E5%
[sN]

EN: Serial number | DE: Seriennummer |FR: Numéro de série |IT: Numero di serie |NL: Serienummer |ES: Nimero de serie | PT:
Numero de série |SV: Serienummer | CS: Vyrobni ¢islo | DA: Serienummer | NO: Serienummer |HU: Sorozatszam |BG: CepueH
Homep |EL: ZelpLakdg aplbpog |ET: Seerianumber |FI: Sarjanumero | HR: Serijski broj | LV: Sérijas numurs | PL: Numer seryjny | RO:
Numérul de serie | SL: Serijska 3tevilka |ZH: 5%

EN: Product reference number |DE: Produkt-Referenznummer |FR: Numéro de référence du produit |IT: Numero di riferimento del
prodotto |NL: Referentienummer van het product |ES: Nimero de referencia del producto |PT: Nimero de referéncia do produto
|SV: Produktreferensnummer |CS: Referencni ¢islo produktu | DA: Produktets referencenummer |NO: Produktreferansenummer
| HU: Termék rendelési szdma |BG: PedepeHTeH Homep Ha mpogykTa |EL: AptBudg avapopdg mpoidvtog | ET: Toote tellimisnumber
| FI: Tuotteen tilausnumero |HR: Referentni broj artikla |LV: Produkta atsauces numurs |PL: Numer referencyjny produktu |RO:

Numérul de referinta al produsului | SL: Koda narocila izdelka |ZH: 7 &3] B3

STERLEEO]

EN: Sterilized using Ethylene Oxide | DE: Mit Ethylenoxid sterilisiert | FR: Stérilisé avec de 'oxyde d'éthylene |IT: Sterilizzato con ossido
di etilene |NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide |ES: Esterilizado con éxido de etileno | PT: Esterilizado com 6xido de etileno |SV:
Steriliserad med etylenoxid | CS: Sterilizovano etylenoxidem | DA: Steriliseret med ethylenoxid | NO: Sterilisert ved bruk av etylenoksid
| HU: Etilén-oxiddal sterilizdlva | BG: Crepunn3mpaHo ¢ etuneHokcng |EL: Atootelpwpévo pe xprion atBulevogelsiou |
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ET: Steriliseeritud etiileenoksiidiga | Fl: Steriloitu etyleenioksidilla | HR: Sterilizirano etilenoksidom | LV: Sterilizéta ar etiléna oksidu | PL:
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu | RO: Sterilizat cu etilenoxid |SL: Sterilizirano z etilen oksidom |zH: EERBECTAR

A

N: Keep away from sunlight | DE: Von Sonnenlicht fernhalten |FR: Tenir a 'écart des rayons du soleil | IT: Tenere lontano dalla luce
del sole |NL: Houd uit het zonlicht |ES: Manténgase alejado de la luz solar | PT: Mantenha longe da luz solar |SV: Hall borta fran solljus
| €S: Chrarite pFed slune¢nim zafenim | DA: Holdes vaek fra sollys | NO: Holdes unna sollys | HU: Napsugdrzastdl védve tartandé |BG:
[la ce nasu oT CTbHYeBa cBeTAMHa |EL: Alatnpriote o pakptd amd v nAtakr aktvoBoAia |ET: Hoida eemal paikesevalgusest |FI:
Suojattava auringonvalolta | HR: Ne izlaZite suncevoj svjetlosti | LV: Sargat no saules gaismas | PL: Chroni¢ przed Swiattem stonecznym
|RO: A se feri de lumina solara | SL: Zascitite pred sonéno svetlobo | ZH: 5 & R

EN: Keep dry | DE: Trocken halten | FR: Conserver dans un endroit sec | IT: Mantenere asciutto | NL: Houd droog |ES: Mantener seco
| PT: Mantenha seco |SV: Hall torrt | CS: Uchovejte v suchu | DA: Holdes ter |NO: Holdes tarr |HU: Szarazon tartandd | BG: MNaseTe
cyx |EL: E Alatnpriote o oteyvo |ET: Hoida kuivana | FI: Pidettdva kuivana | HR: Drzati na suhom |LV: Glabat sausuma | PL: Chroni¢
przed wilgocia |RO: A se pastra in stare uscatd |SL: Shranjujte na suhem |ZH: fRE 82 1%

EN: Caution |DE: Vorsicht | FR: Attention | IT: Attenzione |NL: Let op |ES: Precaucién | PT: Cuidado |SV: Varning | CS: Upozornéni | DA:
Advarsel |NO: Forsiktighet |HU: Figyelmeztetés |BG: BHumaHue |EL: Mpoooyr |ET: Ettevaatust! |FI: Huomio |HR: Pozor |LV:
Uzmanibu! | PL: Przestroga | RO: Atentie | SL: Pozor |ZH: ¥ &

EN: Humidity limitation | DE: Feuchtigkeitsbegrenzung | FR: Limite d'humidité | IT: Limiti umidita | NL: Beperking luchtvochtigheid | ES:
Limites de humedad | PT: Limitacdo de humidade |SV: Luftfuktighetsgrans | CS: omezeni vihkosti | DA: Fugtighedsbegraensning | NO:
Fuktighetsgrenser |HU: Pératartalomra vonatkozo korlatozas |BG: OrpaHuyeHe Ha BAaXHOCT Ha Bb3ayxa | EL: Opta uypasiag aépa
| ET: Niiskuspiirang | FI: Kosteusrajoitus | HR: Ogranicenje vlaznosti | LV: Mitruma ierobeZojums | PL: Limit wilgotnosci powietrza |RO:
Limits umiditate aer | SL: Omejitev viaznosti |ZH: {7 i & BR i

A

EN: Temperature limit | DE: Temperaturgrenze |FR: Seuil de température |IT: Limite di temperatura |NL: Temperatuursgrens |ES:
Limite de temperatura |PT: Limite de temperatura |SV: Temperaturgrans |CS: Teplotni limit |DA: Temperaturgrense |NO:
Temperaturgrense |HU: Hémérsékletre vonatkozd korlatozas |BG: TemnepaTypeH aumut |EL: Oplo Bepuokpaciag |ET:
Temperatuuripiirang |Fl: Lampétilarajoitus |HR: OgraniCenje temperature |LV: Temperatdras ierobeZojums |PL: Ograniczenia
temperatury |RO: Limita de temperatura |SL: Temperaturna omejitev |ZH: % 8 & R

EN: Item number |DE: Produkt-Artikelnummer |FR: Numéro d'article du produit |IT: Numero articolo |NL: Artikelnummer van het
product | ES: Nimero de lote del producto | PT: Ndmero de item do produto |SV: Produkt artikelnummer | CS: Produktové ¢islo kusu
| DA: Produktets varenummer |NO: Produktvarenummer |HU: Cikkszam |BG: Homep Ha apTukyn | EL: ApBpog eidoug | ET: Tooteartikli
number |FI: Tuotenumero |HR: Broj artikla |LV: Preces numurs | PL: Numer pozycji | RO: Numér articol | SL: Stevilka artikla |ZH: BB
Ri§

EN: Medical Device | DE: Medizinisches Gerat | FR: Dispositif médical |IT: Dispositivo medico |NL: Medisch instrument |ES: Producto
sanitario | PT: Dispositivo médico | SV: Medicinsk utrustning | CS: Zdravotnicky prostfedek | DA: Medicinsk udstyr | NO: Medisinsk enhet
| HU: Orvostechnikai eszkdz | BG: MeanLmHcko usgenue |EL: latpotexvoloyikd mpoidv | ET: Meditsiinivahend |Fl: Ladkinnallinen laite
| HR: Medicinski proizvod | LV: Medicinas izstradajums | PL: Urzadzenie medyczne | RO: Dispozitiv medical | SL: Medicinski pripomocek
|ZH: B M

<)

EN: MR Unsafe | DE: MR ungeschiitzt |FR: Incompatible avec la résonance magnétique | IT: Non compatibile con la risonanza magnetica
|NL: MRI-onveilig |ES: No seguro en RM | PT: N&o seguro para uso com RM Ej | SV: MR-séker | CS: Pfi pouZiti nelze bezpecné provést
vySetieni MR | DA: MR-usikker |NO: MR-usikkert |HU: Nem MR-biztos |BG: He6e3onaceH npn MPT |EL: Mn ao@aAéq o€ meptBiMov
HayvnTkoU cuvtoviopou |ET: Ei sobi kasutamiseks magnetresonantskeskkonnas | FI: MK-vaarallinen | HR: MR nesiguran
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LV: MR nedro3a |PL: Urzadzenie nie jest bezpieczne dla badan rezonansem magnetycznym |RO: Nu este sigur din punct de vedere
RM |SL: Nivarno za MR |ZH: MR 7% 2

)

&

EN: Latex Free | DE: Latexfrei | FR: Sans latex |IT: Senza lattice |NL: Latexvrij | ES: Sin latex | PT: Livre de Iatex |SV: Latexfri | CS:
Neobsahuje latex | DA: Latexfri |[NO: Uten latex |HU: Latexmentes |BG: be3 natekc |EL: Xwpic Adte€ |ET: Ei sisalda lateksit |FI:
Lateksiton [HR: Ne sadrZava lateks |LV: Bez lateksa | PL: Nie zawiera lateksu |RO: Nu contine latex |SL: Brez lateksa |ZH: A& 5L

®

EN: Do not use if package is damaged | DE: Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | FR: Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé |IT: Non utilizzare se la confezione & danneggiata | NL: Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is | ES: No
utilizar si el envase esta danado | PT: N&o utilizar se a embalagem estiver danificada | SV: Far ej anvandas om forpackningen skadats

| €S: NepoutZivejte, pokud je obal poskozen | DA: Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget | NO: Ma ikke brukes hvis
emballasjen er pdelagt |HU: Ne hasznaljon sériilt csomagolasu eszkdzt |BG: [la He ce u3non3sa npu nospejeHa onakoska |EL: Mnv
XPnoLpoTIOLELTE TO TIPOLGY, av ) Guokeuaotia éxeL umoatet {npia |ET: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud | FI: Tuotetta ei saa
kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut | HR: Ne rabite ako je pakiranje oSte¢eno |LV: Neizmantot, ja iepakojums ir bojats | PL: Nie
stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania | RO: A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat | SL: Ne uporabljajte, Ce je
embalaZa poskodovana |ZH: & B 18555 7 (£ A

K

EN: Non-pyrogenic | DE: Nicht-pyrogen |FR: Non-pyrogene |IT: Apirogeno |NL: Niet-pyrogeen |ES: Apirégeno | PT: Apirogénico |SV:
Icke-pyrogen | €S: Nepyrogenni | DA: Ikke-pyrogen |NO: Pyrogenfri | HU: Nem pirogén | BG: HenuporerHo |EL: Mn mupetoyovo |ET:
Mitteplrogeenne |FI: Ei-pyrogeeninen |HR: Apirogeno |LV: Nepirogéna | PL: Produkt niepirogenny |RO: Apirogen |SL: Apirogeno
|ZH: FFEAR

1]

EN: Contents in the package | DE: Inhalt des Pakets | FR: Contenu de I'emballage | IT: Contenuto dellimballaggio | NL: Inhoud van de
verpakking | ES: Contenido del paguete |PT: Contetdo da embalagem |SV: Forpackningsinnehall | €S: Obsah baleni | DA: Pakkens
indhold |NO: Innhold i emballasjen |HU: A csomag tartalma |BG: CbabpXaHie B onakoBkarta | EL: Meplexopeva otn ouokeuaala

| EL: Pakendi sisu | FI: Pakkauksen siséltd | HR: SadrZaj pakiranja |LV: lepakojuma saturs |PL: Zawartos¢ opakowania |RO: Continutul
din ambalaj | SL: Vsebina v embalazi |ZH: BER A

A

EN: Number of electrodes | DE: Anzahl der Elektroden |FR: Nombre d'electrodes |IT: Numero di elettrodi | NL: Aantal elektroden

| ES: NUmero de latiguillos | PT: Nimero de eletrodos |SV: Antal elektroder | CS: Pocet elektrod | DA: Antal elektroder |NO: Antall
elektroder | HU: Elektrodak szama |BG: bpoii Ha enekTpogute |EL: MAAB0¢ nAektpodiwv |ET: Elektroodide arv |FI: Elektrodien
lukumaara | HR: Broj elektroda |LV: Elektrodu skaits | PL: Liczba elektrod |RO: Numrul electrozilor | SL: Stevilo elektrod |ZH: E 4R
HE

EN: Electrode spacing configuration | DE: Konfiguration des Elektrodenabstands |FR: Configuration d'espacement des électrodes |IT:
Configurazione di spaziatura degli elettrodi | NL: Afstandsconfiguratie elektroden | ES: Configuracion de espaciado del electrodo | PT:
Configuragdo de espacamento entre eletrodos |SV: Elektrodavstandskonfiguration | CS: Roztec elektrod | DA: Elektrodernes
afstandskonfiguration |NO: Elektrodeavstandskonfigurasjon |HU: Elektrédak kozotti tavolsag konfiguracidja |BG: Kondurypaums Ha
Pa3cTosHMETO Mexay enekTpoguTte |EL: Audtagn andotaong nhektpodiwy |ET: Elektroodide paigutuslik konfiguratsioon | Fl:
Elektrodien véliset etaisyydet | HR: Konfiguracija razmaka elektroda |LV: Elektrodu attaluma konfiguracija | PL: Konfiguracja
odstepow miedzy elektrodami | RO: Configuratia distantei dintre electrozi | SL: Konfiguracija razmika med elektrodami | ZH: B8 i

EN: Shaft length | DE: Schaftldnge |FR: Longueur de I'arbre |[IT: Lunghezza dell'asse |NL: Lengte schede |ES: Longitud del eje |PT:
Comprimento do eixo |SV: Axelldngd | CS: Délka dFiku | DA: Skaftleengde |NO: Skaftlengde |HU: A szar hosszlisaga |BG: JbnxuHa
Ha WwadTa | EL: Mrkog ateAéyoug |ET: Varre pikkus | FI: Varren pituus |HR: Duljina tijela | LV: Korpusa garums | PL: Dtugos¢ korpusu
| RO: Lungime ax | SL: DolZina telesa |ZH: #4 & &
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EN: Pin connector type |DE: Pin-Steckertyp |FR: Types de connecteur a broche |IT: Tipo di connettore a pin | NL: Type pinconnector

| ES: Tipo de conector del pin | PT: Tipo de conector de pino |SV: Typ av stiftkontaktdon |CS: Typy pinového konektoru | DA: Stiktyper
| NO: Polkoblingstype | HU: Tiis csatlakozas tipusa |BG: Tun nHoB koHekTop | EL: TUmog Buapatog akiag | ET: Kontaktidega
konnektori tiiip |Fl: Tappiliittimen tyyppi | HR: Vrsta iglica prikljucka | LV: Tapu savienotaja veids |PL: Typ ztacza pinowego |RO: Tipul

conectorului cu pin |SL: Vrsta polnega prikljucka |ZH: £t 5B %

&

EN: Use by date | DE: Verwendung nach Datum |FR: Date de péremption |IT: Data di scadenza |NL: Houdbaarheidsdatum |ES:
Fecha de caducidad | PT: Data de validade |SV: Hallbarhet |CS: Datum poufitelnosti | DA: Sidste anvendelsesdato | NO: Best fer-dato
| HU: Szavatossagi idd |BG: Cpok Ha rogHocT |EL: Hpepopnvia Aéng | ET: Kasutamise IGpptahtaeg | FI: Viimeinen kayttopaivamaara
|HR: Rok trajanja |LV: Deriguma termin§ | PL: Data waznosci | RO: Data limita de pastrare | SL: Rok uporabnosti |ZH: fR7F EAFR

@

EN: Single use only | DE: Nur zur einmaligen Verwendung |FR: Usage unique exclusivement | IT: Solo monouso | NL: Alleen voor
eenmalig gebruik |ES: De un solo uso | PT: Apenas uso Unico |SV: Enbart fér engangsbruk | CS: K jednorazovému pouziti | DA: Kun til
engangsbrug |NO: Kun til engangsbruk | HU: Kizardlag egyszeri hasznalatra |BG: [la He ce 13non3sa NoBTOpHO |EL: AOKAELOTIKA
yla pia xprion |ET: Uksnes iihekordseks kasutuseks |FI: Vain kertakéyttésn | HR: Samo za jednokratnu uporabu | LV: Tikai
vienreizgjai lieto3anai | PL: Tylko do jednorazowego uzytku | RO: Pentru unica folosinta | SL: Samo za enkratno uporabo |ZH: £ ft—
Rt

(P

EN: Curve type | DE: Kurventyp |FR: Type courbé |IT: Tipo di curva | NL: Curvetype |ES: Tipo de curva |PT: Tipo de curva |SV: Typ av
kurva | CS: Typ zakFiveni | DA: Kurvetype |NO: Kurvetype |HU: Gorbulettipus |BG: Tun kpua | EL: TUmog kapmuAng |ET: Kdvera tlip
| FI: Kaarevuustyyppi | HR: Vrsta krivulje |LV: Liekuma tips |PL: Typ krzywizny |RO: Tipul curbei |SL: Vrsta krivine |ZH: & gh %

EN: Shaft diameter | DE: Durchmesser der Welle | FR: Diamétre de I'arbre |IT: Diametro dell'asse |NL: Diameter schede |ES:
Diametro del cuerpo | PT: Didmetro do eixo | SV: Axeldiameter |CS: Primér dFiku | DA: Skaftdiameter |NO: Skaftdiameter |HU: A
szar atmérGje | BG: nametsp Ha wadTa |EL: Aldpetpog otehéyoug |ET: Varre diameeter | FI: Varren halkaisija |HR: Promjer osovine
|LV: Korpusa diametrs | PL: Srednica korpusu |RO: Diametrul axului |SL: Premer profila |ZH: & & BE1E

[[\.:g
EN: Loop size | DE: SchleifengroRe |FR: Taille de la boucle | IT: Dimensione dell'anello |NL: Grootte lus | ES: Tamafio del bucle |PT:
Tamanho da alca | SV: Slingstorlek | CS: Velikost smycky | DA: Lokkens starrelse |NO: Slgyfestarrelse | HU: Hurokméret |BG: Pasmep
Ha npumkata | EL: MéyeBog Bpoyou |ET: Silmuse suurus |Fl: Silmukan koko |HR: Veli¢ina spirale |LV: Cilpas izmérs | PL: Wielkos¢
petli |SL: Mérimea buclei |ZH: BB R ~F

©

EN: Open other end | DE: Anderes Ende 6ffnen |FR: Autre extrémité ouverte |IT: Aprire in corrispondenza dell'altra estremita | NL:
Aan andere kant openen |ES: Abrir el otro extremo | PT: Abrir do outro lado |SV: Oppna i andra dnden | CS: Otevirani na opacné
strané | DA: Aben anden ende |NO: Apne den andre enden |HU: A mésik végén nyissa fel | BG: OteopeTe Apyria kpaii |EL: AvolEte
v GMn heupd |ET: Avada teisest otsast |FI: Avaa toinen paa | HR: Otvorite drugi kraj | LV: Atvért otru galu | PL: Otworzy¢ drugi
koniec |RO: Deschideti la capétul celalalt | SL: Odprite na drugem koncu |ZH: ¥TB % — i
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