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SYMBOLS

e

Manufacturer

]

Date of manufacture

u

Use-by date

LOT

Batch code

Catalog number

Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult instructions for
use

Protect from heat and radioactive sources

Keep dry

Do not re-use

Consult instructions for use or consult electronic instructions
for use

Caution

Packaging unit

MR Conditional: Use only in 1.5T MRI environment. See MR
Conditions for Use section.

Medical device

Single sterile barrier system

-m=~

_____

Single sterile barrier system with protective packaging
outside

Catheter marking: Thumb control deflects catheter in
specified direction when pushed forward.

European Conformity

Authorized Representative in the European Community

Humidity limitation

Temperature limit

Authorized Representative in Switzerland

Importer

Unique device identifier

Atmospheric pressure limitation
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12. Tillampningsparametrar for RF-ablation varierar beroende pa ablationsplatsen,
de specifika forhallandena for varje behandling och RF-generatorns styrkretsar.
Rekommenderad starteffekt ar 30 watt och langd 60 sekunder.

13. Ablation punkt till punkt rekommenderas.

14. Applicerad kraft kan 6kas vid behov for att skapa en transmural lesion.

VARNING: Ablation pa hog effekt (> 50 W) kan leda till angpuffar, som har satts
i samband med vavnadsperforering. laktta forsiktighet vid ablation pa hogre
effekt.

15. Overvaka kateterns spetstemperatur under behandlingen fér att sékerstélla
lamplig spetstemperaturdkning. Om temperaturen nar 40 °C under RF-
applikation, bor stromforsorjningen kopplas ur.

16. | hdndelse av att generatorn stangs av (temperatur eller impedans), dra
tumreglaget bakat for att rita ut kateterspetsen och dra LANGSAMT ut katetern.
Inspektera spetselektroden for forkolning/koagel. Vid forekomst torka forsiktigt
av med en steril gasbinda fuktad med steril saltldsning. Skrubba eller vrid
inte spetselektroden eftersom skador pa bindningen kan uppsta och lossa
spetselektroden. Sakerstall att spolningshalen inte tappts igen innan aterinféring
genom att 6ka flddeshastigheten och kontrollera flodet fran vart och ett av
spolningshalen. Om spolningshalen &r igentdppta:

a. Fyllenspruta pa 1 eller 2 ml med steril koksaltldsning. Koppla bort
spolningsslangen fran kateterns luer och fast sprutan pa kateterns luer.

b. Injicera forsiktigt saltlosningen fran sprutan i katetern. En strém av vatska bor
synas fran alla elektrodhal.

c. Upprepa steg a och b vid behov tills hdlen ar rensade.

d. Koppla bort sprutan och anslut spolningsslangen till kateterns luer igen.

e. Spola katetern och slangen enligt standardteknik for att sakerstalla tomning
av instangda luftbubblor och for att kontrollera att spolningshalen ar 6ppna.

f.  Setill att kateterspetsen ar ren och starta kontinuerlig spolning pa lagt flode.
g. Nu kan katetern aterinforas i patienten.

17. Vid avslutad behandling avlagsnar du katetern genom att skjuta tillbaka
tumreglaget for att rita ut kateterspetsen och LANGSAMT dra ut katetern ur
hjart-karlsystemet.

18. Nar den fiberoptiska kontakten kopplas ur ska du foéra fram bajonettfattningen
mot uttaget och sedan rotera moturs och dra bort fran uttaget for att helt koppla
ur.

19. Kassera produkten och férpackningen efter anvandning, i enlighet med
sjukhusets och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla eventuella allvarliga incidenter som uppstatt i samband med att produkten
anvants ska rapporteras till Imricor Medical Systems och behérig myndighet i den
medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten ar hemmahdrande.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda finns pa www.imricor.com/
manuals.

For information om produktens garanti, se www.imricor.com/warranty

For patentinformation, se www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR och Imricor-logotypen ar varumarken som tillhor
Imricor Medical Systems, Inc. Tredjepartsvarumarken tillhor sina respektive dgare.
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OMGIVNINGSPARAMETRAR

Temperatur | Luftfuktighet | Atmosfariskt
(°C) (%) tryck (kPa)
Transport -29-60 15-85 80-106
Forvaring 15-25 20-70 80-106
Drift 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNETISK STORNING (EMI)/ ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET (EMCQ)

Se bruksanvisningen for Advantage-MR EP Recorder/Stimulator for vagledning och
tillverkarens EMC-forsakran.

TEMPERATURNOGGRANHET KATETERSPETS

Spetstemperaturen pa Vision-MR Ablation Catheter 2.0 méats och visas pa Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator. Se bruksanvisningen fér Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator for temperaturspecifikationer gallande kateterspets.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Korrekta operativa forfaranden och sterila metoder &r ansvarig lakares ansvar. Féljande
forfaranden tillhandahalls endast i informationssyfte. Alla ldkare maste tillampa
informationen i dessa anvisningar i enlighet med professionell medicinsk utbildning
och erfarenhet.

Se anvisningarna for Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System och kompatibla
RF-generatorer for anvandningsinstruktioner for korrekt anslutning och anvandning av
dessa enheter nédr de anvands med Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Se till att den upphdjda metallnyckeln pd hankontakten ligger ratt i férhallande till
honuttaget innan den fiberoptiska kontakten pa katetern satts i uttaget pa den
fiberoptiska forlangningskabeln. Vrid vid behov bajonettfattningen tills den upphojda
metallnyckeln &r synlig. Nar de &r inpassade, for fram och rotera bajonettfattningen
medurs pa kontakten for att lasa anslutningen.

BAJONETT

\
NYCK /

—

\ METALLRING

VARNING: Avbryt anvdandningen av katetern om spolningen ér tilltappt eller om
katetern inte fungerar som den ska.

1. Vid RF-ablation, sékerstall att den kompatibla generatorn och pumpen &r
konfigurerade enligt beskrivningen nedan. Se bruksanvisningen for kompatibla
generatorer, pumpar och slangsatser for mer information.

a. Stallin pa Power Control-lage.

b. Stdll in den maximala temperaturen till 40 °C.

c. Stéllin lagt flode pa 2 ml/min och hogt fléde pad 17 ml/min.
d. Ladda spolningsslangen i spolningspumpen.

e. Anslut spolningsslangen till koksaltlésning (hepariniserad enligt géngse
sjukhusrutiner).

2. Patientforberedelser maste utféras med MR-sakra verktyg om de utfors i MR-
miljo. Om MR-sdkra verktyg saknas, maste patientférberedelser utféras utanfor
MR-miljén. Eventuella infarter eller korta héljen som finns kvar i patienten inom
MR-miljon, far inte innehalla metallkomponenter, inklusive flatning.

3. Skapa en kérlinfart i ett stort, centralt kdrl med steril teknik.

4. Oppna férpackningarna med Vision-MR Ablation Catheter 2.0 och Vision-MR
Ablation Cable Set 2.0 och flytta innehallet till det sterila faltet med bibehallande
av steril teknik.

5. Anslut katetern via Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 till PDI. Anslut kateterkabeln
till ABL CATH-porten pa PDI och den fiberoptiska kabeln till TEMP-porten pa
PDI. Sékerstéll att PDI &r ordentligt ansluten till RF-generatorn och DAS med ratt
Advantage-MR-kablar.

6. Anslut en dispersiv elektrod till RF-returporten pa PDI for att slutféra den
elektriska kretsen for RF-generatorn. Sakerstall att returporten pa PDI &r ordentligt
ansluten till RF-generatorn med ratt Advantage-MR-kablar.

7. Anslut slangen till luer-fattningen pa Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Spola katetern och slangen med ett spolningsflode pa upp till 40 ml/min for att
rensa bort instangda luftbubblor och for att kontrollera att spolningshalen &r
Oppna. Om ett hogtrycksfel uppstar, minska spolningsflodet och forsok att spola
igen.

9. Starta kontinuerlig spolning pa lagt flode.

10. Satt LANGSAMT in Vision-MR Ablation Catheter 2.0 via infarten och for katetern till
det omrade som undersoks. Anvand lampliga bilder och elektrogram for att hitta
korrekt positionering. Ett kompatibelt hélje kan anvandas i denna process enligt
lakarens bedémning.

11. Kateterspetsen kan bojas for att underlatta positionering genom att anvanda
tumreglaget for att justera spetsens bdjning. Tryck tumreglaget framat for att boja
kateterspetsen och dra tumreglaget tillbaka for att rdta ut spetsen.
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Single Use Only. Do Not Resterilize.

DEVICE DESCRIPTION

The Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 is an MR Conditional 9.5F (3.2mm) catheter with
either a 32mm or 48mm curve diameter, a deflectable tip, and two gold electrodes
(1.3mm spacing): a 3.7mm tip electrode and a ring electrode. The catheter is designed
to facilitate electrophysiological mapping of the heart and to conduct radiofrequency
energy to the catheter tip electrode for tissue ablation. The catheter tip electrode
incorporates a fiber optic temperature sensor and six holes for irrigation. The distal
end of the catheter includes two MR receive coils to allow for active MR tracking. The
catheter is a sterile, single-use device.

The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is a uni-directional deflectable catheter that is
115cm in length. The catheter handle incorporates a thumb control that deflects the
catheter when pushed forward. The catheter handle also incorporates a saline port
with a standard luer fitting, which permits the infusion of saline for irrigation.

The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 must be used with the Advantage-MR™ EP
Recorder/Stimulator System. Advantage-MR provides EP recording and cardiac
stimulation capabilities and is the interface between the catheter and compatible
medical devices such as RF generators and MR tracking systems. The Vision-MR
Ablation Catheter 2.0 interfaces with the Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System via sterile accessory cable Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0.

INTENDED PURPOSE/INTENDED USE

The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is intended for cardiac electrophysiological
mapping (stimulating and recording) for the diagnosis of arrhythmias and
radiofrequency ablation and treatment of Type | atrial flutter in patients age 18 years
orolder.

INDICATIONS FOR USE
The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is indicated for the diagnosis of arrhythmias and
radiofrequency ablation and treatment of Type | atrial flutter.

CONTRAINDICATIONS
The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is contraindicated for use in patients:

«who have had a ventriculotomy or atriotomy within the preceding eight weeks;
« with a prosthetic valve through which the catheter must pass;

- with an active systemic infection;

« with a myxoma, or an intracardiac thrombus;

- with an interatrial baffle or patch through which the catheter must pass.

PATIENT TARGET GROUP
Patients age 18 years or older.

USER INFORMATION
The intended user is a physician who performs electrophysiology procedures.

MRI CONDITIONS FOR USE
The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is MR Conditional and, as such, is designed to be
used safely under MRl when used according to the specified MRI conditions for use.

MR SysTEM REQUIREMENTS:

+ Horizontal cylindrical closed bore magnet, clinical MRI systems with a static
magnetic field of 1.5 Tesla (T) must be used.

+ Gradient systems with maximum gradient slew rate performance per axis of < 200
T/m/s must be used.

- The Digital Amplifier Stimulator (DAS) and DAS Power Supply for Advantage-MR
System must reside outside the 100 Gauss maximum magnetic field strength.

MR ScANNING REQUIREMENTS:
» The scanner must be operated in Normal Operating Mode or First Level Controlled
Operating Mode; the SAR must be < 4 W/kg.

« There are no scan duration limitations.

PROCEDURE REQUIREMENTS:
- The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 must be used with the Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System

« The patient must be in the supine position.

« Femoral access must be used.

TRAINING REQUIREMENTS:
A health professional who has completed Imricor’s interventional cardiovascular
magnetic resonance (iCMR) training must be present during the procedure.

WARNINGS
1. Do not attempt to operate the Vision-MR Ablation Catheter 2.0 prior to
completely reading and understanding the Instructions for Use.

2. For single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize the catheter. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure, which may result in patient injury,
iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness, or
death of the patient.
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3. Contents are supplied STERILE using an EO process. Do not use the device after
the “Use By” date. Do not use if sterile barrier is damaged as use of non-sterile
devices may result in patient injury. If damage is found, contact Imricor.

4. Only physicians trained in cardiac electrophysiology procedures should use this
device. Appropriate clinical instruction in use of the Vision-MR Ablation Catheter
2.0 should also be completed.

5. When used in an MR environment, refer to the MR Conditions for Use section of
this IFU.

6. The interaction with implantable devices has not been evaluated by Imricor. Refer
to the IFU and MR conditions of use for any implantable devices present. Imaging
guidance and care must be taken during advancement, manipulation, and
withdrawal to avoid lead dislodgement. It is important to have external sources of
pacing and defibrillation available.

7. To avoid thromboemboli, anticoagulation should follow standard therapeutic
guidelines.

8. Careful catheter manipulation must be performed in order to avoid cardiac
damage, perforation, or tamponade during catheter advancement. Use
appropriate imaging and electrogram data during catheter introduction and
advancement to reduce the risk of tissue injury. Do not use excessive force to
advance or withdraw the catheter when resistance is encountered.

9. Always pull the thumb control back to straighten the catheter tip before insertion
or withdrawal of the catheter.

10. Do not modify this equipment without authorization from Imricor Medical
Systems as this may void the warranty.

11. Maximum catheter rated voltage: 200 Vrms (283 Vpk). Do not use RF generator
output power and impedance limit settings which may result in a maximum
output voltage exceeding the maximum catheter rated voltage. Consult the RF
generator IFU for appropriate settings to avoid excessive output voltages.

12. Do not use the temperature sensor to monitor tissue temperature. The
temperature provided is the temperature of the catheter tip electrode, not cardiac
tissue temperature. The temperature sensor may be used to indicate an increase
in the irrigation flow rate.

13. Care should be taken when ablating near structures such as the sino-atrial and
atrioventricular nodes.

14. Prior to a procedure, always identify the patient’s risk of volume overload. In
accordance with hospital protocol, monitor the patient’s fluid balance throughout
the procedure to avoid fluid volume overload. Some patients may have a
reduced ability to handle the increased fluid volume, making them susceptible
to developing pulmonary edema or heart failure during or after the procedure.
Patients with congestive heart failure or renal insufficiency and the elderly are
particularly susceptible.

15. Inspect irrigation saline for air bubbles prior to its use in the procedure. Air
bubbles in the irrigation saline may cause emboli.

16. Purge catheter and irrigation tubing with saline (heparinized per standard
hospital practices).

17. The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is capable of delivering significant electrical
power. Patient or operator injury can result from improper handling of the
catheter and dispersive electrode, particularly when operating the device.
During energy delivery, the patient should not be allowed to come in contact
with grounded metal surfaces. If temperature does not rise during ablation,
discontinue delivery of energy and check set-up.

18. The risk of igniting flammable gases or other materials is inherent in
electrosurgery. Precautions must be taken to restrict flammable materials from
the electrosurgical suite.

19. Electrodes and probes used for monitoring and stimulating devices can provide
paths for high frequency current. The risk of burns can be reduced, but not
eliminated, by placing the electrodes and probes as far away as possible from the
ablation site and the dispersive electrode. Protective impedance may reduce the
risk of burns and permit continuous monitoring of the electrocardiogram during
energy delivery.

20. Continuously monitor the tip temperature while ablating. If ablation temperature
data appears to be higher or lower than expected, turn off ablation power.

21. Discontinue ablation if catheter tip temperatures reaches or exceeds 40 °C.
22. Discontinue MR scanning if tip temperature rises while not ablating.

23. Ablating at higher power (> 50W) may lead to steam pops, which have been
associated with tissue perforation. Use caution when ablating at higher power.

24. Testing has not been conducted on pregnant women. This should be taken into
consideration prior to using the device.

25. Discontinue use of the catheter if irrigation is occluded or the catheter is not

functioning properly.

PRECAUTIONS
1. Inspect all components before use for any defects or physical damage. Do not use
defective or damaged devices.

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

3. Do notimmerse the proximal handle or cable connector in fluids; electrical
performance could be affected.

4. Do not scrub or twist the distal tip electrode as twisting may damage the bond
and loosen the tip electrode.
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Tabell 6: Primér kronisk prestanda — utfall

# Framgdng / # % 2-sidig exakt
Ablationsdeltagare binomial 95 %
konfidensgrans
Deltagare dér BDB 32/32 100 % (0,89, 1,00)
uppnaddes akut och for
vilka 3-manadersdata var
tillgangliga.

Slutpunkt for sekundar prestanda: Slutpunkt for sekundéar prestanda var den
kroniska framgangsgraden definierad som uteblivet aterfall i formaksfladder typ 1, 6
manader efter behandlingen.

Tabell 7: Sekundar prestanda - utfall

# Framgang / # % 2-sidig exakt
Ablationsdeltagare binomial 95 %
konfidensgrans
Deltagare déar BDB 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

uppnaddes akut och for
vilka 6-manadersdata
var tillgangliga.

Slutpunkt for primar sdkerhet: Slutpunkt fér priméar sikerhet var andelen
allvarliga biverkningar som beddmdes ha ndagot samband med produkten eller
behandlingen vid 7-dagarsuppfdljningen.

Tabell 8: Primar sakerhet — utfall

Antal deltagare som | % 2-sidig exakt
upplevde SAE binomial 95 %
konfidensgrans
Behandlings- eller 4/35 11,4% | (0,03,0,27)

enhetsrelaterade
allvarliga biverkningar

De allvarliga biverkningarna som observerats under 7-dagarsuppféljningen
sammanfattas i tabell 9. Dessa handelser var ett resultat av sjukhusvistelse och/eller
medicinsk intervention.

Tabell 9: Allvarliga biverkningar som observerades inom 7 dagar efter ablation

- Biverkning + % (n=35)
« Ljumskbrock < 129
- Pseudoaneurysm < 2(57)
- AV-fistel - 129
- Byte av enhet - 19

En deltagare ar listad pa flera platser i tabellen ovan

De forsta fyra biverkningarna var relaterade till behandlingen, specifikt den vaskuléra
atkomstplatsen. Alla dessa fyra biverkningar I16stes utan ytterligare komplikationer.
Den femte biverkningen var ett byte av enhet till foljd av att man ersatte infartsholjet
som gjorde studieanordningen osteril under behandlingen.

C. STUDIESLUTSATS

Analysen av Vision-MR Ablation Catheter-protokollets slutpunkter fér sakerhet och
prestanda visar en rimlig forsdkran av sdkerhetsprofilen och prestandan for Vision-MR
Ablation Catheter.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 anvands for behandling av férmaksfladder typ |

med radiofrekvensablation. Férdelarna med att behandla férmaksfladder typ | med
kateterablation ar bland annat forbattrad livskvalitet, farre symtom pa férmaksfladder
samt mojlig forbattrad hjartfunktion. Aven om Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kan
anvandas i bade MR- och réntgenmilj, gor MR-guidade behandlingar i realtid det
mojligt for kliniker att dra fordel av en Gverldagsen anatomisk avbildning av hjartat
samtidigt som exponering for joniserande stralning elimineras hos patienter och
kliniker.

KOMPATIBEL EXTERN UTRUSTNING OCH TILLBEHOR
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ar ett tillbehor av och maste anslutas till ett
defibrilleringssakert uttag av CF-typ pd Advantage-MR-systemet.

Foljande produkter och/eller utrustning anvdands med Vision-MR Ablation Catheter 2.0
men saljs separat. Se tillverkarens bruksanvisning fér kompatibla produkter och/eller
utrustning.

Typ av produkt/utrustning | Namn/krav

Elektrofysiologiskt Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
registrerings- och System (AD900)

stimulatorsystem

Tillbehorskabel Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)

FORPACKNING
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 levereras i en steril (EO) férpackning. Katetern ar fast i
en plastbricka, forseglad i en Tyvek®-pase och férpackad i en kartong.
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genomfdrdes med IBI 1500T11 RF-generator och Cool Point spolningspump.
Ablationsparametrar kan variera beroende pa vilken specifik RF-generator som
anvands.

A. STUDIEDESIGN
Studien var en icke-randomiserad, enarmig kohortstudie. Det fanns ingen
randomisering eller stratifiering av studiedeltagarna.

STUDIESLUTPUNKTER:
Studiens slutpunkter var féljande:

Slutpunkt for primar akut prestanda: Akut framgéng definierad som pavisande
av dubbelriktad blockering av cavotrikuspidal istmus efter radiofrekvent applicering i
cavotrikuspidal istmus.

Slutpunkt for primar kronisk prestanda: Kronisk framgang definierad som
uteblivet aterfall i formaksfladder typ 1, 3 manader efter behandlingen.

Slutpunkt for sekundar prestanda: Kronisk framgang definierad som uteblivet
aterfall i formaksfladder typ 1, 6 manader efter behandlingen.

Slutpunkt for primar sékerhet: Andelen allvarliga biverkningar som bedémdes ha
samband med produkten eller behandlingen vid 7-dagarsuppfdéljningen.

Deltagare:

Tabell 1: Uppstallning och disposition av deltagare.

Antal
Antal deltagare i studien 36
Uteslutna deltagare - inskrivna men som inte fatt ndgon 1
undersokningskateter inford
Deltagare dar ablation utférts med Vision-MR Ablation 35
Catheter

Deltagardemografi:
Tabellen nedan sammanfattar demografisk information for alla deltagare som anmalt
sig till studien (n = 36).

Tabell 2: Deltagardemografi

Egenskap Varde

Mén (%) 35(97,2)

Alder (&r) * 68,0+ 6,6

Langd (cm) * 177,5+8,5

Vikt (kg) * 90,9 + 16,0
* Medelvérde + SD

B. ResuLTAT
Tabellerna nedan beskriver behandlingsdatan.

Tabell 3: Ablationsparametrar

Beskrivning Medel + SD Omfang
# RF-applikationer/behandling 16+£9 6-38

(n =35 behandlingar)

Ablationslangd (s)/applikation (n =546 RF- | 44 + 20 1-60
applikationer)

Maximal effekt (watt)/applikation 58+4 45-65
(n =546 RF-applikationer)

Maximal temperatur (C)/applikation 36+2 33-42
(n = 546 RF-applikationer)

Tabell 4: Behandlingslangd

Beskrivning Medel £ SD Omfang
Total behandlingslangd/behandling 47,8 +£28,1* 19-166*
(n =35 behandlingar)

Ablationslangd (s) (n = 35) 716,2 £ 362,2 300-1619

* En 166 min lang behandling utférdes som en presentation pa en konferens. Utan
detta skulle medel £ SD vara 44 + 19 med ett omfang av 19-88.

Slutpunkt for primar akut prestanda: Slutpunkt for primér akut prestanda
var akut framgang definierad som pavisande av dubbelriktad blockering av
cavotrikuspidal istmus efter radiofrekvent applicering i cavotrikuspidal istmus med
undersdkningskatetern.

Tabell 5: Primar akut prestanda — utfall

# Framgang / # % 2-sidig exakt
Ablationsdeltagare binomial 95 %
konfidensgrans
Dubbelriktat block av 32/35 91,4 % (0,77,0,98)

cavotricuspid isthmus med

undersokningskatetern

Slutpunkt for primar kronisk prestanda: Slutpunkten fér primér kronisk
prestanda var den kroniska framgangsgraden definierad som uteblivet aterfall i
formaksfladder typ 1, 3 manader efter behandlingen.
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10.

Before use, check that irrigation ports are patent by infusion of saline (heparinized
per standard hospital practices) through the catheter and tubing. Maintain
continuous irrigation throughout the procedure to minimize the risk of irrigation
occlusion.

Insert catheter carefully into introducer to avoid damage to distal tip.

Use only dispersive electrodes that meet or exceed IEC 60601-2-2 requirements
and follow the dispersive electrode manufacturer’s instructions for use.

In the event that RF current is disrupted due to a temperature or an impedance
rise, the catheter should be removed and the tip cleaned of char/coagulum,

if present. When cleaning the tip electrode, do not scrub or twist the distal tip
electrode as twisting may damage the bond and loosen the tip electrode. Make
sure the irrigation holes are not occluded prior to re-insertion.

Apparent low power output, high impedance readings, or failure of the RF
generator to function correctly at normal settings may indicate faulty application
of the dispersive electrodes or failure of an electrical lead. Do not increase power
before checking for obvious defects or misapplication of the dispersive electrode
or other electrical leads.

Electromagnetic interference (EMI) produced by the Vision-MR Ablation Catheter
2.0, when used in conjunction with an RF generator during normal operation,
may adversely affect the performance of other equipment.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events that may be associated with catheterization and/or cardiac

ablation include:

Air embolism

Allergic reaction
Anesthesia/sedative agent reaction
Arrhythmias (new or exacerbation of existing arrhythmias)
Arteriovenous fistula

Cardiac arrest

Cardiac perforation/tamponade
Cardiac thromboembolism
Cerebrovascular accident (CVA)
Chest pain/discomfort

Complete heart block (transient/permanent)
Congestive heart failure

Coronary artery injury

Death

Effusion (pericardial/pleural)
Endocarditis

Fluid volume overload

Heart failure

Hematoma

Hemothorax

Hospitalization (initial/prolonged)
Hypertension

Hypotension

Infections

Lead dislodgement or component damage of implantable
cardioverter/defibrillator/pacemaker

Leakage of air or blood into the lungs or other organs due to perforation
Major bleeding/hemorrhage

Myocardial infarction

Nerve injury (phrenic/vagus/diaphragmatic paralysis)

Pericarditis

Pneumonia

Pneumothorax

Pseudoaneurysm

Pulmonary edema

Pulmonary embolism

Respiratory depression

Skin burns

Tamponade

Temporary complete heart block

Thrombosis

Thromboembolism

Transient ischemic attack (TIA)

Unintended complete or incomplete AV, sinus node, or other heart block or damage
Valvular damage

Vasovagal reactions

Vessel trauma (perforation/dissection/rupture/obstruction/spasm)
Ventricular tachycardia/fibrillation

Worsening chronic obstructive pulmonary disease
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CLINICAL STUDIES

OBJECTIVE

The objective of the study was to evaluate the safety and performance of the Vision-
MR Ablation Catheter for the treatment of type | atrial flutter. The clinical study was
conducted using the IBI 1500711 RF Generator and Cool Point Irrigation Pump.
Ablation parameters may vary based on specific RF generator used.

A. Stupy DEsiGN
The study was a non-randomized, single arm cohort study. There was no
randomization or stratification of the study population.

Stuby ENDPOINTS:
The endpoints for the study were as follows:

Primary Acute Performance Endpoint: Acute success defined as the
demonstration of bidirectional cavo-tricuspid isthmus block after radiofrequency
application in the cavo-tricuspid isthmus.

Primary Chronic Performance Endpoint: Chronic success defined as freedom
from recurrence of type 1 atrial flutter at 3-months post procedure.

Secondary Performance Endpoint: Chronic success defined as freedom from
recurrence of type 1 atrial flutter at 6-months post procedure.

Primary Safety Endpoint: The rate of serious adverse events (SAEs) related to the
device or procedure assessed at the 7-day follow-up.

Subject Accountability:

Table 1: Subject Accountability and Disposition.

Number
Subjects enrolled in study 36
Excluded subjects — enrolled but in whom investigational | 1
catheter was not inserted
Subjects ablated with Vision-MR Ablation Catheter 35

Subject Demographics:

The table below summarizes the demographic information of all subjects who enrolled

in the study (n=36).

Table 2: Subject Demographics

Characteristics Values
Male (%) 35(97.2)
Age (years) * 68.0+6.6
Height (cm) * 177.5+8.5
Weight (kg) * 90.9 £ 16.0
* Mean £ SD
B. ResuLts

The tables below describe the procedural data.

Table 3: Ablation Parameter Data

Description Mean + SD Range
# RF applications/procedure (n=35 16+£9 6-38
procedures)

Ablation duration (sec)/application (n=546 | 44 +20 1-60

RF applications)

Maximum power (Watts)/ application 58+4 45-65
(n=546 RF applications)

Maximum temperature (C)/application 362 33-42
(n=546 RF applications)

Table 4: Procedure Time

Description Mean + SD Range
Total procedure time/procedure (n=35 47.8 £28.1*% 19-166*
procedure)

Ablation duration (sec) (n=35) 716.2 £362.2 300-1619

* One procedure was performed for presentation at a conference with a procedure
time of 166min. Without this, the Mean + SD would be 44 + 19 with a range of 19-88.

Primary Acute Performance Endpoint: The primary acute performance endpoint
was the acute success defined as the demonstration of bidirectional cavo-tricuspid
isthmus block after radiofrequency application in the cavo-tricuspid isthmus with the
investigational catheter

Table 5: Primary Acute Performance Outcome

# Success / # % 2-sided Exact
Subjects Ablated Binomial 95%
Confidence Limits
Bidirectional block of the 32/35 91.4% (0.77,0.98)

cavo-tricuspid isthmus with
the investigational catheter

Primary Chronic Performance Endpoint: The primary chronic performance
endpoint was the chronic success rate defined as freedom from recurrence of type 1
atrial flutter at 3-months post procedure.
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4. Skrubba eller vrid inte den distala spetselektroden eftersom vridning kan skada
bindningen och lossa spetselektroden.

5. Kontrollera att spolningsportarna ar redo fére anvandning genom att inspruta
saltlésning (hepariniserad enligt gangse sjukhusrutiner) genom katetern och
slangen. Uppratthall kontinuerlig spolning under hela behandlingen for att
minimera risken for igentdappning.

6. Forin katetern forsiktigt i infarten for att undvika skador pa den distala spetsen.

7. Anvand endast dispersiva elektroder som uppfyller eller Gverskrider kraven i IEC
60601-2-2 och fol;j tillverkarens bruksanvisningar for den dispersiva elektroden.

8. I handelse av avbrott i RF-strom p.g.a. temperatur- eller impedansokning, bor
katetern avldgsnas och spetsen rengdras fran eventuell forkolning/koagel. Nar
du rengor spetselektroden, skrubba eller vrid inte den distala spetselektroden
eftersom vridning kan skada bindningen och lossa spetselektroden. Se till att
spolningshalen inte ar tilltdppta innan den aterinfors.

9. Tydlig lageffekt, hoga impedansvarden eller fel pa RF-generatorn vid normala
installningar kan tyda pa felaktig anvandning av de dispersiva elektroderna eller
att en elektrisk ledare har gatt sénder. Oka inte effekten innan du kontrollerar
om det finns uppenbara defekter eller felaktig anvandning av den dispersiva
elektroden eller andra elektriska ledningar.

10. Elektromagnetisk storning (EMI) som produceras av Vision-MR Ablation Catheter
2.0 nér den anvands tillsammans med en RF-generator under normal drift, kan
paverka prestandan hos annan utrustning negativt.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som kan forknippas med kateterisering och/eller hjartablation
inkluderar:

- Luftemboli

« Allergisk reaktion

- Reaktion pa anestesi/lugnande medel

« Arytmier (ny eller forvarring av existerande arytmier)
- Arteriovends fistel

- Hjartstopp

- Hjartperforering/tamponad

« Hjarttrombos

+ Cerebrovaskular olycka (CVA)

«  Brostsmdrta/obehag

- Komplett hjartblock (6vergdende / permanent)
« Hjartsvikt

«  Kranskdrlskada

- Dod

- Effusion (perikardiell/pleural)

« Endokardit

« Vatskevolymoverbelastning

+  Hjartsvikt

« Hematom

+ Hemothorax

«+ Sjukhusvistelse (initial/langvarig)

« Hogt blodtryck

- Lagt blodtryck

« Infektion

- Ledningsforskjutning eller komponentskada pa implanterbar
kardioverter/defibrillator/pacemaker

- Lackage av luft eller blod i lungorna eller andra organ p.g.a. perforering
«+ Allvarlig blédning

- Hjartinfarkt

+ Nervskada (phrenic/vagus/diafragmatisk férlamning)

« Perikardit

+ Lunginflammation

+ Lungkollaps

+ Pseudoaneurysm

+ Lungddem

« Lungemboli

« Andningsdepression

+ Brannskador

« Tamponad

- Tillfalligt komplett hjartblock

« Trombos

« Tromboembolism

« Transitorisk ischemisk attack (TIA)

- Oavsiktlig komplett eller ofullstandig AV, sinusnod eller annat hjartblock eller skada
+ Ventilskador

- Vasovagala reaktioner

- Karltrauma (perforering/dissektion/bristning/obstruktion/spasm)
+ Ventrikuldr takykardi/fibrillering

+ Forvarrad kronisk obstruktiv lungsjukdom

KLINISKA STUDIER

MAL
Syftet med studien var att utvardera sdkerheten och prestandan hos Vision-MR
Ablation Catheter for behandling av typ | formaksfladder. Den kliniska studien
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3. Innehallet levereras STERILT via EO-process. Anvand inte produkten efter
utgangsdatumet. Anvand inte om den sterila barridren ar skadad eftersom
anvandning av icke-sterila produkter kan leda till patientskada. Om skada
upptacks, kontakta Imricor.

4. Endast |akare som ar utbildade i hjartelektrofysiologiska behandlingar ska
anvanda denna produkt. Lamplig klinisk utbildning inom anvandning av Vision-
MR Ablation Catheter 2.0 bor ocksa ha genomforts.

5. Se avsnittet Anvandningsvillkor for MRI i denna bruksanvisning for anvandning i
MR-miljé.

6. Interaktionen med implanterbara enheter har inte utvarderats av Imricor. Se
Anvandningsvillkor fér MRI och bruksanvisningen for de implanterbara enheter
som finns narvarande. Bildvdgledning och forsiktighet maste iakttas under
framférande, manipulation och tillbakadragande for att undvika att elektroden
lossnar. Det &r viktigt att ha externa kallor for stimulering och defibrillering
tillgangliga.

7. Foratt undvika tromboemboli bor antikoagulation folja standardiserade riktlinjer.

8. Noggrann kateterjustering maste utforas for att undvika hjartskador, perforering
eller tamponad under kateterforflyttningen. Anvand ldmplig bild- och
elektrogramdata under inférande och framflyttning av kateter for att minska
risken for vavnadsskador. Anvand inte 6verdriven kraft for att forflytta eller dra ut
katetern nar det uppstar motstand.

9. Draalltid tillbaka tumreglaget for att rata ut kateterspetsen innan katetern fors in
eller dras ut.

10. Fordndra inte denna utrustning utan tillstand fran Imricor Medical Systems,
eftersom detta kan ogiltigforklara garantin.

11. Markspanning for katetern: 200 Vrms (283 Vpk). Anvand inte RF-
generatorinstallningar for uteffekt och impedansgrans som kan leda till en
maximal uteffekt som dverskrider maximal tillaten effekt for katetern. Se RF-
generatorns bruksanvisning for lampliga installningar for att undvika en alltfor
hog uteffekt.

12. Anvand inte temperatursensorn for att 6vervaka vavnadstemperaturen.
Temperaturen som tillhandahalls &r temperaturen pa kateterspetselektroden,
inte hjartvavnadstemperatur. Temperaturgivaren kan anvandas for att indikera en
o6kning av spolningsflédet.

13. Forsiktighet bor iakttas vid ablation néra strukturer som sinoatriella och
atrioventrikuldra noder.

14. Fore en behandling ska risken fér volyméverbelastning hos patienten alltid
identifieras. | enlighet med sjukhusstandarder ska patientens vatskebalans
overvakas under hela behandlingen for att undvika 6verbelastning av
vatskevolymen. Vissa patienter kan ha nedsatt férmaga att hantera den 6kade
vdtskevolymen, vilket gér dem mottagliga for att utveckla lungédem eller
hjartsvikt under eller efter behandlingen. Patienter med hjartsvikt eller njursvikt
och éldre ar sarskilt mottagliga.

15. Inspektera spolningssaltlosningen efter luftbubblor innan den anvands i
behandlingen. Luftbubblor i saltlésningen kan orsaka emboli.

16. Spola kateter och spolningsslang med koksaltlésning (hepariniserad enligt
gangse sjukhusrutiner).

17. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kan leverera stark elektrisk kraft. Patient- eller
operatorsskador kan orsakas av felaktig hantering av katetern och den dispersiva
elektroden, sarskilt ndr enheten anvands. Under energitillférsel ska patienten inte
komma i kontakt med jordade metallytor. Om temperaturen inte stiger under
ablationen, avsluta energitillférseln och kontrollera instéllningarna.

18. Risken for antdandning av brandfarliga gaser eller andra material forekommer inom
elektrokirurgi. Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att begransa brandfarliga
material fran de elektrokirurgiska delarna.

19. Elektroder och sonder som anvands for vervakning och stimulering av enheter
kan leda hogfrekvent strom. Risken for brannskador kan minskas, men inte
elimineras, genom att placera elektroderna och sonderna sa langt bort fran
ablationsplatsen och den dispersiva elektroden som mgjligt. Skyddsimpedans
kan minska risken for bréannskador och méjliggéra kontinuerlig 6vervakning av
elektrokardiogrammet under energitillforsel.

20. Overvaka spetstemperaturen lI6pande under ablation. Avsluta ablationen om
ablationstemperaturen verkar vara hogre eller lagre an forvantat.

21. Avbryt ablationen om kateterspetsens temperatur nar eller 6verstiger 40 °C.
22. Avbryt MR-skanning om spetsens temperatur stiger nar ablation inte utfors.

23. Ablation pa hogre effekt (> 50 W) kan leda till angpuffar, som har satts i samband
med vavnadsperforering. laktta forsiktighet vid ablation med hogre effekt.

24. Produkten har inte testats pa gravida. Detta bor tas i beaktande innan produkten
anvands.

25. Avbryt anvdndningen av katetern om spolningen ér tilltappt eller om katetern

inte fungerar som den ska.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Inspektera alla komponenter fére anvandning med uppsikt pa eventuella defekter
eller fysiska skador. Anvand inte defekta eller skadade produkter.

2. Utsatt inte katetern for organiska I6sningsmedel som t.ex. alkohol.

3. Sénkinte ner det proximala handtaget eller kabelanslutningarna i vatskor
eftersom den elektriska prestandan kan paverkas.
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Table 6: Primary Chronic Performance Outcome

#Success / # % 2-sided Exact
Subjects Ablated Binomial 95%
Confidence Limits
Subjects in whom BDB was 32/32 100% (0.89, 1.00)

achieved acutely and for
whom 3-month data was
available.

Secondary Performance Endpoint: The secondary performance endpoint was
the chronic success rate defined as freedom from recurrence of type 1 atrial flutter at
6-months post procedure.

Table 7: Secondary Performance Outcome

# Success / % 2-sided Exact
# Subjects Binomial 95%
Ablated Confidence Limits
Subjects in whom BDB was 30/31 96.8% (0.83, 1.00)

achieved acutely and for
whom 6-month data was

available.

Primary Safety Endpoint: The primary safety endpoint was the rate of serious
adverse events (SAEs) related to the device or procedure assessed at 7-day follow-up.

Table 8: Primary Safety Outcome

Number of Subjects | % 2-sided Exact
Experiencing SAEs Binomial 95%
Confidence Limits
Procedure or device 4/35 11.4% (0.03,0.27)
related serious adverse

events

The serious adverse events observed during the 7-day follow-up are summarized in
Table 9. These events were a result of hospitalization and/or medical intervention.

Table 9: Serious Adverse Events Observed Within 7-day Post Ablation

+ Event + % (n=35)
+ Groin Hematoma - 129
» Pseudoaneurysm - 2(5.7)
- AVFistula - 1(29)
« Device Replacement - 1(29)

One subject is listed more than once in the above table

The first four SAEs listed were related to the procedure; specifically, the vascular access
site. All four of these events were resolved without further complication. The fifth SAE
was a device replacement as a result of replacing the introducer sheath which caused
the study device to become unsterile during the procedure.

C. Stupy CoNcLUSION

The analysis of the Vision-MR Ablation Catheter protocol endpoints for safety
and performance demonstrates a reasonable assurance of the safety profile and
performance for the Vision-MR Ablation Catheter.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is used for radiofrequency ablation
treatment of type I atrial flutter. The benefits of catheter ablation treatment for
type I atrial flutter include improved quality of life, reduction of symptoms
associated with atrial flutter, and the potential for improved cardiac function.
While the Vision-MR Ablation Catheter 2.0 can be used in either the MR or
x-ray environment; real-time, MR-guided procedures allow clinicians to leverage
superior anatomical imaging of the heart while eliminating exposure to ionizing
radiation for patients and clinicians.

COMPATIBLE EXTERNAL DEVICE AND ACCESSORIES
The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is an applied part and must be connected to a
defibrillation proof Type CF port of the Advantage-MR System.

The following devices and/or equipment are used with the Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 but sold separately. Consult the manufacturer’s instructions for use for the
compatible devices and/or equipment.

Device/Equipment Type Name(s)/Requirements

EP recording and stimulator | Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

system System (AD900)

Accessory cable Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
PACKAGING

The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is provided in sterile (EO) packaging. The catheter
is secured in a plastic tray, sealed in a Tyvek® pouch and packaged inside a box.

ENVIRONMENTAL PARAMETERS

Temperature | Humidity Atmospheric
(°C) (%) Pressure
(kPa)
Transport —-29-60 15-85 80-106
Storage 15-25 20-70 80-106
Operating 15-40 30-75 80-106

300553 RevC 2025-08 en English 7



ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE (EMI)/ ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY (EMC)

Consult the Advantage-MR EP Recorder/Stimulator IFU for guidance and
manufacturer’s declaration of EMC.

CATHETER TIP TEMPERATURE ACCURACY

The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 tip temperature is measured and displayed on
the Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Consult the Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator IFU for catheter tip temperature specifications.

DIRECTIONS FOR USE

Proper operational procedures and sterile techniques are the responsibility of

the medical professional. The following procedures are provided for information
only. Each physician must apply the information in these instructions according to
professional medical training and experience.

Refer to the Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System and compatible RF
generator instructions for use for directions on proper connection and operation of
these devices when used with the Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

While connecting the fiber optic connector on the catheter to the female receptacle
on the fiber optic extension cable, ensure that the raised metal key on the connector is
aligned with the mating slot prior to insertion. If necessary, rotate the bayonet collar
until the raised metal key is visible-Once aligned, advance and rotate the bayonet
collar clockwise on the connector to achieve a locked connection.

BAYONET\
Key /

~

-

\ FERRULE

WARNING: Discontinue use of the catheter if irrigation is occluded or the catheter is
not functioning properly.

1. For RF ablation, make sure the compatible generator and pump are configured
as described below. Refer to the compatible generator, pump, and tubing set
instructions for use for more information.

a. Set to Power Control mode.

b. Setthe maximum temperature to 40 °C.

c. Setlow flow rate to 2 ml/min and high flow rate to 17 ml/min.
d. Load theirrigation tubing onto the irrigation pump.

e. Connect the irrigation tubing to saline (heparinized per standard hospital
practices).

2. Patient preparation must be performed with MR conditional tools, if performed in
the MR environment. In the absence of MR conditional tools, patient preparation
must be performed outside of the MR environment. Any introducer or short
sheaths that remain in the patient within the MR environment must contain no
metallic components, including braiding.

3. Create a vascular access in a large, central vessel using sterile techniques.

4. Open Vision-MR Ablation Catheter 2.0 and Vision-MR Ablation Cable Set 2.0
packages and transfer the contents to the sterile field maintaining sterile
techniques.

5. Connect the catheter via the Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 to the PDI. Connect
the catheter cable to the ABL CATH port on the PDI and the fiber optic cable
to the TEMP port on the PDI. Ensure the PDI is properly connected to the RF
generator and the DAS using the appropriate Advantage-MR interface cables.

6. To complete the electrical circuit for the RF generator, connect a dispersive
electrode to the RF return port on the PDI. Ensure the return port on the PDl is
properly connected to the RF generator using the appropriate Advantage-MR
interface cable.

7. Connect the tubing to the luer fitting of the Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Flush the catheter and tubing using a flush flow rate up to 40ml/min to
purge trapped air bubbles and to verify that the irrigation holes are clear. If
encountering a high pressure error, reduce the flush flow rate and attempt to
flush again.

9. Start continuous irrigation at the low flow rate.

10. SLOWLY insert the Vision-MR Ablation Catheter 2.0 via the access site and advance
the catheter to the area under investigation. Use appropriate imaging and
electrograms to aid in proper positioning. A compatible sheath may be used in
this process at the physician’s discretion.

11. The catheter tip can be deflected to facilitate positioning by using the thumb
control to vary tip curvature. Pushing the thumb control forward causes the
catheter tip to deflect; when the thumb control is pulled back, the tip straightens.

12. RF ablation application parameters will vary depending on the ablation site,
the specific conditions present in each procedure, and the RF generator control
circuitry. Recommend setting the initial power to 30 Watts and duration to 60
seconds.

13. Itis recommended to ablate point by point.

14. The applied power may be increased as needed to create a transmural lesion.
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Endast engdngsbruk. Omsterilisera inte.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 & en MR-sdker 9,5F (3,2 mm) kateter med
antingen 32 mm eller 48 mm kurvdiameter, bojbar spets och tva guldelektroder

(1,3 mm avstand): en 3,7 mm spetselektrod och en ringelektrod. Katetern &r
utformad for att underlatta elektrofysiologisk kartldggning av hjartat och for

att leda radiofrekvensenergi till kateterspetselektroden for vavnadsablation.
Kateterspetselektroden har en fiberoptisk temperatursensor och sex hal fér spolning.
Kateterns distala @nde har tvd MR-mottagningsspolar for att méjliggora aktiv MR-
sparning. Katetern &r en steril engangsprodukt.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 dr en enkelriktad béjbar 115 cm lang kateter.
Kateterhandtaget har ett tumreglage som bojer katetern ndr det skjuts framat.
Kateterhandtaget innehaller ocksa en saltldsningsport med en vanlig luer-
anslutning, vilket mojliggor infusion av saltlésning for spolning.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 maste anvdandas med Advantage-MR™ EP Recorder/
Stimulator System. Advantage-MR tillhandahaller EP-inspelning och hjartstimulering
och ar granssnittet mellan katetern och kompatibla medicinska enheter som t.ex.
RF-generatorer och MR-sparningssystem. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ansluts till
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System via steril tillbehdrskabel, Vision-MR™
Ablation Cable Set 2.0.

AVSETT ANDAMAL/AVSEDD ANVANDNING

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 &r avsedd for hjartelektrofysiologisk kartldaggning
(stimulering och inspelning) fér arytmidiagnos och radiofrekvensablation samt
behandling av typ | formaksfladder hos patienter 6ver 18 ar.

ANVANDNINGSOMRADE
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 &r avsedd for arytmidiagnos och radiofrekvensablation
samt behandling av férmaksfladder typ 1.

KONTRAINDIKATIONER
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 r kontraindicerad for anvandning hos patienter:

« som genomgatt ventrikulotomi eller atriotomi under de senaste atta veckorna
« med en konstgjord klaff genom vilken katetern maste passera

« med en aktiv systemisk infektion

« med ett myxom eller en intrakardiell trombos

- med en interatriell vdgg eller omrade genom vilken katetern maste passera.

PATIENTMALGRUPP
Patienter som ar 18 ar eller dldre.

ANVANDARINFORMATION
Produkten &dr avsedd att anvdndas av ldkare som utfor elektrofysiologiska
undersokningar.

ANVANDNINGSVILLKOR FOR MRI

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 &r MR-saker och sédledes utformad for séker
anvandning vid MRI nadr den anvands enligt angivna
MR-anvéndningsvillkor.

MR-sYSTEMKRAV:
« Horisontell cylindriskt sluten tunnelmagnet, kliniska MRI-system med statiskt
magnetfdlt pa 1,5 Tesla (T) maste anvandas.

« Lutningssystem med maximal svdngningshastighet per axel pa
<200 T/m/s maste anvéandas.

- Den digitala forstarkaren/stimulatorn (DAS) och DAS-strémforsorjning for
Advantage-MR-systemet maste ligga utanfér 100 Gauss maximal magnetfaltstyrka.

IMR-SKANNINGSKRAV:
- Skannern maste anvandas i normalt driftldge eller forsta niva-styrt driftlage. SAR
maste vara < 4 W/kg.

« Det finns inga begrdnsningar for skanningslangd.

UNDERSOKNINGSKRAV:
+ Vision-MR Ablation Catheter 2.0 maste anvéandas med Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System.

- Patienten maste ligga pa rygg.

« Larbensatkomst maste anvandas.

UTBILDNINGSKRAV:
Vardpersonal som har avslutat Imricors interventionella kardiovaskuldra
magnetresonans-utbildning (iCMR) maste narvara under behandlingen.

VARNINGAR
1. Forsok inte anvanda Vision-MR Ablation Catheter 2.0 innan du har last och forstatt
bruksanvisningen helt.

2. Endast for engangsbruk. Ateranvind, ombearbeta eller omsterilisera inte
katetern. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra
produktens strukturella integritet och/eller orsaka produktfel, vilket kan leda
till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kan ocksa utgoéra en risk for att produkten kontamineras och/
eller orsaka patientinfektion eller vardrelaterad infektion, inklusive, men inte
begransat till, dverféring av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
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SYMBOLER

e

Tillverkare

l

Tillverkningsdatum

u

Utgangsdatum

LOT

Batch-kod

REF

Katalognummer

STERILE|EO

Steriliserad med etenoxid

Omsterilisera inte

Anvand inte om forpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen fére anvandning

Skydda fran vérme och radioaktiva kallor

Hall torr

Ateranvind inte

Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen
fore anvandning

Varning

Forpackningsenhet

MR-villkorlig: Anvand endast i 1,5 T MRI-miljo. Se avsnittet
Anvédndningsvillkor for MRI.

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem

_____

Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande ytterférpackning

Katetermarkning: Tumreglaget bojer katetern i angiven
riktning nar det skjuts framat.

Europeisk dverensstammelse

0123
Ec | REP EU-auktoriserad representant
Luftfuktighetsgrans
(%)
Temperaturgrans

Auktoriserad representant i Schweiz

Importor

Unik produktidentifiering

Gréns for atmosfariskt tryck
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15.

WARNING: Ablating at high power (> 50W) may lead to steam pops, which have
been associated with tissue perforation. Use caution when ablating at higher
power.

Monitor the catheter tip temperature throughout the procedure to ensure
appropriate tip temperature rise. If the temperature reaches 40 °C during RF
application, power delivery should be discontinued.

16. In the event of a generator cutoff (temperature or impedance), pull thumb

17.

18.

19.

control back to straighten catheter tip and SLOWLY withdraw catheter. Inspect
tip electrode for char/coagulum. If present, gently wipe with a sterile gauze
dampened with sterile saline; do not scrub or twist the tip electrode as damage
to the tip electrode bond may occur and loosen the tip electrode. Prior to
reinsertion, ensure that the irrigation holes are not occluded by increasing

flow rate and verifying flow from each of the irrigation holes. If irrigation hole
occlusion occurs:

a. Filla 1 mlor 2 ml syringe with sterile saline. Disconnect the irrigation tubing
from the luer of the catheter and attach the syringe to the luer of the catheter.

b. Carefully inject the saline from the syringe into the catheter. A stream of fluid
should be visible from all electrode holes.

c. Repeat steps a and b, if necessary, until the holes are cleared.

d. Disconnect the syringe and reconnect the irrigation tubing to the luer of the
catheter.

e. Flush catheter and tubing per standard technique to ensure purging of
trapped air bubbles and to verify that the irrigation holes are clear.

f.  Ensure the catheter tip is clean and start continuous irrigation at the low flow
rate.

g. The catheter can now be reintroduced into the patient.

Upon completion of procedure, to remove the catheter, pull thumb control back
to straighten catheter tip and SLOWLY withdraw catheter from the cardiovascular
system.

When disconnecting the fiber optic connector, advance the bayonet collar toward
the receptacle, then rotate counterclockwise and pull away from the receptacle to
fully disconnect.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to
Imricor Medical Systems and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
A summary of safety and clinical performance can be found at www.imricor.com/

manuals.

For device warranty information, visit www.imricor.com/warranty

For patent information, visit www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR, and the Imricor logo are trademarks of Imricor
Medical Systems, Inc. Third-party trademarks belong to their respective owners.
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SYMBOLY

e

Vyrobce

l

Datum vyroby

u

Datum pouzitelnosti

LOT

Kod sarze

Katalogové ¢islo

Sterilizovano etylenoxidem

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno, a nahlédnéte do
navodu k pouziti

Chrante pred zdroji tepla a radioaktivniho zareni

.

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte opakované

Nahlédnéte do navodu k pouziti nebo do navodu k pouziti
v elektronické podobé

Pozor

Baleni

Podminéné bezpecné pro MR: Pouzivejte pouze v prostiedi
MRI s polem 1,5T. Viz ¢&st Podminky MR pii pouziti.

Zdravotnicky prostiedek

OBERP > B

Systém s jednou sterilni bariérou

_____

Systém s jednou sterilni bariérou a vnéjsim ochrannym
obalem

Oznaceni na katetru: Palcovy ovladac¢ pfi zatlaceni vpred
vychyluje katetr urcenym smérem.

Evropska shoda

Povéreny zastupce v Evropském spolecenstvi

Omezeni vlhkosti

Teplotni limit

Povéreny zastupce ve Svycarsku

Dovozce

Jedinecny identifikator prostredku

Omezeni atmosférického tlaku
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11.

12.

13.
14.

15.

16

17.

18.

19.

Spalati cateterul si tubulatura folosind un debit de spalare de pana la 40 ml/min
pentru a elimina bulele de aer captate si pentru a verifica daca orificiile de irigare
sunt libere. Dacd observati o eroare de presiune ridicatd, reduceti debitul de
spalare si incercati sa curatati din nou.

Incepeti irigarea continu la debitul scazut.

Introduceti LENT Vision-MR Ablation Catheter 2.0 prin locul de acces si impingeti
cateterul spre zona de investigat. Folositi-va de imagini si electrograme adecvate
pentru a obtine o pozitionare corectd. O teacd compatibild poate fi utilizata in
acest proces, la discretia medicului.

Varful cateterului poate fi deflectat pentru a facilita pozitionarea si pentru a varia
curbura varfului cu ajutorul dispozitivului de control cu degetul mare. impingerea
dispozitivului de control cu degetul mare inainte determina devierea varfului
cateterului; cand dispozitivul este tras inapoi, varful se indreapta.

Parametrii RF de aplicare a ablatiei vor varia in functie de locul ablatiei, de conditiile
specifice prezente in fiecare procedura si de circuitele de control ale generatorului RF.
Setdrile recomandate pentru alimentarea initiald sunt de 30 de wati, iar durata este de
60 de secunde.

Se recomanda ablatia punct cu punct.

Daca este necesar, puterea aplicata poate fi marita pentru a crea o leztransmurala.

AVERTISMENT: Ablatia la putere mare (> 50W) poate duce la explozii de abur,
care au fost asociate cu perforarea tesutului. Aveti grija atunci cand efectuati
ablatia la o putere mai mare.

Monitorizati temperatura varfului cateterului pe tot parcursul procedurii pentru a
vd asigura cad exista o crestere adecvatd a temperaturii varfului. Daca temperatura
atinge 40 °C'in timpul aplicarii RF, administrarea de energie electrica trebuie
intrerupta.

. In cazul unei intreruperi a generatorului (temperatura sau impedanta), trageti

inapoi dispozitivul de control cu degetul mare pentru a indrepta varful cateterului
si retrageti LENT cateterul. Inspectati varful electrodului pentru a verifica daca
exista tesut carbonizat/coagulat. Daca este prezent, stergeti usor cu un tampon
steril umezit cu solutie salina sterild; nu spalati sau rasuciti varful electrodului,
deoarece se poate deteriora legatura varfului electrodului si varful acestuia se
poate slabi. Inainte de reintroducere, asigurati-va ca orificiile de irigare nu sunt
blocate. Verificarea fiecarui orificiu de irigare se face prin cresterea debitului. Daca
orificiile de irigare sunt obstructionate:

a. Umpleti o seringa de 1 ml sau 2 ml cu solutie salina sterila. Deconectati tubul
de irigare de la luerul cateterului si atasati seringa la luerul cateterului.

b. Injectati cu atentie solutia salind din seringa in cateter. Un flux lichid ar trebui
sa fie vizibil prin toate orificiile electrodului.

¢. Repetati pasii a si b, dacd este necesar, pana cand orificiile sunt curdtate.
d. Deconectati seringa si reconectati tubul de irigare la luerul cateterului.

e. Spdlati cateterul si tuburile conform tehnicii standard pentru a asigura
scoaterea bulelor de aer si pentru a verifica daca gaurile de irigare sunt libere.

f.  Asigurati-va ca varful cateterului este curat si incepeti irigarea continua la
debit scazut.

g. Cateterul poate fi acum reintrodus in pacient.

La finalizarea procedurii, pentru a scoate cateterul, trageti inapoi dispozitivul de
control cu degetul mare pentru a indrepta varful cateterului si retrageti LENT
cateterul din sistemul cardiovascular.

La deconectarea conectorului de fibrd optica, avansati gulerul tip baioneta spre
mufa, apoi rotiti in sensul invers acelor de ceasornic si retrageti-l din mufa pentru
a-l deconecta complet.

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica
spitalului, a administratiei si/sau a guvernului local.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre
Imricor Medical Systems si catre autoritatea competentad a statului membru in care

este rezident utilizatorul si/sau pacientul.

REZUMAT AL SIGURANTEI SI EFICACITATII CLINICE

Un rezumat al sigurantei si eficacitatii clinice poate fi gdsit la www.imricor.com/

manuals.

Pentru informatii referitoare la garantia dispozitivului, vizitati www.imricor.com/

warranty

Pentru informatii despre brevete, vizitati www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR si sigla Imricor sunt mdrci comerciale inregistrate
ale Imricor Medical Systems, Inc. Marcile comerciale inregistrate ale tertilor apartin
proprietarilor respectivi.
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Tip dispozitiv/echipament | Nume/Cerinte

Sistem de inregistrare si Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

stimulare electrofiziologicd | System (AD900)

Cablu accesoriu Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
AMBALAREA

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este furnizat in ambalaje sterile (EO). Cateterul este
fixat intr-o tava de plastic, sigilat intr-o punga Tyvek® si ambalat intr-o cutie.

PARAMETRII DE MEDIU

Temperatura | Umiditate (%) | Presiune

(°C) atmosferica (kPa)
Transport —-29-60 15-85 80-106
Depozitarea 15-25 20-70 80-106
Operare 15-40 30-75 80-106

INTERFERENTE ELECTROMAGNETICE (EMI)/ COMPATIBILITATE
ELECTROMAGNETICA (EMC)

Consultati instructiunile de utilizare ale Advantage-MR EP Recorder/Stimulator pentru
indrumari si declaratia producatorului privind EMC.

PRECIZIA TEMPERATURII VARFULUI CATETERULUI

Temperatura varfului Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este masurata si afisata pe
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Consultati instructiunile de utilizare ale
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator pentru specificatiile privind temperatura
varfului cateterului.

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

Procedurile operationale si tehnicile de sterilizare adecvate cad in responsabilitatea
personalului medical. Urmatoarele proceduri sunt furnizate doar cu titlu informativ.
Fiecare medic trebuie sa aplice informatiile din aceste instructiuni in functie de
pregatirea si experienta medicala profesionala.

Consultati instructiunile de utilizare ale Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
si ale generatorului RF compatibil pentru indicatii privind conectarea si functionarea
corecta a acestor dispozitive cand sunt utilizate cu Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

In timp ce conectati conectorul cu fibra optica de pe cateter la mufa mama de pe
cablul de extensie cu fibra optica, asigurati-va ca proeminenta metalica ridicatd de pe
conector este aliniata cu fanta corespunzatoare inainte de inserare. Daca este necesar,
rotiti gulerul tip baioneta pana cand proeminenta metalica este vizibild.-Odata aliniat,
faceti sa avanseze gulerul tip baionetd si rotiti- in sensul acelor de ceasornic pe mufa
pentru a bloca conexiunea

BAIONETA

PROEMINENTA /

~

-

\ MANsoN

AVERTISMENT: Intrerupeti utilizarea cateterului daca irigarea este blocata sau
cateterul nu functioneaza corect.

1. Pentru ablatia RF, asigurati-vd ca generatorul si pompa compatibile sunt
configurate conform descrierii de mai jos. Pentru mai multe informatii, consultati
instructiunile de utilizare a generatorului, pompei si setului de tubulatura
compatibile.

a. Setati pe modul Control putere.

b. Setati temperatura maxima la 40 °C.

c. Setati debitul scazut la 2 ml/min si debitul mare la 17 ml/min.

d. Incércati tubul de irigare in pompa de irigare.

e. Conectati tubul de irigare la solutia salind (heparinizata conform practicilor
standard ale spitalului).

2. Pregadtirea pacientului trebuie efectuata cu instrumente cu compatibilitate RM
conditionata daca procedura este efectuata in mediul RM. In absenta instrumentelor
cu compatibilitate RM conditionatd, pregatirea pacientului trebuie efectuata in afara
mediului RM. Orice introductor sau teci scurte care raman in pacient in mediul RM nu
trebuie sd contind componente metalice, inclusiv armaturi.

3. Creati un acces vascular intr-un vas mare, central, utilizand tehnici sterile.

4. Deschideti pachetele Vision-MR Ablation Catheter 2.0 si Vision-MR Ablation Cable
Set 2.0 si transferati continutul in cdmpul steril, aplicdnd in continuare tehnici
sterile.

5. Conectati cateterul prin Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 la PDI. Conectati cablul
cateterului la portul ABL CATH de pe PDlI si cablul cu fibra optica la portul TEMP
de pe PDI. Asigurati-va ca PDI este conectatd corect la generatorul RF si la DAS
utilizand cablurile de interfata Advantage-MR corespunzatoare.

6. Pentru ainchide circuitul electric pentru generatorul RF, conectati un electrod
dispersiv la portul de retur RF de pe PDI. Asigurati-va cd portul de retur de pe PDI
este conectat corect la generatorul de RF utilizand cablul de interfatd Advantage-
MR adecvat.

7. Conectati tubul la adaptorul luer din Vision-MR Ablation Catheter 2.0.
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Pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte opakované.

POPIS PROSTREDKU

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 je 9,5F (3,2 mm) katetr podminéné bezpecny pro MR
s pramérem oblouku 32 mm nebo 48 mm, vychylujicim se hrotem a dvéma zlatymi
elektrodami (roztec 1,3 mm): 3,7mm hrotovou elektrodou a prstencovou elektrodou.
Katetr je urcen k usnadnéni elektrofyziologického mapovani srdce a k vedeni
vysokofrekvencni energie do elektrody na hrotu katetru pro ablaci tkané. Hrotova
elektroda katetru je vybavena teplotnim ¢idlem s optickymi vlakny a 3esti otvory pro
irigaci. Na distalnim konci katetru jsou dvé MR pfijimaci civky umoziujici sledovani pfi
aktivniho zobrazovani prostfednictvim MR. Tento katetr je sterilni prostfedek pro jedno
pouziti.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je jednosmérny vychylujici se katetr o délce 115 cm.
Drzék katetru je vybaven palcovym ovladacem, ktery pfi zatlaceni vpred vychyluje hrot
katetru. Drzék katetru je rovnéz vybaven portem pro pfivod fyziologického roztoku se
standardni koncovkou typu Luer, umoznuijici irigaci infuzi fyziologického roztoku.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 musi byt pouzivan spole¢né se zafizenim
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. Advantage-MR poskytuje moznosti
zaznamenavani elektrofyziologickych dat a srdecni stimulace a tvoii rozhrani mezi
katetrem a kompatibilnimi zdravotnickymi prostfedky, jako jsou napft. VF generatory a
sledovaci systémy pro MR. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je propojen se systémem
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator prostrednictvim sterilniho kabelu Vision-MR™
Ablation Cable Set 2.0.

URCENY UCEL/URCENE POUZITI

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je urcen k elektrofyziologickému mapovani srdce
(provadéni stimulace a zéznama) pro diagnostiku arytmii a vysokofrekvencni ablaci a
[é¢bu flutteru sini typu | u pacientt starSich 18 let.

INDIKACE POUZITI
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je urcen k diagnostice arytmii a vysokofrekvencni
ablaci a 1é¢bé flutteru sini typu I.

KONTRAINDIKACE
Pouziti katetru Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je kontraindikovano u pacient(:

«  ktefi v pribéhu predchozich osmi tydnd podstoupili ventrikulotomii nebo
atriotomii;

« sumeélou chlopni, pfes kterou katetr musi prochazet;

- saktivni systémovou infekci;

+ s myxomem nebo s nitrosrde¢nim trombem;

« sinteratridlni pfepazkou nebo zaplatou, pres kterou katetr musi prochazet.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Pacienti starsi 18 let.

INFORMACE TYKAJICi SE UZIVATELU
Ur¢enym uzivatelem je Iékaf provadéjici elektrofyziologické postupy.

PODMINKY MR PRI POUZITI

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je podminéné bezpecny pro MR a jako takovy je
navrzen pro bezpecné pouziti v prostfedi magnetické rezonance, pokud je pouzivén
v souladu se stanovenymi podminkami pro pouziti v prostfedi MR.

Pozapavky TYKAJici SE MR sysTEMU:

« Pouzivejte horizontalni valcové klinické systémy MR s uzavienym magnetem a
statickym magnetickym polem o intenzité 1,5 Tesla (T).

+ Pouzivejte gradientni systémy s maximalni gradientni rychlosti pfebéhu < 200 T/m/s
na osu.

- Digital Amplifier Stimulator (DAS) a DAS Power Supply pro systém Advantage-MR
musi byt instalovany v misté mimo magnetické pole o maximalni sile 100 Gaussu.

PozapAvky TYKAJici SE MR sSNIMKOVANI:
+ Snimkovaci pfistroj musi byt pouzivan v normalnim nebo fizeném provoznim
rezimu prvni Urovné; specificka mira absorpce (SAR) musi byt < 4 W/kg.

+ Pro dobu trvani snimkovani nejsou stanoveny zadné limity.

PoZADAVKY TYKAJICI SE ZAKROKU:
« Vision-MR Ablation Catheter 2.0 musi byt pouzivan spolec¢né se zafizenim
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System.

- Pacient musi byt v poloze vleZe naznak.

- Pouzivejte pfistup pres stehenni tepnu.

PoZADAVKY TYKAJICI SE SKOLENI:

Bé&hem zékroku musi byt pfitomen zdravotnicky pracovnik, ktery absolvoval skoleni
spolec¢nosti Imricor k provadéni intervencni kardiovaskularni magnetické rezonance
(Imricor’s interventional cardiovascular magnetic resonance, iCMR).

VYSTRAHY
1. Nepokousejte se pouzivat Vision-MR Ablation Catheter 2.0, dokud jste si neprecetli
cely tento navod k poufziti a neporozuméli jeho obsahu.

2. Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte katetr opakované,
nepfepracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouziti, pfepracovani nebo
resterilizace mGze narusit strukturdlni integritu prostfedku a/nebo zpUsobit jeho
selhani, coz mliZze mit za nasledek poskozeni zdravi pacienta, jeho onemocnéni
nebo smrt. Opakované pouziti, pfepracovani nebo resterilizace mohou navic
vytvofit riziko kontaminace prostiedku a/nebo zpUsobit infekci pacienta nebo
kiizovou infekci, mimo jiné v¢etné prenosu infekénich nemoci z jednoho
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pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miize zpUsobit poskozeni zdravi,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

3. Obsah je dodavan sterilni (sterilizace EO). NepouZivejte prostfedek po uplynuti
vyznaceného data pouzitelnosti. Nepouzivejte, pokud je poskozena sterilni
bariéra, protoze pouziti nesterilnich prostfedkd muze zplsobit poranéni pacienta.
Pokud zjistite poskozeni, kontaktujte spole¢nost Imricor.

4. Tento prostiedek mlze pouzivat pouze Iékaf vyskoleny v provadéni srdec¢nich
elektrofyziologickych postupt. Je také nezbytné, aby tento |ékaF absolvoval
klinickou instruktaz k pouzivani katetru Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

5. PFi pouzivani katetru v prostredi MR postupujte podle pokynt v ¢asti,Podminky
MR pfi pouziti” tohoto navodu.

6. Spolec¢nost Imricor neprovadéla vyhodnoceni katetru z hlediska interakce
s implantovanymi zafizenimi. Jestlize ma pacient implantovana jakakoli zafizeni,
postupujte podle ndvodu k pourziti a pokyna v ¢asti,Podminky MR pfi pouZziti”. Pri
zavadéni, manipulaci a vytahovani musi byt pouzit zobrazovaci dohled a je nutné
postupovat opatrné, aby nedoslo k uvolnéni elektrody. Je dalezité mit k dispozici
externi zdroje pro docasnou stimulaci a defibrilaci.

7. Kzabranénivzniku zilniho tromboembolismu postupujte v souladu se
standardnimi pokyny pro antikoagula¢ni Ié¢bu.

8.  Skatetrem manipulujte opatrné, abyste zabranili poskozeni, perforaci nebo
tamponadé srdce béhem zasouvani katetru. Ke snizeni nebezpeci poskozeni
tkdné pouzivejte béhem zavedeni a zasouvani katetru vhodné zobrazovéni a
data elektrogramu. Jestlize pfi zasouvani a vytahovani katetru narazite na odpor,
nepouzivejte nadmérnou silu.

9. Pred zavedenim nebo vytazenim katetru vzdy potahnéte palcovy ovlada¢ smérem
vzad k narovnani hrotu katetru.

10. Nemodifikujte toto zafizeni bez schvaleni spole¢nosti Imricor Medical Systems;
neschvalend modifikace mdze zpUsobit zruseni zaruky.

11. Maximalni jmenovité napéti katetru: 200 Vrms (283 Vpk). Nepouzivejte nastaveni
limitG vystupniho vykonu a impedance VF generatoru, které mohou vést k tomu,
Ze maximalni vystupni napéti bude pfesahovat maximalni jmenovité napéti
katetru.V navodu k pouziti VF generatoru najdete vhodna nastaveni, kterd vam
umozni se nadmérnému vystupnimu napéti se vyhnout.

12. Nepouzivejte teplotni ¢idlo k monitorovani teploty tkdné. Data mérené teploty
plati pro teplotu hrotové elektrody katetru, nikoli pro teplotu srde¢ni tkané.
Teplotni ¢idlo mlzete pouzivat k indikaci zvyseni hodnoty pritoku pfi irigaci.

13. Pfiablaci je nutno postupovat opatrné v blizkosti takovych struktur, jako jsou
napt. sinoatrialni a atrioventrikularni uzly.

14. Pred zakrokem u pacienta vzdy identifikujte moznost rizika objemového pretizeni.
V priibéhu zékroku monitorujte v souladu s protokolem nemocnice pacientovu
rovnovahu tekutin k zabranéni vzniku objemového pretizeni. Néktefi pacienti
maji omezenou schopnost zvladat zvyseny objem tekutin a mohou byt proto
nachylni ke vzniku plicniho edému nebo srde¢niho selhani béhem zakroku nebo
po ném. K tomu jsou obzvlasté nachylni pacienti s méstnavym srde¢nim selhdnim
nebo s rendlni insuficienci a starsi pacienti.

15. Pred pouzitim fyziologického roztoku k irigaci v prbéhu zakroku zkontrolujte,
zda v ném nejsou vzduchové bubliny. Vzduchové bubliny ve fyziologického
roztoku k irigaci mohou zpUsobit embolii.

16. Katetr a irigacni hadi¢ku proplachnéte fyziologickym roztokem (heparinizovanym
dle standardnich nemocnic¢nich postupt).

17. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je schopen vytvéret znacny elektricky vykon.
Nespravné zachazeni s katetrem a disperzni elektrodou, pfedevsim pak béhem
prace s timto prostiedkem, mdze zpUsobit zdravotni Gjmu pacientovi nebo
uzivateli. Béhem aplikace elektrické energie se pacient nesmi dostat do kontaktu
s uzemnénymi kovovymi povrchy. Jestlize se béhem ablace nezvysuje teplota,
vypojte pfivod energie a zkontrolujte nastaveni systému.

18.  Kbéznym rizikiim pfi elektrochirurgii patii moznost vzniceni hoflavych plynd nebo
jinych material(i. Je proto nutno zabranit pfitomnosti hoflavych material(i v mistnosti,
kde se provadi elektrochirurgie.

19. Elektrody a sondy pouzivané k monitorovani a stimulaci mohou vytvaret drahy
vysokofrekvencniho proudu. | kdyz riziku vzniku popalenin nelze zcela zabranit,
muzete je omezit tim, Ze umistite elektrody a sondy co mozna nejdéle od mista
vykonu ablace a disperzni elektrody. Ochrannd impedance muze snizit riziko
vzniku popalenin a umoznuje neustalé monitorovani elektrokardiogramu béhem
aplikace energie.

20. P¥iablaci neustale sledujte teplotu hrotu. Jestlize jsou data teploty ablace
neocekdvané vyssi nebo nizsi, vypnéte napajeni ablace.
21. Ukoncete ablaci, jestlize teplota hrotu katetru presahuje 40 °C.

22. Jestlize se teplota na hrotu zvy3uje v dobé, kdy neprovadite ablaci, ukoncete MR
snimkovani.

23. Ablace pfi vyssim vykonu (> 50 W) muze vést ke vzniku erupci vodnich par (tzv.
steam-pop), které jsou spojeny s perforaci tkané. Pri ablaci pfi vy$sim vykonu
dbejte zvysené opatrnosti.

24. Prostfedek nebyl testovén u téhotnych Zen. To je nezbytné vzit pred pouzitim
tohoto prostfedku v tvahu.

25. Prestante katetr pouzivat, jestlize doslo k zablokovani irigace nebo pokud katetr
nefunguje spravné.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
1. Pred pouzitim zkontrolujte viechny soucésti, zda nejsou vadné nebo fyzicky
poskozené. Nepouzivejte vadné nebo poskozené prostiedky.

2. Nevystavujte katetr G¢ink(im organickych rozpoustédel, napf. alkoholu.
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Tabelul 5: Rezultatul principal de eficacitate pe durata scurta

Nr. succese / nr. % Test binomial
subiecti supusi exact cu 2 coduri
ablatiei 95% interval de
incredere
Bloc bidirectional al istmului 32/35 91,4% (0,77, 0,98)
cavotricuspidian cu cateterul
de investigatie

Principalul punct final de eficacitate pe durata lunga: Criteriul principal de
eficacitate pe termen lung a fost rata de succes pe durata lunga, definita ca lipsa de
recurenta a flutterului atrial de tip 1 la 3 luni dupa procedura.

Tabelul 6: Rezultatul final principal de eficacitate pe durata lunga

Nr. succese / nr. % Test binomial
subiecti supusi exact cu 2 coduri
ablatiei 95% interval de
incredere
Subiecti la care BDB a fost 32/32 100% (0,89, 1,00)

realizatd pe durata scurta
si pentru care au fost
disponibile 3 luni de date.

Punct final de eficacitate secundar: Criteriul secundar de eficacitate a fost rata de
succes pe termen lung, definita ca lipsa de recurentd a flutterului atrial de tip 1 la 6 luni
dupa procedura.

Tabelul 7: Rezultat secundar de performanta

Nr. succese % Test binomial exact
/ nr. subiecti cu 2 coduri 95%
supusi ablatiei interval de incredere
Subiecti la care BDB a fost 30/31 96,8% (0,83, 1,00)

realizata acut si pentru care
au fost disponibile 6 luni de
date.

Punct final principal privind siguranta: Punctul final principal privind siguranta a
fost rata evenimentelor adverse grave (SAE) pentru dispozitiv sau procedura, evaluata
la consultatia de dupa 7 zile.

Tabelul 8: Rezultat principal privind siguranta

Numarul de subiecti | % Test binomial
ce experimenteaza exact cu 2 coduri
SAE 95% interval de
incredere
Proceduri sau 4/35 11,4% (0,03,0,27)

evenimente adverse
grave legate de
dispozitiv

Evenimentele adverse grave observate in timpul urmaririi timp de 7 zile sunt rezumate
in Tabelul 9. Aceste evenimente au avut ca rezultat spitalizarea si/sau interventia
medicala.

Tabelul 9: Evenimente adverse grave observate in decurs de 7 zile dupa ablatie

+ Eveniment + % (n=35)
» Hematom inghinal - 1(29)
+ Pseudoanevrism « 2(57)
+ Fistula AV 129
+ TInlocuirea dispozitivului - 129

Un subiect apare de mai multe ori in tabelul de mai sus

Cazul primilor patru subiecti (SAE) enumerati este legat de procedurg; in special de locul
de acces vascular. Toate aceste patru evenimente au fost rezolvate fard alte complicatii.
La al cincilea SAE a fost vorba de o inlocuire a dispozitivului ca urmare a inlocuirii tecii
introductoare, ceea ce a determinat ca dispozitivul de studiu sa devina nesteril in timpul
procedurii.

C. CoNCLUZIA STUDIULUI

Analiza punctelor finale ale protocolului Vision-MR Ablation Catheter pentru siguranta
si performanta confirma o siguranta rezonabild a profilului si performantei de siguranta
pentru Vision-MR Ablation Catheter.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este utilizat pentru tratamentul utilizand ablatia

prin radiofrecventd a flutterului atrial de tip I. Beneficiile tratamentului prin ablatie

cu cateter pentru flutterul atrial de tip | includ imbunatétirea calitatii vietii, reducerea
simptomelor asociate cu flutterul atrial si potentialul de imbunatatire a functiei
cardiace. In timp ce Vision-MR Ablation Catheter 2.0 poate fi utilizat atat in mediul
RMN, cat si in cel cu raze X; procedurile ghidate in timp real prin RMN permit medicilor
sa beneficieze de imagini anatomice superioare ale inimii, eliminand in acelasi timp
expunerea la radiatii ionizante pentru pacienti si medici.

DISPOZITIV EXTERN SI ACCESORII COMPATIBILE
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este o piesa aplicata de si trebuie conectatad la un port
de tip CF rezistent la defibrilare al sistemului Advantage-MR.

Urmadtoarele dispozitive si/sau echipamente sunt utilizate cu Vision-MR Ablation
Catheter 2.0, dar se vand separat. Consultati instructiunile de utilizare ale
producatorului pentru a vedea dispozitivele si/sau echipamentele compatibile.
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+ Reactii vasovagale
+ Trauma vasculara (perforatie/disectie/ruptura/obstructie/spasm)
+ Tahicardie/fibrilatie ventriculard

« Agravarea bolii pulmonare obstructive cronice

STUDII CLINICE

OBIECTIV

Obiectivul studiului a fost acela de a evalua siguranta si performanta Vision-MR
Ablation Catheter pentru tratamentul flutterului atrial de tip I. Studiul clinic a fost
realizat folosind IBI 1500T11 RF Generator si Cool Point Irrigation Pump. Parametrii de
ablatie pot varia in functie de generatorul RF specific utilizat.

A. PROIECTUL sTUDIULUI
Studiu de cohortd cu un singur grup ales nealeatoriu. Nu a existat randomizare sau
clasificare a populatiei studiate.

OBIECTIVELE STUDIULUI:
Criteriile studiului au fost urmatoarele:

Principalul punct final de eficacitate pe durata scurta: Succesul imediat
este dat de obtinerea blocului istmic cavotricuspidian bidirectional dupa aplicarea
radiofrecventei in istmul cavotricuspidian.

Principalul punct final de eficacitate pe durata lunga: Succesul de lunga durata
este definit ca lipsa reaparitiei flutterului atrial de tip 1 la 3 luni dupa procedura.

Punct final de eficacitate secundar: Succesul de lunga durata este definit ca lipsa
reaparitiei flutterului atrial de tip 1 la 6 luni dupa procedura.

Punct final privind siguranta: Rata evenimentelor adverse grave (SAE) asociate
dispozitivului sau procedurii evaluata la consultatia de dupa 7 zile.

Evidente subiecti:

Tabelul 1: Evidenta si dispunerea subiectilor.

Numar
Subiecti inscrisi in studiu 36
Subiecti exclusi - inscrisi, dar la care nu a fost introdus 1
cateterul de investigatie
Subiecti cérora li s-a facut ablatie cu Vision-MR Ablation 35
Catheter

Datele demografice ale subiectilor:
Tabelul de mai jos rezuma informatiile demografice ale tuturor subiectilor care s-au
inscris la studiu (n = 36).

Tabelul 2: Date demografice subiecti

Caracteristici Valori

Masculin (%) 35(97,2)

Varsta (ani) * 68,0 £6,6

Inaltime (cm) * 177,5+8,5

Greutatea (kg) * 90,9 +16,0
* Media + SD

B. RezuLtaTE
Tabelele de mai jos descriu datele procedurale.

Tabelul 3: Date despre parametrii de ablatie

Descriere Media + SD Interval
Numar de aplicatii RF/procedura (n=35 16+9 6-38
proceduri)

Durata ablatiei (sec)/aplicare (n = 546 44 +20 1-60
aplicari RF)

Putere maxima (wati)/aplicare (n = 546 58+4 45-65
aplicari RF)

Temperatura maxima (C)/aplicare (n=546 362 33-42
aplicari RF)

Tabelul 4: Durata procedurii

Descriere Media + SD Interval

Durata totala a procedurii/procedura 47,8 +28,1* 19-166*
(n=35 procedura)

Durata ablatiei (sec) (n = 35) 716,2 +362,2 300-1619

* O procedurd a fost efectuatd in scop de prezentare la o conferintd, iar durata a fost de
166 de minute. Fara aceasta, media + SD ar fi de 44 + 19 cu un interval de 19-88.

Principalul punct final de eficacitate pe durata scurta: Principalul punct
final de eficacitate pe durata scurta a fost succesul imediat dat de obtinerea blocului
istmic cavotricuspidian bidirectional dupa aplicarea radiofrecventei in istmul
cavotricuspidian cu cateterul de investigatie
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3. Neponotujte proximalni konec drzaku nebo kabelovy konektor do tekutin; mohla
by byt narusena jejich elektrickd vodivost.

4. Hrotovou elektrodu nedrhnéte ani nekrutte — kroutivy pohyb muze narusit spoj a
vést k jejimu uvolnéni.

5. Pred pouzitim ovérte prdchodnost irigacnich portl infuzi fyziologického
roztoku (heparinizovaného dle standardnich nemocnic¢nich postup(l) katetrem a
hadickami. Béhem celého postupu neustéle udrzujte irigaci, abyste predesli riziku
jejiho znepridchodnéni.

6. Vkladejte katetr do zavadéce opatrné, abyste neposkodili jeho distalni hrot.

7. Pouzivejte vyhradné disperzni elektrody spliujici nebo prekracujici pozadavky
normy |[EC 60601-2-2 a postupujte v souladu s pokyny vyrobce disperzni elektrody
v nadvodu k pouziti.

8. Vpripadé preruseni pfivodu VF proudu v disledku zvyseni teploty nebo
impedance je tfeba katetr vyjmout a ocistit hrot od pfipadnych pfipalenin nebo
srazenin. P¥i ¢isténi hrotové elektrody ji nedrhnéte ani neotacejte — kroutivy
pohyb mize narusit spoj a vést k uvolnéni elektrody. Pfred opétovnym zavedenim
katetru zkontrolujte priichodnost jeho irigacnich otvor(.

9.  Zjevné nizky vystupni vykon, vysoké hodnoty impedance nebo nespravna funkce
VF generdtoru pfi béznych nastavenich mohou svédcit o nespravné aplikaci
disperznich elektrod nebo o poruse elektrického vodice. Nezvy3ujte nastaveni
vykonu, dokud nezkontrolujete, zda nedoslo ke zjevné poruse nebo nespravné
aplikaci disperzni elektrody nebo jinych elektrickych vodica.

10. Elektromagnetické ruseni (EMI), které Vision-MR Ablation Catheter 2.0 zpUsobuje
pfi pouZziti ve spojeni s VF generdtorem béhem normdlni ¢innosti, mize nepfiznivé
ovlivnit ¢innost jinych zafizeni.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Mezi mozné nezddouci pfihody, které mohou souviset s katetrizaci a/nebo srde¢ni

ablaci, patfi:

+ Vzduchova embolie

+ Alergickd reakce

+ Reakce na anestezii/sedativum

« Arytmie (novy vyskyt nebo zhor3eni jiz existujicich arytmii)

« Arteriovendzni pistél

« Srdecni zastava

« Perforace/tampondda srdce

+ Srde¢ni tromboembolie

« Cévni mozkova ptihoda (CMP)

« Bolest/pocit nepohodli v hrudi

« Kompletni srde¢ni blokdda (pfechodné/trvald)

«  Méstnavé srdecni selhani

+ Poskozeni koronérni tepny

« Umrti

- Efuze (perikardialni/pleuralni)

« Endokarditida

+  Objemové pretizeni

«  Srdecni selhani

« Hematom

- Hemotorax

- Hospitalizace (pocatecni/delsi)

« Hypertenze

« Hypotenze

+ Infekce

+ Uvolnéni elektrod nebo poskozeni soucésti implantovaného kardioverteru/

defibrilatoru/kardiostimuldtoru

- Pronikani vzduchu nebo krve do plic nebo jinych orgént v dusledku perforace

« Zavazné krvéaceni

«+ Infarkt myokardu

+ Poskozeni nervu (paralyza frenického/vagusového/brani¢niho nervu)

« Perikarditida

. Zanét plic

« Pneumotorax

- Pseudoaneurysma

- Edém plic

+ Plicni embolie

+ Respira¢ni deprese

+ Popaleniny pokozky

« Tampondada

+ Docasny kompletni srdecni blok

« Trombdza

« Tromboembolie

« Transientni ischemickd ataka (TIA)

« Nechténa kompletni nebo nekompletni AV blokada, blokada sinusového uzlu nebo
jiny srde¢ni blok nebo poskozeni

+ Poskozeni srde¢ni chlopné
- Vazovagalni reakce

« Poranéni cévy (perforace/disekce/ruptura/obstrukce/spasmus)
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- Komorova tachykardie/fibrilace

« Zhorseni chronické obstrukéni plicni nemoci

KLINICKE STUDIE

CiL

Cilem studie bylo vyhodnotit bezpe¢nost a vykonnost katetru Vision-MR Ablation
Catheter pfi lé¢bé flutteru sini I. typu. Klinickd studie byla provedena s pouzitim
generatoru IBI 1500T11 RF Generator a ¢erpadla Cool Point Irrigation Pump.
Parametry ablace mohou byt velmi rozdilné v zévislosti na konkrétnim pouzivaném VF
generatoru.

A. STRUKTURA STUDIE
Tato studie byla nerandomizovana, s jednou kohortou. Soubor tcastnikl studie nebyl
randomizovan ani stratifikovan.

CiLOVE PARAMETRY STUDIE:
Studie méla tyto cilové parametry:

Primarni cilovy parametr akutni vykonnosti: Kratkodoby tspéch byl definovan
jako prokazani oboustranné blokady na kavotrikuspidalnim istmu po aplikaci
radiofrekvenc¢ni energie v kavotrikuspidalnim istmu.

Primarni cilovy parametr dlouhodobé vykonnosti: Dlouhodoby uspéch je
definovén jako absence opétovného vyskytu flutteru sini I. typu 3 mésice po zakroku.

Sekundarni parametr vykonnosti: Dlouhodoby tspéch je definovan jako absence
opétovného vyskytu flutteru sini I. typu 6 mésict po zakroku.

Primarni cilovy parametr bezpecnosti: Mira zavaznych nezadoucich ptihod (SAE)
souvisejicich s prostiedkem nebo zdkrokem, hodnocend béhem 7denni kontroly.

Pfehled subjekti:

Tabulka 1: Pfehled subjekt(i a pouZiti prostredku.

Pocet
Subjekty zafazené do studie 36
Vyfazené subjekty — tyto subjekty byly zafazeny, ale 1

hodnoceny katetr u nich nebyl zaveden

Subjekty, které podstoupily ablaci s pouzitim Vision-MR 35
Ablation Catheter

Demografické udaje subjekti:
Tabulka nize uvadi souhrn demografickych udajli vsech subjektli zafazenych do studie
(n=36).

Tabulka 2: Demografické udaje subjektt

Charakteristiky Hodnoty
Muzi (%) 35(97,2)
Vék (pocet let) * 68,0+ 6,6
Vyska (cm)* 177,5%8,5
Hmotnost (kg)* 90,9 +£ 16,0

* Stfedni hodnota + SD

B. VVsLEDKY
Tabulka nize popisuje udaje o zékrocich.

Tabulka 3: Udaje o parametrech ablace

Popis Sti. hodnota + SD | Rozsah
Pocet aplikaci VF/zékrok (n = 35 zakrokd) 16+9 6-38
Trvani ablace (sekundy)/aplikace 44 +20 1-60
(n = 546 aplikaci VF proudu)

Maximalni vykon (watty)/aplikace (n = 58+4 45-65
546 aplikaci VF proudu)

Maximalni teplota (C)/aplikace (n = 36+2 33-42
546 aplikaci VF proudu)

Tabulka 4: Doba trvani zakroku

Popis Stt. hodnota + SD | Rozsah

Celkova doba zakroku/zakrok 47,8 +£28,1* 19-166*
(n =35 zakrok()

Trvani ablace (sekundy) (n = 35) 716,2 £362,2 300-1619

* Jeden zakrok byl proveden pro Ucely prezentace na konferenci; tento zakrok trval
166 minut. Bez tohoto zdkroku by stfedni hodnota + SD byla 44 + 19 s rozsahem 19-88.

Primarni cilovy parametr akutni vykonnosti: Primarnim cilovym parametrem
akutni vykonnosti byl kratkodoby uspéch, definovany jako priikaz oboustranné
blokady kavotrikuspidalniho istmu po aplikaci vysokofrekvencni energie v této oblasti
pomoci hodnoceného katetru
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2. Nu expuneti cateterul la solventi organici precum alcoolul.

3. Nuintroduceti manerul proxim sau conectorul cablului in lichide; performanta
electrica ar putea fi afectata.

4. Nu frecati si nu rasuciti varful electrodului distal, deoarece rasucirea poate
deteriora legatura si poate slabi varful electrodului.

5. Tnainte de utilizare, verificati daci orificiile de irigare sunt deschise prin infuzie
de solutie salina (heparinizata conform practicilor standard ale spitalului) prin
cateter si tuburi. Mentineti irigarea continua pe tot parcursul procedurii pentru a
minimiza riscul ocluziei irigatiei.

6. Introduceti cateterul cu atentie in teaca pentru a evita deteriorarea varfului distal.

7. Utilizati numai electrozi dispersivi care indeplinesc sau depasesc cerintele IEC
60601-2-2 si urmati instructiunile de utilizare furnizate de cétre producatorul de
electrozi dispersivi.

8. 1n cazul in care curentul RF este intrerupt din cauza cresterii temperaturii sau
impedantei, cateterul trebuie indepartat si varful trebuie sa fie curatat de tesut
carbonizat/coagulat, dacd este prezent. Cand curdtati varful electrodului, nu
frecati si nu rasuciti varful electrodului distal, deoarece rasucirea poate deteriora
legdtura si poate slabi varful electrodului. Asigurati-va ca orificiile de irigare nu
sunt obstructionate inainte de reintroducere.

9. Puterea redusa de iesire aparentd, citiri ridicate ale impedantei sau functionarea
incorecta a generatorului RF la setdri normale pot indica o aplicare defectuoasa
a electrozilor dispersivi sau defectiunea unui cablu electric. Nu cresteti puterea
inainte de a verifica defectele evidente sau aplicarea gresitd a electrodului
dispersiv sau a altor cabluri electrice.

10. Interferentele electromagnetice (EMI) produse de Vision-MR Ablation Catheter 2.0
utilizat impreunad cu un generator RF in timpul functionarii normale pot afecta negativ
performanta altor echipamente.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale care pot fi asociate cateterizdrii si/sau ablatiei

cardiace includ:

« Embolie aeriana

+ Reactii alergice

+ Reactii la anestezie/agent sedativ

« Aritmii (noi sau exacerbarea aritmiilor existente)

« Fistula arteriovenoasa

« Stop cardiac

+ Perforatie/tamponadd cardiaca

+ Tromboembolism cardiac

+ Accident cerebrovascular (ACV)

- Durere/disconfort toracic

+ Bloc cardiac complet (tranzitoriu/permanent)

+ Insuficientd cardiaca congestiva

« Leziunea arterei coronare

« Deces

- Efuziune (pericardica/pleurald)

+ Endocarditd

« Supraincdrcarea cu lichid

+ Insuficientd cardiaca

« Hematom

- Hemotorax

+ Spitalizare (initiald/prelungita)

- Hipertensiune

« Hipotensiune

+ Infectii

» Desfacerea derivatiilor sau deteriorarea componentelor
cardioverterului/defibrilatorului/stimulatorului cardiac implantabil

«+ Intrarea aerului sau scurgerea sangelui in plamani sau in alte organe din cauza
perforatiei

« Sangerdri majore/hemoragii

+ Infarct miocardic

« Leziuni ale nervilor (paralizie frenicd/a nervului vag/diafragmatica)

« Pericardita

« Pneumonie

«  Pneumotorax

« Pseudoanevrism

- Edem pulmonar

« Embolie pulmonara

+ Hipoventilatie

+ Arsuri ale pielii

« Tamponada

+ Bloc cardiac complet si temporar

« Tromboza

« Tromboembolism

. Atacischemic tranzitoriu (AIT)

+ AV complet sau incomplet neintentionat, nodul sinusal sau alte blocaje cardiace sau
leziuni

« Leziunivalvulare
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bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

3. Continutul este furnizat STERIL printr-un proces EO. Nu utilizati dispozitivul dupa
expirarea,Termenului de valabilitate” recomandat. Nu utilizati daca bariera sterila
este deterioratd, deoarece utilizarea dispozitivelor nesterile poate duce la rdnirea
pacientului. Dacd se constata daune, contactati Imricor.

4. Doar medicii instruiti in procedurile de electrofiziologie cardiaca trebuie sd utilizeze
acest dispozitiv. De asemenea, instruirea clinica trebuie finalizata pentru a putea
utiliza Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

5. Cand este utilizat intr-un mediu RM, consultati sectiunea,Conditii de utilizare RM”
din aceste instructiuni de utilizare.

6. Interactiunea cu dispozitivele implantabile nu a fost evaluata de Imricor.
Consultati instructiunile de utilizare si conditiile de utilizare RM pentru orice
dispozitivimplantabil prezent. Sunt necesare masuri de ghidare si protectie
imagistica in timpul avansarii, manipularii si retragerii pentru a evita dislocarea
derivatiilor. Este important sd aveti la dispozitie surse externe de stimulare si
defibrilare.

7. Pentru a evita tromboembolismul, procedura anticoagulanta trebuie sa respecte
recomandadrile terapeutice standard.

8. O atentie sporita trebuie acordata manipuldrii cateterului pentru a evita leziunile
cardiace, perforatia sau tamponada cardiacd in timpul avansarii cateterului.
Utilizati date adecvate pentru imagistica si electrograma in timpul introducerii si
avansarii cateterului, pentru a reduce riscul de producere a leziunilor tesuturilor.
Nu folositi o forta excesiva pentru a face cateterul sd avanseze sau sa se retraga
cand acesta opune rezistenta.

9. Trageti intotdeauna inapoi dispozitivul de control cu degetul mare, pentru a
indrepta varful cateterului inainte de introducerea sau retragerea cateterului.

10. Nu aduceti modificari acestui echipament fard a fi autorizate de Imricor Medical
Systems, deoarece acest lucru poate anula garantia.

11. Tensiunea nominala maxima a cateterului: 200 Vrms (283 Vpk). Nu utilizati
generatorul RF la o putere de iesire si setari limitd de impedanta care ar putea
genera a o tensiune de iesire maxima care sa depaseasca tensiunea nominala
maxima a cateterului. Consultati instructiunile de utilizare ale generatorului RF
pentru a afla setdrile corespunzdtoare prin care sa evitati tensiunile de iesire
excesive.

12. Nu utilizati senzorul de temperatura pentru a monitoriza temperatura tesuturilor.
Temperatura afisata este temperatura varfului electrodului cateterului si nu
temperatura tesutului cardiac. Senzorul de temperatura poate fi utilizat pentru a
indica o crestere a debitului de irigare.

13. O atentie sporita este necesara cand realizati proceduri de ablatie in apropierea
unor structuri cum ar fi nodurile sinoatriale si atrioventriculare.

14. Tnainte de o procedurs, identificati intotdeauna riscul de supraincarcare cu lichide
a pacientului. In conformitate cu protocolul spitalului, monitorizati echilibrul
hidroelectrolitic al pacientului in timpul procedurii pentru a evita supraincarcarea
cu lichid. Unii pacienti pot avea o capacitate redusd de a face fata volumului
crescut de lichid, ceea ce fi face susceptibili la aparitia edemului pulmonar sau
ainsuficientei cardiace in timpul sau dupa procedura. Pacientii cu insuficienta
cardiacd congestiva sau insuficienta renala si varstnicii sunt deosebit de sensibili.

15. Verificati solutia salina de irigare pentru a depista bulele de aer inainte de
utilizare. Bulele de aer din solutia salina de irigare pot provoca embolie.

16. Curatati cateterul si tubulatura de irigare cu solutie salina (heparinizata conform
practicilor standard ale spitalului).

17. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este capabil sa administreze o energie electrica
semnificativa. Ranirea pacientului sau a operatorului poate rezulta din manipularea
necorespunzatoare a cateterului si a electrodului dispersiv, mai ales cand se
actioneaza dispozitivul. In timpul administrarii energiei, nu permiteti contactul dintre
pacient si suprafetele metalice impamantate. Daca temperatura nu creste in timpul
ablatiei, intrerupeti administrarea de energie si verificati setdrile.

18. Riscul de aprindere a gazelor inflamabile sau a altor materiale este inerent in
domeniul electrochirurgiei. Trebuie luate masuri de precautie pentru a micsora
numarul materialelor inflamabile din cabinetul de electrochirurgie.

19. Electrozii si sondele utilizate pentru monitorizare si dispozitivele de stimulare
pot fi surse de curent de inalta frecventd. Riscul de arsuri poate fi redus, dar nu si
eliminat, prin plasarea electrozilor si a sondelor cat mai departe posibil de locul
procesului de ablatie si de electrodul dispersiv. Impedanta protectoare poate
reduce riscul de arsuri si permite monitorizarea continud a electrocardiogramei in
timpul administrarii de energie.

20. Monitorizati continuu temperatura varfului in timpul ablatiei. Daca datele despre

temperatura ablatiei par a fi mai mari sau mai mici decat cele preconizate, opriti
alimentarea.

21. Intrerupeti ablatia daca temperatura varfului cateterului atinge sau depaseste
40 °C.

22. Opriti scanarea RM daca temperatura varfului creste cand nu se executa
procedura de ablatie.

23. Ablatia la o putere mai mare (> 50W) poate duce la explozii de abur, care au fost
asociate cu perforarea tesutului. Aveti grijd atunci cand efectuati ablatia la o
putere mai mare.

24. Nu au fost efectuate teste pe femei insdrcinate. Acest aspect trebuie luat in
considerare inainte de a utiliza dispozitivul.

25. Intrerupeti utilizarea cateterului dac irigarea este blocata sau daca acesta nu
functioneaza corect.

PRECAUTII
1. Inspectati toate componentele inainte de utilizare pentru a depista eventuale
defecte sau daune fizice. Nu folositi dispozitive defecte sau deteriorate.

122 ro Romana 300553 RevC 2025-08

Tabulka 5: Vysledek pro primarni cilovy parametr akutni vykonnosti

Pocet Uspéchli / % Rozmezi 95% intervalu
pocet subjekt(, spolehlivosti s pouzitim
které podstoupily dvoustranného
ablaci exaktniho binomického
testu
Oboustrannd blokada na 32/35 91,4 % (0,77, 0,98)
kavotrikuspidalnim istmu
s pouzitim hodnoceného
katetru

Primarni cilovy parametr dlouhodobé vykonnosti: Primarnim parametrem
dlouhodobé vykonnosti byla mira dlouhodobého tUspéchu, definovana jako absence
recidivy flutteru sini . typu 3 mésice po zakroku.

Tabulka 6: Vysledek pro primarni parametr dlouhodobé vykonnosti

Pocet Uspéchli / % Rozmezi 95%
pocet subjektd, intervalu spolehlivosti
které podstoupily s pouzitim
ablaci dvoustranného
exaktniho
binomického testu

Subjekty, u kterych byla 32/32 100 % (0,89, 1,00)
oboustranna blokada
dosazena okamzité a pro
které byla k dispozici data
z kontroly po 3 mésicich.

Sekundarni parametr vykonnosti: Sekundarnim parametrem vykonnosti byla
mira dlouhodobého tUspéchu, definovana jako absence recidivy flutteru sini I. typu 6
mésicd po zékroku.

Tabulka 7: Vysledek pro sekundarni parametr vykonnosti

Pocet Uspécht % Rozmezi 95%
/ pocet intervalu spolehlivosti
subjektd, které s pouzitim
podstoupily dvoustranného
ablaci exaktniho
binomického testu
Subjekty, u kterych byla 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)
oboustranna blokada
dosazena okamzité a pro
které byla k dispozici data
z kontroly po 6 mésicich.

Primarni cilovy parametr bezpecnosti: Primarnim cilovym parametrem
bezpecnosti byla mira vyskytu zadvaznych nezadoucich ucinka (SAE) souvisejicich s
prostfedkem nebo zékrokem podle vyhodnoceni béhem 7denni kontroly.

Tabulka 8: Vysledek pro primarni parametr bezpec¢nosti

Pocet subjektd, % Rozmezi 95%
u nichz se vyskytly intervalu spolehlivosti
SAE s pouzitim
dvoustranného
exaktniho
binomického testu
Zavazné nezddouci 4/35 11,4% | (0,03,0,27)
pfihody souvisejici
se zakrokem nebo
prostredkem

Zavazné nezadouci pfihody pozorované béhem 7denni kontroly jsou uvedeny
souhrnné v tabulce €. 9. Tyto pfihody byly vysledkem hospitalizace a/nebo |ékarské
intervence.

Tabulka 9: Zavazné nezadouci pfihody pozorované béhem 7 dni po ablaci

+ Pfihoda + %(n=35)
- Hematom v tisle - 129
« Pseudoaneurysma - 2(57)
« AV pistél - 129
« Vyména prostfedku - 129

V tabulce vyse je jeden subjekt uveden vice nezZ jednou.

Prvni ¢tyfi uvedené SAE se tykaly zdkroku, konkrétné mista cévniho pfistupu. Vsechny
tyto Ctyfi prihody byly vyfeseny bez dalSich komplikaci. Patd SAE byla ndhrada
prostfedku v disledku nahrazeni zavadéciho pouzdra, coz zplsobilo, ze hodnoceny
prostiedek prestal byt béhem zékroku sterilni.

C. ZAVER ZE STUDIE

Analyza cilovych bezpec¢nostnich a vykonnostnich parametrd protokolu pro Vision-MR
Ablation Catheter prokazuje pfimérenou jistotu co se tyce bezpec¢nostniho profilu a
vykonnosti tohoto katetru.

ZAMYSLENE KLINICKE PRINOSY

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 se pouziva k vysokofrekven¢ni abla¢ni 1é¢bé
flutteru sini typu I. Mezi vyhody katetrové ablace u flutteru sini typu I patti
zlepseni kvality zivota, zmirnéni priznak spojenych s flutterem sini a moznost
zlepSeni srde¢ni funkce. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 Ize pouzit jak

v prostfedi magnetické rezonance, tak v prostedi rentgenového zarenf; zakroky
provadéné v realném case s navadénim prostfednictvim magnetické rezonance
umoznuji lékartim vyuzivat vynikajici anatomické zobrazeni srdce a zaroven
eliminuji vystaveni pacientt i lékafti ionizujicimu zafeni
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KOMPATIBILNI EXTERNI ZARIZENI A PRISLUSENSTVI

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je pfilozna ¢ast a musi byt pfipojen k defibrila¢nimu
portu typu CF systému Advantage-MR.

Nasledujici prostfedky a/nebo zafizeni se pouzivaji s katetrem Vision-MR Ablation

Catheter 2.0, ale prodévaji se samostatné. Prostudujte pokyny vyrobce k pouziti
kompatibilnich prostfedk( a/nebo zafizeni.

Typ prostiredku/zarizeni Nazvy/pozadavky

Systém pro Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

elektrofyziologicky zaznam a | System (AD900)

stimulaci

Kabel prislusenstvi Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
BALENI

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 se dodava ve sterilnim baleni (EO - sterilizovano
etylenoxidem). Katetr je upevnén na plastovém tacku, v pevné uzavieném sacku
Tyvek® a ulozen v krabici.

ENVIRONMENTALNI PARAMETRY

Teplota (°C) | Vlhkost (%) Atmosféricky
tlak (kPa)
Pifeprava —29-60 15-85 80-106
Uchovavani 15-25 20-70 80-106
Provoz 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNETICKE RUSENI (EMI)/ELEKTROMAGNETICKA
KOMPATIBILITA (EMCQ)

Pokyny a prohldseni vyrobce o EMC naleznete v ndvodu k pouziti Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator.

PRESNOST TEPLOTY HROTU KATETRU

Teplota hrotu katetru Vision-MR Ablation Catheter 2.0 se méfi a zobrazuje na systému
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Specifikace teploty hrotu katetru naleznete

v navodu k pouZziti systému Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

NAVOD K POUZITI

Za spravné operacni postupy a sterilni techniky odpovida Iékaisky odbornik.
Nasledujici postupy jsou uvedeny pouze pro informaci. Kazdy lékaf musi pouzivat
informace uvedené v tomto navodu ve shodé se svou odbornou pripravou a
zkusenostmi.

Kdyz pouzivéte s katetrem Vision-MR Ablation Catheter 2.0 systém Advantage-MR

EP Recorder/Stimulator System a kompatibilni VF generator, podivejte se do ndvodu
k poutziti téchto zafizeni na pokyny k jejich spravnému pfipojeni a pouzivéni.

Pfi pfipojovani optického konektoru katetru k zasuvce optického prodluzovaciho
kabelu se ujistéte, ze kovovy vystupek na konektoru je pfed zasunutim zarovnan s
vodici drazkou. V pfipadé potieby otacejte bajonetovou objimkou, dokud nebude
vidét vyvyseny kovovy vystupek.-Po zarovnani pfitlacte a otocte bajonetovou objimku
na konektoru ve sméru hodinovych rucicek, aby doslo k pevnému zajisténi spojeni.

BAJONETOVA
OBJIMKA

VYSTUPEK

~

—

\ KoNEKTOR

VAROVANI: Pouzivani katetru preruste, pokud dojde k ucpani irigace nebo pokud
katetr nefunguje spravné.

1. Pfi provadéniVF ablace se ujistéte, Ze kompatibilni generator a pumpa jsou
nakonfigurovany podle nize uvedenych pokynu. Podrobnéjsi informace naleznete
v ndvodech k pouziti kompatibilniho generatoru, pumpy a sady hadicek.

a. Nastavte energii fizeny rezim.

b. Nastavte maximalni teplotu na 40 °C.

c. Nastavte nizky prGtok na 2 ml/min a vysoky pratok na 17 ml/min.
d. Vlozte iriga¢ni hadicku do iriga¢ni pumpy.

e. Pripojte irigacni hadicku k fyziologickému roztoku (heparinizovanému podle
standardnich nemocnicnich postup).

2. Pokud se pfiprava pacienta provadi v prostfedi MR, musi se pfi ni pouzivat
nastroje podminéné bezpecné pro MR. Nemate-li ndstroje podminéné bezpecné
pro MR, musite pfipravit pacienta mimo prostfedi MR. Zadny zavadé¢ nebo kratké
zavadéci pouzdro ponechané v téle pacienta v prostiedi MR nesmi obsahovat
jakékoli kovové soucasti, véetné opleteni.

3. Vytvorte cévni pfistup ve velké centrdlni cévé s pouzitim sterilni techniky.

4, Otevrete baleni Vision-MR Ablation Catheter 2.0 a Vision-MR Ablation Cable Set
2.0 a pfeneste obsah do sterilniho pole pfi dodrzovani sterilnich technik.

5. Pripojte katetr k PDI s pouzitim kabelové sestavy Vision-MR Ablation Cable Set 2.0
. Pfipojte kabel katetru k portu ABL CATH na PDI a opticky kabel k portu TEMP
na PDI. Ujistéte se, Ze je rozhrani PDI spravé pripojeno k VF generatoru a k DAS
s pouzitim ptislusnych kabell pro rozhrani Advantage-MR.
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Produs de unicd folosinta. Nu resterilizati.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 este un cateter cu compatibilitate RM conditionata de
9.5F (3,2mm) cu un diametru de curbura de 32 mm sau 48 mm, un varf deflectabil si doi
electrozi de aur (cu distantiere de 1,3 mm): un electrod de varf de 3,7 mm si un electrod
inelar. Cateterul este conceput pentru a facilita cartografierea electrofiziologica a inimii
si a conduce energia de radiofrecventa la electrodul de varf al cateterului pentru ablatia
tesuturilor. Varful electrodului cateterului are incorporat un senzor de temperatura cu
fibra optica si sase gduri pentru irigare. Capatul distal al cateterului include doua bobine
de receptie pentru a permite urmdrirea RM. Cateterul este un dispozitiv steril, de unica
folosinta.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este un cateter deflectabil, unidirectional, cu o
lungime de 115 cm. Manerul cateterului are incorporat un dispozitiv de control cu
degetul mare care deflecteaza cateterul atunci cand este impins inainte. Manerul
cateterului incorporeazd, de asemenea, un port pentru solutie salind cu un adaptor de
tip luer, care permite infuzia de solutie salind pentru irigare.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 trebuie utilizat impreund cu Advantage-MR™ EP
Recorder/Stimulator System. Advantage-MR ofera capabilitati de inregistrare EF

si stimulare cardiaca si serveste ca interfatd intre cateter si dispozitivele medicale
compatibile, cum ar fi generatoarele RF si sistemele de urmarire RM. Vision-MR
Ablation Catheter 2.0 se conecteazd la Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
prin cabluri auxiliare sterile Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0.

SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este destinat maparii electrofiziologice cardiace
(stimulare si inregistrare) pentru diagnosticarea aritmiilor si ablatia prin radiofrecventa
si tratamentul flutterului atrial de tip | la pacientii cu varsta de cel putin 18 ani.

INDICATII PENTRU UTILIZARE
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este destinat diagnosticarii aritmiilor, ablatiei prin
radiofrecventa si tratamentului flutterului atrial de tip 1.

CONTRAINDICATII
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este contraindicat pentru utilizare la pacientii:

« care au avut o ventriculotomie sau atriotomie in ultimele opt saptamani;
+ cu valva protetica prin care trebuie sa treaca cateterul;

+ cuinfectie sistemica activa;

+ Cu mixom sau cu trombozd intracardiaca;

- cudiafragma sau patch interatrial prin care trebuie sa treaca cateterul.

GRUP TINTA DE PACIENTI
Pacientii cu varsta de cel putin 18 ani.

INFORMATII DESPRE UTILIZATOR
Utilizatorul vizat este un medic care efectueaza proceduri de electrofiziologie.

CONDITII DE UTILIZARE RMN

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 are compatibilitate RM conditionata si, ca atare, este
conceput pentru a fi utilizat in conditii de siguranta in mediu RMN daca se foloseste in
conformitate cu conditiile specificate de utilizare RMN.

CERINTE DE sisTEM RM:

« Sevor utiliza sistemele RMN clinice cu magnet cilindric orizontal inchis, cu un camp
magnetic static de 1,5 Tesla (T).

- Trebuie utilizate sisteme gradient cu viteza maxima de variatie a tensiunii de iesire
<200T/m/s.

- Digital Amplifier Stimulator (DAS) si DAS Power Supply pentru Advantage-MR
System trebuie sa se afle in afara intensitdtii maxime a campului magnetic de 100
Gauss.

CERINTE PRIVIND SCANAREA RM:
« Scanerul trebuie utilizat in modul de operare normal sau in modul de operare
controlat la primul nivel; SAR trebuie sa fie <4 W / kg.

+ Nu exista limite privind durata scanarii.

CERINTE PROCEDURALE:
« Vision-MR Ablation Catheter 2.0 trebuie utilizat impreuna cu Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System

- Pacientul trebuie sa stea culcat pe spate.

- Trebuie utilizat accesul femural.

CERINTE REFERITOARE LA FORMARI:

Un specialist din domeniul sanatatii care a finalizat cursul,,Rezonantd magnetica
cardiovasculara interventionala (iCMR)" al Imricor trebuie sd fie prezent in timpul
procedurii.

AVERTISMENTE
1. Nu utilizati Vision-MR Ablation Catheter 2.0 inainte de a citi si a intelege pe deplin
instructiunile de utilizare.

2. Produs de unicé folosintd. Nu refolositi, nu reprocesati si nu resterilizati cateterul.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala
a dispozitivului si/sau provoca defectarea acestuia, ceea ce poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot
crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectii
ale pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fard a se limita la, transmiterea
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SIMBOLURI

e

Producator

l

Data fabricatiei

u

Termenul de valabilitate

LOT

Nr. lot

REF

Referinta

STERILE|EO

Sterilizat cu oxid de etilena

Nu resterilizati

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Protejati de surse de caldura si radioactivitate

Pastrati uscat

Nu reutilizati

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare

Atentie

Unitate de ambalare

Compeatibilitate RM conditionata: se utilizeaza numai in medii
RMN de 1,5T. Consultati sectiunea Conditii de utilizare RM.

Dispozitiv medical

Sistem de bariera sterila unica

_____

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie
exterior

Marcare a cateterului: Dispozitivul de control pentru degetul
mare deflecteaza cateterul in directia specificata atunci cand
este impins inainte.

Conformitate europeana

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Limitarea umiditatii

Limita de temperatura

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Importator

Identificator unic al dispozitivului

Limitarea presiunii atmosferice
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6. Dokoncete vytvoreni elektrického obvodu pro VF generétor pfipojenim disperzni
elektrody do portu pro zpétny VF proud na PDI. Zajistéte, aby byl port pro zpétny
proud na PDI spravné pfipojen k VF generatoru pomoci piislusného kabelu pro
rozhrani systému Advantage-MR.

7. Pripojte hadicku k lueru na katetru Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Proplachnéte katetr a hadicku s pritokem az 40 ml/min k odstranéni zachycenych
vzduchovych bublinek a ovérte, Ze jsou irigacni otvory prichodné. Pokud dojde k
chybé zptsobené vysokym tlakem, snizte pritok a zkuste znovu proplachnout.

9. Zahajte nepfetrzitou irigaci s nizkym pratokem.
10. POMALU zasunte Vision-MR Ablation Catheter 2.0 skrze misto cévniho pfistupu
a katetr posouvejte kuprfedu do pfislusné oblasti. K dosazeni spravné polohy

pouzivejte vhodnou metodu snimkovani a elektrogramy. Podle Gvahy Iékafe je pfi
tomto zédkroku mozno pouzit kompatibilni zavadéci pouzdro.

11. Kusnadnéni dosazeni spravné polohy katetru mizete jeho hrot vychylovat
pomoci palcového ovladace, kterym ménite zakfiveni hrotu katetru. Zatlaceni
palcového ovladace vpied zpUsobuje vychyleni hrotu katetru; pfitazeni palcového
ovladace vzad zpUsobuje narovnani hrotu.

12. Parametry aplikace VF ablace budou rlizné v zavislosti na misté provadéni ablace,
konkrétnich podminkach kazdého zakroku a fidicich obvodech VF generétoru.
Doporucené vychozi nastaveni je vykon 30 W a doba 60 sekund.

13. Doporucuje se provadét ablaci postupem ,bod po bodu”.

14. Aplikovanou energii mliZzete zvy3ovat podle potieby k dosazeni transmuraini [éze.

VAROVANI: Ablace pfi vysokém vykonu (> 50 W) mize vést k erupci vodnich par
(steam-pop), jez mohou zpUsobit perforaci tkané. Pri ablaci pfi vyssim vykonu
dbejte zvysené opatrnosti.

15. Béhem celého zékroku monitorujte teplotu hrotu katetru k zajisténi sprdvného
zvyseni teploty hrotu. Jestlize teplota béhem aplikace VF energie dosédhne 40 °C,
je nutno pfivod energie vypojit.

16. V piipadé vypnuti generatoru (z dvodu teploty nebo impedance) zatahnéte zpét
za palcovy ovladag, aby se hrot katetru narovnal, a katetr POMALU vytdhnéte.
Provedte kontrolu hrotu elektrody na pfitomnost zuhelnaténi nebo koagula.
Pokud je ptitomno, opatrné otiete sterilnim gazovym tamponem navlh¢enym
sterilnim fyziologickym roztokem; nedrhnéte ani nekrutte hrotem elektrody,
protoze by mohlo dojit k poskozeni spoje elektrody a jejimu uvolnéni. Pred
opétovnym zavedenim katetru ovéite prlichodnost jeho irigacnich otvor( tak,
Ze zvysite pratokovou rychlost a ovéfite vytékani tekutiny z kazdého iriga¢niho
otvoru. Jestlize dojde ke zneprlichodnéni iriga¢niho otvoru:

a. Naplnte Tml nebo 2ml injek¢ni stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem.
Odpojte iriga¢ni hadicku od lueru katetru a pripojte ke stejnému lueru
stfikacku.

b. Opatrné vstiiknéte fyziologicky roztok ze stiikacky do katetru. Méli byste vidét
tekutinu vytékat ze viech otvorl v elektrodé.

c. Vpfipadé potreby opakujte kroky a a b, dokud se otvory nevycisti.

d. Odpojte stiikacku a znovu pfipojte irigacni hadicku k lueru katetru.

e. S pouzitim standardni techniky proplachnéte katetr a hadicku k odstranéni
zachycenych vzduchovych bublinek a ovérte, ze jsou irigacni otvory
prichodné.

f.  Zkontrolujte, Ze je hrot katetru cisty, a spustte nepfetrzitou irigaci s nizkym
pratokem.

g. Nynije mozné katetr opét zavést do téla pacienta.

17. Po dokonceni zdkroku stadhnéte palcovy ovladac zpét, aby se narovnal hrot
katetru, a pak POMALU vytédhnéte katetr z kardiovaskuldrniho systému.

18. P¥i odpojovani optického konektoru posurite bajonetovou objimku smérem k
zasuvce, poté otocte proti sméru hodinovych rucicek a vytahnéte konektor ze
zasuvky, abyste ho zcela odpojili.

19. Po pouziti zlikvidujte vyrobek a jeho baleni v souladu s pravidly vaseho
zdravotnického zatizeni, administrativnimi pokyny a/nebo mistnimi vladnimi
predpisy.

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pfipadné zdvazné piihody, k nimZ dojde v souvislosti s timto prostfedkem, hlaste

spole¢nosti Imricor Medical Systems a pfislusnému uradu v ¢lenském staté EU, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci je k dispozici na webovych strankach
www.imricor.com/manuals.

Informace o zaruce na prostiedek naleznete na adrese
www.imricor.com/warranty

Pro informace o patentech navstivte www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR a logo Imricor jsou ochranné zndmky spole¢nosti
Imricor Medical Systems, Inc. Ochranné zndmky tretich stran patii jejich pfislusnym
vlastnikam.
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SYMBOLFORKLARING

e

Producent

l

Fremstillingsdato

u

Sidste anvendelsesdato

LOT

Batch-kode

Katalognummer

Steriliseret med etylenoxid

Ma ikke resteriliseres.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget, se ogsa
brugsanvisningen

Beskyttes mod varme og radioaktive kilder

Opbevares tort

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisning eller den elektroniske brugsanvisning

Forsigtig

Emballageenhed

MR-betinget: Brug kuni et 1,5 T MR-miljg. Se afsnittet MR-
betingelser for anvendelse.

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem

_____

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende udvendig
emballage

Markering pa kateter: Tommelfingerregulering, der afbgjer
kateteret i den angivne retning, nar det skubbes fremad.

Overensstemmelse med EU-standarder

0123
Ec | REP Autoriseret repraesentant for EU
Fugtighedsgraense
/ﬂ/ Temperaturgreense

Autoriseret repraesentant for Schweiz

Importer

c
=

Unik enhedsidentifikator

63

Begraensning af atmosfaerisk tryk

18
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18. Quando desligar o conetor de fibra ética, avance o anel de baioneta em direcao
ao recetaculo e, em seguida, rode no sentido contrdrio ao dos ponteiros do
relégio e remova-o do recetéculo para o desligar completamente.

19. Depois da utilizacdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que tenha decorrido em relacéo a este dispositivo deve ser
comunicado a Imricor Medical Systems e a autoridade competente do estado-membro
em que o utilizador e/ou paciente se encontra.

RESUMO SOBRE SEGURANCA E DESEMPENHO CLiNICO
Podera encontrar um resumo sobre seguranca e desempenho clinico em www.imricor.
com/manuals.

Para informacdes sobre a garantia do dispositivo, visite www.imricor.com/warranty

Para obter informacdes sobre patentes, visite www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR e o logétipo da Imricor sdo marcas comerciais da
Imricor Medical Systems, Inc. As marcas comerciais de terceiros pertencem aos seus
respetivos proprietarios.
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11.

12.

13.
14.

15.

c. Defina o fluxo baixo para 2 ml/min e o fluxo alto para 17 ml/min.
d. Carregue o tubo deirrigacdo na bomba de irrigacgao.

e. Ligue atubagem de irrigagao ao soro fisioldgico (heparinizado de acordo com
as praticas hospitalares padréo).

A preparacao do paciente deve ser efetuada com ferramentas condicionais

para RM, no caso de realizacdo em ambiente de RM. Em caso de inexisténcia de
ferramentas condicionais para RM, a preparacdo do paciente deve ser efetuada
fora do ambiente de RM. Qualquer introdutor ou bainha curta que permaneca
dentro do paciente no ambiente de RM ndo deve conter componentes metalicos,
incluindo entrancados.

Crie um acesso vascular num vaso grande central utilizando técnicas estéreis.

Abra os pacotes Vision-MR Ablation Catheter 2.0 e Vision-MR Ablation Cable Set
2.0 e transfira o conteuddo para o campo estéril, mantendo técnicas estéreis.

Ligue o cateter através do Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 a PDI. Ligue o cabo do
cateter a porta ABL CATH da PDI e o cabo de fibra 6tica a porta TEMP da PDI.
Assegure-se de que a PDI est4 devidamente ligada ao gerador de RF e ao DAS
utilizando os cabos de interface Advantage-MR adequados.

Para completar o circuito elétrico do gerador de RF, ligue um elétrodo dispersivo a
porta de retorno de RF na PDI. Assegure-se de que a porta de retorno da PDl esta
devidamente ligada ao gerador de RF utilizando o cabo de interface Advantage-
MR adequado.

Ligue o tubo ao adaptador luer do Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Irrigue o cateter e os tubos usando uma taxa de fluxo de irrigacao até 40ml/min
para eliminar as bolhas de ar presas e para verificar que os orificios de irrigacdo
estdo desobstruidos. Se encontrar um erro de alta pressao, reduza a taxa de fluxo
dairrigacao e tente irrigar novamente.

Inicie a irrigagao continua a taxa de fluxo baixa.

Insira LENTAMENTE o Vision-MR Ablation Catheter 2.0 através do local de acesso e
avance o cateter para a drea em investigacao. Utilize imagiologia e eletrogramas
adequados para auxiliar no correto posicionamento. Se o médico considerar
necessario, podera ser utilizada uma bainha compativel neste processo.

A ponta do cateter pode ser defletida para facilitar o posicionamento utilizando
o controlo de acionamento com o polegar para variar a curvatura da ponta.
Empurrar o controlo de acionamento com o polegar para a frente provoca a
deflexdo da ponta do cateter; quando o controlo de acionamento com o polegar
é puxado para tras, a ponta endireita-se.

Os parametros de aplicacao da ablacéo por RF irdo variar segundo o local da
ablacao, as condi¢oes especificas de cada procedimento e o circuito de controlo
do gerador de RF. Recomenda-se configurar a poténcia inicial para 30 W e uma
duracao de 60 segundos.

Recomenda-se uma ablacdo ponto a ponto.

A poténcia aplicada pode ser aumentada conforme necessario para criar uma
lesdo transmural.

ATENCAO: A ablacéo a poténcias mais elevadas (> 50 W) pode levar a pops
de vapor, que tém sido associados a perfuracdo de tecidos. Tenha cuidado ao
realizar a ablagdo com poténcias mais elevadas.

Monitorize a temperatura da ponta do cateter ao longo do procedimento para
assegurar um aumento adequado da temperatura da ponta. Se a temperatura
atingir os 40 °C durante a aplicacao de RF, deve interromper a administracdo de
energia.

16. No caso de um corte do gerador (temperatura ou impedancia), puxe o controlo

17.

118

de acionamento com o polegar para tras para endireitar a ponta do cateter e,
LENTAMENTE, remova o cateter. Inspecione o eletrodo da ponta para verificar a
presenca de carbonizacdo/coagulos. Se presente, limpe suavemente com uma
gaze esterilizada humedecida com soro fisioldgico estéril; ndo esfregue nem torca
o elétrodo da ponta, pois pode danificar a ligacdo do elétrodo da ponta e fazer
com que este se solte. Antes de voltar a inserir, assegure-se de que os orificios
de irrigagdo nao estao obstruidos, aumentando a taxa de fluxo e verificando o
fluxo de cada um dos orificios de irrigacao. Se ocorrer obstrucao de orificios de
irrigagao:
a. Encha uma seringa de 1 ml ou 2 ml com soro fisioldgico estéril. Desligue o
tubo de irrigacdo do adaptador luer do cateter e ligue a seringa ao adaptador
luer do cateter.

b. Introduza cuidadosamente o soro fisiolégico da seringa no cateter. Deve ser
visivel um fluxo de liquido em todos os orificios do elétrodo.

c. Repita os passos a e b, se necessario, até os orificios estarem desobstruidos.

d. Desligue a seringa e volte a ligar o tubo de irrigacdo ao adaptador luer do
cateter.

e. lIrrigue o cateter e os tubos segundo uma técnica padrao para garantir a
eliminagao de bolhas de ar presas e para verificar que os orificios de irrigacdo
estao desobstruidos.

f. Certifique-se de que a ponta do cateter estd limpa e inicie a irrigacdo continua
com a taxa de fluxo baixa.

g. O cateter pode agora ser reintroduzido no paciente.

Apds a conclusédo do procedimento, para remover o cateter, puxe o controlo
de acionamento com o polegar para tras para endireitar a ponta do cateter e,
LENTAMENTE, retire o cateter do sistema cardiovascular.
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Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 er et MR-betinget 9,5 F (3,2 mm) kateter med
enten en 32 mm eller 48 mm kurvediameter, afbgjelig spids og to guldelektroder
(1,3 mm afstand): 3,7 mm spidselektrode og ringelektrode. Kateteret er udviklet til
at lette elektrofysiologisk kortlaegning af hjertet og til at lede radiofrekvensstrem

til kateterspidselektroden for ablationsformal. Kateterspidselektroden indeholder
en fiberoptisk temperaturfgler og seks huller til irrigation. Kateterets distale ende
har to MR-modtagespoler for at muliggere MR-tracking. Kateteret er sterilt udstyr til
engangsbrug.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er et ensrettet, afbgjeligt kateter med en lzengde pa
115 cm. Kateterhdndtaget har en tommelfingerregulering, der afbgjer kateteret, nar
det skubbes fremad. Kateterhandtaget indeholder ogsa en saltvandsport med en
standard luer-tilpasning, som tillader infusion af saltvand til irrigation.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 skal bruges sammen med Advantage-MR™
EP-Recorder/Stimulator System. Advantage-MR serger for EP-optagelse og
hjertestimuleringsfunktioner og er graensefladen mellem kateteret og det kompatible
medicinske udstyr sésom RF-generatorer og MR-tracking-systemer. Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 forbindes til Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System via sterile
tilbehgrskabler Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0.

TILSIGTET FORMAL/TILTANKT ANVENDELSE

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er beregnet til hjerteelektrofysiologisk kortlaegning
(stimulering og optagelse) og radiofrekvensablation til behandling af type |
atrieflagren hos patienter i alderen fra 18 ar.

INDIKATIONER FOR BRUG
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er indiceret til diagnosticering af arytmier og
radiofrekvensablation og behandling af type | atrieflagren.

KONTRAINDIKATIONER
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er kontraindiceret til brug hos patienter:

- som har haft en ventrikulotomi eller atriotomi inden for de sidste otte uger;
« med en proteseventil, gennem hvilken kateteret skal passere;

« med en aktiv systeminfektion;

« med en myksom eller en intrakardiel trombe;

- med en interatriel ledeplade eller plaster, gennem hvilken kateteret skal passere.

PATIENTMALGRUPPE
Patienter fra en alder af 18 ar.

BRUGERINFORMATION
De tilteenkte brugere er leger, som udferer elektrofysiologiske procedurer.

MR-BETINGELSER FOR ANVENDELSE

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er MR-betinget og som sadan beregnet til at
blive brugt sikkert under MRI, ndr det anvendes i henhold til de specificerede MR-
betingelser til brug.

MR-SYSTEMKRAV

+ Der skal anvendes en vandret cylindrisk lukket rarmagnet og kliniske MR-systemer
med et statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (T).

« Der skal anvendes gradientsystemer med maksimal ydeevne ved gradueringssving
pa 200 T/m/s pr. akse.

- Den digitale forsteerkningsstimulator (DAS) og DAS-stremforsyningen til
Advantage-MR-systemet skal befinde sig uden for den maksimale magnetfeltstyrke
pa 100 Gauss.

MR-SCANNINGSKRAV
« Scanneren skal betjenes i normal driftstilstand eller kontrolleret tilstand pa ferste
niveau; SAR skal vaere < 4 W/kg.

« Der eringen graenser for scanningsvarighed.

PROCEDUREKRAV
+ Vision-MR Ablation Catheter 2.0 skal bruges sammen med Advantage-MR EP-
Recorder/Stimulator System.

- Patienten skal veere i liggende stilling.

- Der skal anvendes femoral adgang.

UDDANNELSESKRAV
En sundhedsfaglig person, der har gennemfeart Imricors uddannelse i interventionel
kardiovaskulaer magnetisk resonans (iCMR), skal veere til stede under proceduren.

ADVARSLER
1. Forseg ikke at betjene Vision-MR Ablation Catheter 2.0, for du har lzest og forstaet
brugsanvisningen.

2. Kun til engangsbrug. Kateteret ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller fore til udstyrsfejl, hvilket kan medfere
patientskade, sygdom eller dgd. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel
af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af udstyret kan
medfere personskade, sygdom eller ded.

300553 Rev C 2025-08 da dansk 19



3. Indholdet leveres STERILT ved hjeelp af en EO-proces. Brug ikke produktet efter dets
sidste anvendelsesdato. Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget, da
brug af ikke-sterile enheder kan resultere i patientskade. Hvis der konstateres skader,
skal du kontakte Imricor.

4. Kun leeger, der er uddannet i hjerteelektrofysiologiprocedurer, bgr benytte dette
udstyr. Der bgr ogsé gennemfares passende klinisk oplaering i brugen af Vision-
MR Ablation Catheter 2.0.

5. Ved brug i et MR-miljg, henvises der til afsnittet MR-betingelser for anvendelse i
denne brugsanvisning.

6. Interaktionen med implanterbart udstyr er ikke blevet evalueret af Imricor. Se
brugsanvisningen og MR-brugsbetingelser for alt tilstedevaerende implanterbart
udstyr. Der skal bruges billedvejledning og udvises omhu under fremrykning,
manipulation og tilbagetraekning for at undga, at elektroden lgsner sig. Det er
vigtigt at have eksterne kilder til pacing og defibrillering til radighed.

7. For at undga tromboemboli skal antikoagulation fglge de standardmaessige
retningslinjer for behandling.

8. Kateteret skal manipuleres meget omhyggeligt for at undga hjerteskade,
-perforering eller -tamponade under kateterets fremfgring. Brug relevante
billeddannelses- og elektrogramdata under indfgrelse og fremfgring af kateteret
for at reducere risikoen for veevsskade. Udev ikke overdreven kraft til at traekke
kateteret frem eller tilbage, hvis der stedes pa modstand.

9. Traek altid tommelfingerregulatoren tilbage for at rette kateterspidsen ud, for
kateteret saettes i eller traekkes tilbage.

10. Foretag ikke aendringer pa dette udstyr uden tilladelse fra Imricor Medical
Systems, da dette kan annullere garantien.

11. Maksimal nominel spaending for kateteret: 200 Vrms (283 Vpk). Brug ikke indstillinger for
RF-generatorens udgangseffekt og impedansgraense, som kan resultere i en maksimal
udgangsspaending, der overstiger den maksimale nominelle kateterspaending.

Se RF-generatorens brugsanvisning for passende indstillinger og undga for hgje
udgangsspaendinger.

12. Brug ikke temperatursensoren til at overvage vaevstemperaturen. Den
tilvejebragte temperatur er temperaturen pa kateterspidselektroden, ikke
hjertevaevstemperaturen. Temperaturfgleren kan bruges til at indikere en stigning
i irrigationsstremningshastigheden.

13. Der skal udvises forsigtighed ved ablering i naerheden af strukturer som f.eks.
sinusatrielle og atrioventrikulaere knudepunkter.

14. For en procedure skal man altid identificere patientens risiko for
volumenoverbelastning. | overensstemmelse med hospitalets protokol skal
patientens vaeskebalance overvages under hele proceduren for at undga
vaeskevolumenoverbelastning. Nogle patienter kan have nedsat evne til
at handtere det egede vaeskevolumen, hvilket gor dem modtagelige for at
udvikle lungegdem eller hjertesvigt under eller efter proceduren. Patienter
med kongestiv hjerte- eller nyreinsufficiens og zeldre patienter er saerligt i
risikogruppen.

15. Kontrollér saltvandsirrigationen for luftbobler inden den anvendes under
proceduren. Luftbobler i saltvandsirrigationen kan fordrsage emboli.

16. Rens kateteret og irrigationslanger med saltvand (hepariniseret i henhold til
standardmaessige hospitalsprocedurer).

17. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er i stand til at levere betydelig elektrisk
strem. Patient- eller operatgrskade kan skyldes forkert handtering af kateteret
og neutralelektroden, iseer nar udstyret betjenes. Under energitilferslen ber
patienten ikke komme i kontakt med jordede metaloverflader. Hvis temperaturen
ikke stiger under ablation, skal energiforsyningen afbrydes, og opsaetningen
kontrolleres.

18. Elektrokirurgi er forbundet med risiko for anteendelse af brandfarlige gasser eller
andre materialer. Der skal treeffes forholdsregler for at begraense braendbare
materialer i den elektrokirurgiske undersggelsesstue.

19. Elektroder og sonder, der anvendes til overvdgning og stimulering af udstyr,
kan bane vej for hgjfrekvent strem. Risikoen for forbraendinger kan reduceres,
men ikke helt elimineres, ved at placere elektroderne og sonderne sa langt veek
som muligt fra ablationsstedet og neutralelektroden. Beskyttelsesimpedans kan
reducere risikoen for forbraendinger og serge for kontinuerlig overvagning af
elektrokardiogrammet under energitilferslen.

20. Overvag lgbende spidstemperaturen under ablation. Hvis
ablationstemperaturdata ser ud til at veere hgjere eller lavere end forventet, skal
der slukkes for ablationseffekten.

21. Afbryd ablationen, hvis temperaturen pa kateterspidsen nar eller overstiger 40 °C.
22. Afbryd MR-scanning, hvis spidstemperaturen stiger, mens den ikke ablaterer.

23. Ablation ved hgjere effekt (> 50 W) kan fgre til dampspraengninger, som er
blevet forbundet med veevsperforation. Veer forsigtig ved ablation med hgjere
stromstyrke.

24. Der har ikke veeret udfert test pa gravide kvinder. Dette bor tages i betragtning,
for udstyret anvendes.

25. Afbryd brugen af kateteret, hvis irrigationen blokeres, eller kateteret ikke fungerer

korrekt.

FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Undersgg alle komponenter far brug for defekter eller fysiske skader. Brug ikke
defekte eller beskadigede enheder.

2. Kateteret ma ikke udsaettes for organiske oplgsningsmidler sdsom alkohol.
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C. CoNCLUSAO DO ESTUDO

A andlise dos parametros do protocolo do Vision-MR Ablation Catheter relativamente
a seguranca e desempenho demonstra uma garantia razodvel do perfil de seguranca e
desempenho do Vision-MR Ablation Catheter.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 destina-se a ablacdo por radiofrequéncia para o
tratamento de flutter auricular Tipo I. Os beneficios do tratamento de ablacao por
cateter de flutter auricular Tipo | incluem a melhoria da qualidade de vida, a reducao
dos sintomas associados ao flutter auricular e o potencial de melhoria da funcéo
cardiaca. Apesar do Vision-MR Ablation Catheter 2.0 poder ser utilizado tanto em
ambiente de RM como de raios X; os procedimentos guiados por RM em tempo real
permitem aos profissionais de saude tirar partido de imagens anatdmicas do coracéo
de qualidade superior, eliminando ao mesmo tempo a exposicdo a radiagcdo ionizante
para pacientes e profissionais de saude.

DISPOSITIVO EXTERNO E ACESSORIOS COMPATIVEIS
O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 é uma peca aplicada do e tem de ser ligado a uma
porta do tipo CF a prova de desfibrilhacdo do sistema Advantage-MR.

Os seguintes dispositivos e/ou equipamentos sao utilizados com o Vision-MR Ablation
Catheter 2.0, mas sao vendidos separadamente. Consulte as instrucdes de utilizacdo
do fabricante para os dispositivos e/ou equipamentos compativeis.

Tipo de dispositivo/equi- | Nome(s)/Requisitos

pamento

Sistema de gravagao e Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

estimulagdo EP System (AD900)

Cabo acessorio Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
EMBALAGEM

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 é fornecido numa embalagem esterilizada por éxido
de etileno. O cateter é devidamente colocado num tabuleiro de plastico, selado numa
bolsa Tyvek® e embalado dentro de uma caixa.

PARAMETROS AMBIENTAIS

Temperatura | Humidade (%) | Pressao atmos-
(°C) férica (kPa)
Transporte —29-60 15-85 80-106
Armazena- 15-25 20-70 80-106
mento
Em funciona- | 15-40 30-75 80-106
mento

INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA (EMI)/COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA (CEM)

Consulte as instrugdes de utilizacdo do Advantage-MR EP Recorder/Stimulator para
obter orientacbes e a declaracdo de CEM do fabricante.

PRECISAO DA TEMPERATURA DA PONTA DO CATETER

A temperatura da ponta do Vision-MR Ablation Catheter 2.0 é medida e apresentada
no Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Consulte as instru¢cdes de utilizagdo do
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator para obter as especificacdes de temperatura da
ponta do cateter.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos operacionais e as técnicas de esterilizacao sao da
responsabilidade do profissional médico. Os procedimentos seguintes sdo
fornecidos apenas a titulo informativo. Cada médico deve aplicar a informacao
contida nestas instru¢des segundo a formacao profissional e a experiéncia médica.

Consulte as instrugdes de utilizacdo do Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System e do gerador de RF compativel para obter orientacdes quanto a ligacdo e ao
funcionamento adequados destes dispositivos quando utilizados com o Vision-MR
Ablation Catheter 2.0.

Ao ligar o conetor de fibra dtica no cateter ao recetaculo fémea no cabo de extensdo de
fibra 6tica, assegure-se de que a patilha metalica saliente no conetor estd alinhada com a
ranhura de encaixe antes da insercao. Se necessdrio, rode o anel de baioneta até que a
patilha metdlica saliente esteja visivel-Uma vez alinhada, avance e rode o anel de baioneta
no sentido dos ponteiros do relégio no conetor para obter uma ligacdo bloqueada.

BAIONETA

P
PATILHA

~

—

\ VIROLA

ATENCAO: Interrompa a utilizacio do cateter caso ocorra obstrucéo da irrigacio ou
caso o cateter ndo funcione adequadamente.

1. Para ablacao por RF, certifique-se de que o gerador e a bomba compativeis estdo
configurados como descrito abaixo. Consulte as instru¢des de utilizacdo do
gerador, bomba e conjunto de tubos compativeis para mais informacdes.

a. Defina para o modo de Controlo de poténcia.

b. Defina a temperatura maxima para 40 °C.

300553 RevC 2025-08 pt Portugués 117



* Foi efetuado um procedimento para apresenta¢do numa conferéncia com um
tempo do procedimento de 166 min. Sem isto, a Média + DP seria de 44 + 19 com um
intervalo de 19-88.

Parametro principal de desempenho a curto prazo: O parametro principal de
desempenho a curto prazo foi o sucesso a curto prazo definido como a demonstragao
do bloqueio bidirecional do istmo cavo-tricUspide ap6s aplicacdo de radiofrequéncia
no istmo cavo-tricispide com o cateter de investigacdo

Tabela 5: Resultado principal de desempenho a curto prazo

N.c de sucessos % Limites de
/neode confianca de 95%
participantes binomiais exatos
submetidos a bilaterais
ablagao
Bloqueio bidirecional do 32/35 91,4% (0,77,0,98)

istmo cavo-tricispide com o
cateter de investigacao

Parametro principal de desempenho a longo prazo: O parametro priméario
de desempenho a longo prazo foi a taxa de sucesso a longo prazo definida

como auséncia de reincidéncia de flutter auricular de tipo 1 nos 3 meses apos o
procedimento.

Tabela 6: Resultado principal de desempenho a longo prazo

N.° de sucessos % Limites de confianca
/nede de 95% binomiais

participantes exatos bilaterais

submetidos a

ablacéo

Participantes que 32/32 100%
experimentaram bloqueio
bidirecional a curto prazo
e para os quais estavam
disponiveis dados a 3

(0,89, 1,00)

meses.

Parametro secundario de desempenho: O parametro secundario de
desempenho foi a taxa de sucesso a longo prazo definida como auséncia de
reincidéncia de flutter auricular de tipo 1 nos 6 meses apds o procedimento.

Tabela 7: Resultado secundario de desempenho

N.c de % Limites de confianca
SuCessos de 95% binomiais
/nede exatos bilaterais

participantes
submetidos a
ablagao

Participantes que 30/31 96,8%
experimentaram bloqueio
bidirecional a curto prazo
e para os quais estavam
disponiveis dados a 6
meses.

(0,83, 1,00)

Parametro de seguranca principal: O parametro de seguranca principal foi a taxa
de eventos adversos graves (EAG) relacionados com o dispositivo ou procedimento
avaliados durante o periodo de acompanhamento de 7 dias.

Tabela 8: Resultado de seguranca principal

Numero de % Limites de
participantes com confianca de 95%
EAG binomiais exatos
bilaterais
Eventos adversos 4/35 11,4% (0,03,0,27)

graves relacionados
com o procedimento ou
o dispositivo

Os eventos adversos graves observados no acompanhamento de 7 dias estdo
resumidos na Tabela 9. Estes eventos foram resultado de hospitalizacdo e/ou
intervencdo médica.

Tabela 9: Eventos adversos graves observados nos 7 dias ap6s a ablacao

+ Evento + % (n=35)
+ Hematoma na virilha - 129
+ Pseudoaneurisma . 2(57)
» Fistula AV + 1(29)
+ Substituicdo do dispositivo - 1(29)

Um participante esta listado mais do que uma vez na tabela acima

Os primeiros quatro EAG indicados estavam relacionados com o procedimento,
especificamente com o local de acesso vascular. Todos os quatro eventos foram
resolvidos sem outras complica¢des. O quinto EAG consistiu na substituicao de
dispositivo, como resultado da substituicdo da bainha introdutora, o que anulou a
esterilizacdo do dispositivo em estudo durante o procedimento.
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10.

Nedsaenk ikke det proximale hdndtag eller kabelstikket i veeske. Den elektriske
ydeevne kan blive pavirket.

Den distale spidselektrode ma ikke skrubbes eller vrides, da vridning kan
beskadige forbindelsen og lgsne spidselektroden.

Kontrollér, at irrigationsportene er patenterede ved infusion af saltvand
(hepariniseret i henhold til standardmaessige hospitalprocedurer) gennem
kateteret og slangen, for brug. Serg for kontinuerlig irrigation under hele
proceduren for at minimere risikoen for irrigationokklusion.

Indsaet kateteret forsigtigt i introduktionsanordningen for at undga beskadigelse
af den distale spids.

Anvend kun neutralelektroder, der opfylder eller er bedre end kravene i [EC 60601-2-2,
og fglg producentens anvisninger til neutralelektroder.

| tilfelde af at RF-strem forstyrres pa grund af en temperatur- eller en
impedansstigning, bar kateteret flernes og spidsen om ngdvendigt renses for
forkullet eller koaguleret masse Nar spidselektroden rengeres, ma den distale
spidselektrode ikke skrubbes eller vrides, da vridning kan beskadige forbindelsen
og lasne spidselektroden. Serg for, at irrigationshullerne ikke er tilstoppede for
genindsaettelse.

Angivelig lav udgangseffekt, store impedansafleesninger eller manglende
funktion af RF-generatoren ved normale indstillinger kan indikere en forkert
anvendelse af neutralelektroderne eller fejl pa en elektrisk ledning. Forag ikke
stremmen, for der er blevet kontrolleret for dbenlyse mangler eller forkert
anvendelse af neutralelektroden eller andre elektriske ledninger.

Elektromagnetisk interferens (EMI) produceret af Vision-MR Ablation Catheter 2.0,
nar dette anvendes sammen med en RF-generator under normal drift, kan have
en negativ indvirkning pa ydeevnen for andet udstyr.

POTENTIELLE UTILSIGTEDE HANDELSER
Potentielt usnskede haendelser, der kan veere forbundet med kateteranlzeggelse og/

eller hjerteablation, omfatter:

Luftemboli

Allergisk reaktion

Reaktioner pa anzestesi/sedativ agent
Arytmier (ny eller forveerring af eksisterende arytmier)
Arteriovengs fistel

Hjertestop

Hjerteperforering/-tamponade
Hjertetromboembolisme

Cerebrovaskulaer ulykke (CVA)
Brystsmerter/ubehag

Komplet hjerteblokering (kortvarigt/permanent)
Kongestiv hjertesvigt

Skade pa koronararterierne

Degdsfald

Effusion (perikardial/pleural)

Endokarditis

Vaeskemaengdeoverbelastning

Hjertesvigt

Haematom

Haemothorax

Indlaeggelse (indledningsvist eller langvarig)
Hypertension

Hypotension

Infektioner

Lasrivelse eller komponentskader pa implanterbar kardioverter/defibrillator/
pacemaker

Laekager af luft eller blod i lungerne eller andre organer pa grund af perforering
Sterre bledning/haemorrhagi

Myokardieinfarkt

Nerveskade (phrenic/vagus/diafragmatisk-lammelse)
Perikarditis

Lungebetaendelse

Pneumothorax

Pseudoaneurisme

Lungegdem

Lungeemboli

Respirationsdepression

Forbreendinger pa huden

Tamponade

Midlertidig komplet hjerteblokering

Trombose

Tromboemboli

Transient iskeemisk angreb (TIA)

Utilsigtet komplet eller ufuldstaendig AV, sinusknude eller anden hjerteblokering
eller skade

Valvuleer skade
Vasovagale reaktioner

Kartrauma (perforering/dissektion/brud/obstruktion)
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+ Ventrikulaer takykardi/fibrillering

- Forveerring af kronisk obstruktiv lungesygdom

KLINISKE UNDERS@GELSER

FormAL

Formalet med undersggelsen var at evaluere sikkerheden og ydeevnen af Vision-MR
Ablation Catheter til behandling af type | atrieflagren. Den kliniske undersggelse blev
udfert ved hjaelp af IBI 1500T11 RF-generatoren og Cool Point-irrigationspumpen.
Ablationsparametre kan variere afhaengigt af den anvendte RF-generator.

A. DESIGNSTUDIE
Undersg@gelsen var et ikke-randomiseret enkeltarmskohortestudie. Der var ingen
randomisering eller opdeling af undersagelsespopulationen.

UNDERS@GELSENS SLUTPUNKTER:
Slutpunkterne for undersggelsen var som felger:

Primaert akut ydeevneslutpunkt: Akut succes defineret som demonstration
af tovejs cavotricuspid isthmusblok efter radiofrekvensanvendelse i cavotricuspid
isthmus.

Primeert kronisk ydeevneslutpunkt: Kronisk succes defineret som
gentagelsesfraveer af type 1 atrieflagren 3 maneder efter proceduren.

Sekundaert ydeevneslutpunkt: Kronisk succes defineret som gentagelsesfraveer af
type 1 atrieflagren 6 maneder efter proceduren.

Primaert sikkerhedsslutpunkt: Frekvensen af alvorlige ugnskede haendelser
(SAE'er) relateret til udstyret eller proceduren vurderet ved opfgalgning pa 7. dag.

Ansvarlighed over for forsggspersoner:

Tabel 1: Ansvarlighed over for forsegspersoner og disposition.

Antal
Antal deltagende fors@gspersoner 36
Udelukkede forsggspersoner — indskrevet, men i hvem 1
undersggelseskateter ikke blev indsat
Forsegspersoner ablateret med Vision-MR Ablation 35
Catheter

Forsggspersonsdemografi:
Tabellen nedenfor opsummerer den demografiske information for alle
fors@gspersoner, der deltog i fors@get (n = 36).

Tabel 2: Forsggspersonsdemografi

Karakteristik Veerdier
Maend (%) 35(97,2)
Alder (ar) * 68,0+ 6,6
Hgjde (cm) * 177,5+8,5
Vaegt (kg) * 90,9+ 16,0

* Gennemsnit £ SD

B. RESULTATER:
Tabellerne nedenfor beskriver de proceduremaessige data.

Tabel 3: Ablationsparameterdata

Beskrivelse Gennemsnit + SD | Omrade
# RF-anvendelser/procedure (n=35 16+9 6-38
procedurer)

Ablationsvarighed (sek)/anvendelse (n=546 | 44 + 20 1-60

RF-anvendelser)

Maksimal effekt (watt)/ anvendelse (n=546 |58 +4 45-65
RF-anvendelser)

Maksimal temperatur (C)/anvendelse 36+2 33-42
(n=546 RF-anvendelser)

Tabel 4: Proceduretid

Beskrivelse Gennemsnit £ SD | Omrade
Samlet proceduretid/procedure 47,8 £28,1* 19-166*
(n=35 procedurer)

Ablationsvarighed (sek.) (n=35) 716,2 £362,2 300-1619

* Der blev udfert en procedure til praesentation pa en konference med en proceduretid
pa 166 minutter. Uden dette ville gennemsnit + SD vaere 44 + 19 med et omrade pa
19-88.

Primaert akut ydeevneslutpunkt: Det primaere akutte ydeevneslutpunkt var den
umiddelbare succes defineret som demonstration af tovejs cavo-tricuspid isthmusblok
efter radiofrekvensanvendelse i cavo-tricuspid isthmus med undersggelseskateteret

Tabel 5: Primaert akut ydeevneresultat

# Succes/# % 2-sidet ngjagtig
ablaterede binomial 95 %
forsagspersoner tillidsgraense
Tovejs blokering af 32/35 91,4 % (0,77,0,98)

cavotricuspid isthmus med
undersggelseskateteret
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- Tamponamento

+ Bloqueio cardiaco total temporario

+ Trombose

« Tromboembolismo

« Ataque isquémico transitorio (AIT)

- Bloqueio AV incompleto ou completo ndo intencional, né sinusal ou outro bloqueio
ou dano cardiaco

« Danos valvulares

« ReagOes vasovagais

« Traumatismo venoso (perfuracao/dissecacdo/rutura/obstrucdo/espasmo)

+ Taquicardia/fibrilagdo ventricular

« Agravamento de doenca pulmonar obstrutiva crénica

ESTUDOS CLINICOS

OBJETIVO

O objetivo do estudo consistia em avaliar a seguranca e o desempenho do Vision-
MR Ablation Catheter no tratamento de flutter auricular de Tipo I. O estudo clinico
foi realizado usando o IBI 1500T11 RF Generator e a Cool Point Irrigation Pump. Os
parametros de ablagcdo podem variar de acordo com o gerador de RF especifico
utilizado.

A. CONCECAO DO ESTUDO
Tratou-se de um estudo de coorte, de braco Unico e ndo aleatorizado. Ndo houve
aleatorizacdo ou estratificacdo da populagao de estudo.

PARAMETROS DO ESTUDO:
Os parametros do estudo foram os seguintes:

Parametro principal de desempenho a curto prazo: Sucesso a curto prazo
definido como a demonstracao do bloqueio bidirecional do istmo cavo-tricuspide
apos aplicacao de radiofrequéncia no istmo cavo-tricuspide.

Parametro principal de desempenho a longo prazo: Sucesso a longo prazo
definido como auséncia de reincidéncia de flutter auricular de tipo 1 nos 3 meses apos
o procedimento.

Parametro secundario de desempenho: Sucesso a longo prazo definido
como auséncia de reincidéncia de flutter auricular de tipo 1 nos 6 meses apos o
procedimento.

Parametro de seguranca principal: A taxa de eventos adversos graves (EAG)
relacionados com o dispositivo ou procedimento avaliados durante o periodo de
acompanhamento de 7 dias.

Contabilizacao dos participantes:

Tabela 1: Responsabilizacao e distribuicdo dos participantes.

Numero
Participantes inscritos no estudo 36
Participantes excluidos — inscritos mas nos quais ndo foi 1
inserido o cateter de investigacdo
Participantes submetidos a ablacdo com o Vision-MR 35
Ablation Catheter

Dados demograficos dos participantes:
A tabela abaixo resume a informacao demogréfica de todos os participantes que se
inscreveram no estudo (n = 36).

Tabela 2: Dados demograficos dos participantes

Caracteristicas Valores

Homem (%) 35(97,2)

Idade (anos)* 68,0+ 6,6

Altura (cm)* 177,5+8,5

Peso (kg)* 90,9+ 16,0
* Média + DP

B. REesuLTADOS
As tabelas abaixo descrevem os dados do procedimento.

Tabela 3: Dados dos parametros de ablagao

Descricao Média + DP Intervalo
N.c de aplicagdes de RF/procedimento 16+9 6-38
(n=35 procedimentos)

Duracdo da ablacao (s)/aplicacao (n=546 44 +20 1-60

aplicacbes de RF)

Poténcia méxima (watts)/aplicagdo (n=546 |58+4 45-65
aplicacdes de RF)

Temperatura méxima (C)/aplicacdo (n=546 | 36+2 33-42
aplicacdes de RF)

Tabela 4: Tempo do procedimento

Descricdo Média + DP Intervalo

Tempo total do procedimento/ 47,8 £28,1* 19-166*
procedimento (n=35 procedimentos)

Duracao da ablacéo (s) (n = 35) 716,2 +362,2 300-1619

300553 RevC 2025-08 pt Portugués 115



24. Nao foram realizados testes em mulheres gravidas. Este aspeto deve ser tido em
consideracdo antes de utilizar o dispositivo.

25. Interrompa a utilizacdo do cateter caso ocorra obstrucdo da irrigagdo ou caso o
cateter ndo funcione adequadamente.

PRECAUCOES
1. Antes da sua utilizagao, verifique se algum dos componentes apresenta defeitos
ou danos fisicos. Nao utilize dispositivos defeituosos ou danificados.

2. Néo exponha o cateter a solventes organicos tais como élcool.

3. Nao mergulhe o cabo proximal ou o conector do cabo em fluidos; o desempenho
elétrico podera ser afetado.

4. Nao esfregue ou torca o elétrodo da ponta distal, uma vez que a tor¢dao pode

danificar a ligagao e soltar o elétrodo da ponta.

5. Antes da sua utilizacdo, verifique se as portas de irrigacao estdo desobstruidas
mediante a infusdo de soro fisioldgico (heparinizado conforme as préticas
hospitalares padrao) através do cateter e da tubagem. Mantenha a irrigacéo
continua durante todo o procedimento para minimizar o risco de oclusao da
irrigacao.

6. Insira o cateter cuidadosamente no introdutor para evitar danos na ponta distal.

7. Utilize apenas elétrodos dispersivos que cumpram ou ultrapassem os requisitos

da norma IEC 60601-2-2 e siga as instru¢cdes de utilizacdo do fabricante do
elétrodo dispersivo.

8. Caso a corrente de RF seja interrompida devido a um aumento de temperatura
ou de impedancia, o cateter deve ser removido e a ponta limpa de carboniza¢ao/
coagulos, se existentes. Ao limpar o elétrodo da ponta, nao esfregue ou torca o
elétrodo da ponta distal, pois a torcdo pode danificar a ligacdo e soltar o elétrodo
da ponta. Certifique-se de que os orificios de irrigacdo nao estdo obstruidos antes
da reinsercao.

9. A aparente baixa poténcia, as leituras de alta impedancia ou a falha do gerador
de RF em funcionar corretamente em configuragdées normais podem indicar uma
aplicacao defeituosa dos elétrodos dispersivos ou a falha de um condutor elétrico.
Nao aumente a energia antes de verificar se ha defeitos ébvios ou aplicacédo
incorreta do elétrodo dispersivo ou outros condutores elétricos.

10. A Interferéncia eletromagnética (EMI) produzida pelo Vision-MR Ablation Catheter
2.0, quando utilizado em conjunto com um gerador de RF durante uma operacao
normal, pode afetar de forma adversa o desempenho de outros equipamentos.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos que podem estar associados a cateterizacdo e/ou

ablagéo cardiaca incluem:

- Embolia gasosa

- Reacdo alérgica

+ Reagdo a um agente sedativo/anestésico

« Arritmias (novas ou exacerbacao de arritmias existentes)

- Fistula arteriovenosa

» Paragem cardiaca

- Perfuracdo/tamponamento cardiaco

« Tromboembolismo cardiaco

+ Acidente vascular cerebral (AVC)

+ Desconforto/dor no peito

- Bloqueio cardiaco total (transitério/permanente)

- Insuficiéncia cardiaca congestiva

+ Lesao de artérias corondrias

« Morte

+ Derrame (pericardico/pleural)

« Endocardite

« Sobrecarga de volume de fluido

- Insuficiéncia cardiaca

« Hematoma

+ Hemotodrax

« Hospitalizacao (inicial/prolongada)

« Hipertensao

« Hipotensao

- Infecoes

« Deslocagao do condutor ou dano nos componentes do cardioversor/desfibrilador/
pacemaker implantavel

« Fuga de ar ou sangue para os pulmdes ou outros érgdos devido a perfuracédo

- Hemorragia grave

- Enfarte do miocardio

« Lesdo dos nervos (paralisia diafragmatica/do nervo frénico/vago)

+ Pericardite

« Pneumonia

« Pneumotérax

+ Pseudoaneurisma

« Edema pulmonar

« Embolia pulmonar

« Depressao respiratoria

+ Queimaduras na pele
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Primaert kronisk ydeevneslutpunkt: Det primaere slutpunkt for kronisk ydeevne
var den kroniske succesrate defineret som frihed fra gentagelse af atrieflimmer type 1
3 maneder efter proceduren.

Tabel 6: Primaert kronisk ydeevneresultat

# Succes/# % 2-sidet ngjagtig
ablaterede binomial 95 %
forsegspersoner tillidsgraense
Forsggspersonerne, 32/32 100 % (0,89, 1,00)

hvor BDB blev opnaet
akut, og for hvem der
var 3 maneders data
tilgeengelige.

Sekundaert ydeevneslutpunkt: Det sekundzere ydeevneslutpunkt var den
kroniske succesrate defineret som gentagelsesfraveer af type 1 atrieflagren 6 maneder
efter proceduren.

Tabel 7: Sekundaert ydeevneresultat

# Succes/# % 2-sidet ngjagtig
ablaterede binomial 95 %
forsegspersoner tillidsgraense
Forsg@gspersonerne, hvor 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

BDB blev opndet akut, og for
hvem der var 6 maneders
data tilgaengelige.

Primaert sikkerhedsslutpunkt: Det primeere sikkerhedsslutpunkt var antallet
af alvorlige bivirkninger (SAE'er) relateret til udstyret eller proceduren vurderet ved
opfelgning pa 7. dag.

Tabel 8: Primaert sikkerhedsresultat

Antal % 2-sidet ngjagtig

forsegspersoner, der binomial 95 %

oplevede SAE'er tillidsgreense
Procedure eller 4/35 11,4% | (0,03,0,27)

udstyrsrelaterede
alvorlige ungnskede

haendelser

De alvorlige ugnskede handelser observeret under opfelgningen pa 7. dagen
er opsummeret i tabel 9. Disse haendelser var et resultat af indlseggelse og/eller
medicinsk indgriben.

Tabel 9: Alvorlige ugnskede haendelser, observeret inden for 7-dages post-ablation

+ Heendelse + % (n=35)
« Lyskehamatom - 129
« Pseudoaneurisme - 2(57)
- AV-fistel - 1(29)
- Udskiftning af udstyr < 1(29)

En fors@gsperson er angivet mere end én gang i ovenstéende tabel

De forste fire anforte SAE'er var relateret til proceduren. Specifikt det vaskulaere
adgangssted. Alle disse fire haendelser blev lgst uden yderligere komplikationer.
Den femte SAE var en udskiftning af enheden, som et resultat af udskiftning af
introduktionshylsteret, som fik undersggelsesudstyret til at blive usterilt under
proceduren.

C. UNDERS@GELSESKONKLUSION

Analysen af Vision-MR Ablation Catheter protokolendepunkterne for sikkerhed og
ydeevne viser en rimelig sikkerhed for sikkerhedsprofilen og ydeevnen for Vision-MR
Ablation Catheter.Forventede kliniske fordele

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 bruges til radiofrekvensablation ved behandling af
atrieflagren type |. Fordelene ved kateterablation af atrieflagren type | er bl.a. forbedret
livskvalitet, reduktion af symptomer forbundet med atrieflagren og mulighed for
forbedret hjertefunktion. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kan bruges i enten MR- eller
rentgenmiljo; MR-guidede procedurer i realtid giver klinikere mulighed for at udnytte
enestdende anatomisk billeddannelse af hjertet og samtidig eliminere eksponering for
ioniserende straling for patienter og klinikere.

KOMPATIBELT EKSTERNT UDSTYR OG TILBEH@R
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er en anvendelig del og skal tilsluttes en
defibrilleringssikker type CF-port pa Advantage-MR-systemet.

Felgende enheder og/eller udstyr bruges sammen med Vision-MR Ablation Catheter
2.0, men salges separat. Se producentens brugsvejledninger til de kompatible
enheder og/eller udstyr.

Enheds-/udstyrstype Navn(e)/Krav

EP-optage- og Advantage-MR EP Recorder/Stimulator-

stimulationssystem system (AD900)

Tilbehgrskabel Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
EMBALLAGE

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 leveres i steril (EO) emballage. Kateteret er fastgjort i
en plastbakke, forseglet i Tyvek®-pose og pakket i en aeske.
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MILJ@MASSIGE PARAMETRE

Temperatur Fugtighed (%) | Atmosfaerisk
(°C) tryk (kPa)
Transport —29-60 15-85 80-106
Opbevaring 15-25 20-70 80-106
I drift 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNETISK INTERFERENS (EMI)/ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET (EMC)

Se brugsanvisningen til Advantage-MR EP Recorder/Stimulator for vejledning samt
producentens erklaering om EMC.

KATETERSPIDSENS TEMPERATURN@JAGTIGHED

Temperaturen pa spidsen af Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 males og vises pa
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Se brugsanvisningen til Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator (AD900) for specifikationer om kateterspidsens temperatur.

BRUGSANVISNING

Det er den sundhedsfaglige persons ansvar at anvende de korrekte operationelle
procedurer og sterilteknik. Felgende procedurer er kun til information. Enhver laege
skal anvende oplysningerne i disse instruktioner i henhold til sin professionelle
medicinske uddannelse og erfaring.

Se brugsanvisningen til Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System og kompatible
RF-generatorinstruktioner for at fa vejledning i korrekt tilslutning og drift af disse
enheder, ndr de bruges sammen med Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Nar man tilslutter det fiberoptiske stik pa kateteret til hunstikket pa den fiberoptiske
forleengerledning, skal der sgrges for, at den haevede metalkile pa stikket er pa linje
med parringssporet inden indszetning. Drej om ngdvendigt bajonetkraven, indtil den
haevede metalnggle er synlig.-Nar de er pa linje, sa for og drej bajonetkraven med uret
pa stikket for at opna en fastlast forbindelse.

BaJONET

\
N%K /

—

\ HaTTE

ADVARSEL: Afbryd brugen af kateteret, hvis irrigationen blokeres, eller hvis kateteret
ikke fungerer korrekt.

1. Ved RF-ablation skal du sikre, at den kompatible generator og pumpe er
konfigureret som beskrevet nedenfor. Se brugsanvisningen til kompatible
generatorer, pumper og slangesat for mere information.

a. Indstil til stramstyringstilstand.
b. Indstil den maksimale temperatur til 40 °C.

c. Indstil lav stremningshastighed til 2 ml/min og hgj stramningshastighed til 17
ml/min.

d. Indseet irrigationsslangen i irrigationspumpen.

e. Tilslutirrigationsslangen til saltvand (hepariniseret i henhold til
standardmaessig hospitalsprocedure).

2. Patientforberedelse skal udfgres med MR-betingede redskaber, hvis de udferes i
et MR-miljg. Ved mangel pd MR-betingede redskaber skal patientforberedelsen
udferes uden for MR-miljget. Eventuel indferelsesanordning eller korte skeder,
der forbliver i patienten i MR-miljget, ma ikke indeholde metalliske komponenter,
herunder fletteanordninger.

3. Opret en vaskulzer adgang i et stort, centralt kar ved hjzelp af steril teknik.

4. Abn pakkerne med Vision-MR Ablation Catheter 2.0 og Vision-MR Ablation Cable
Set 2.0, og overfor indholdet til det sterile felt, mens steril teknik fortsaettes.

5. Tilslut kateteret til PDI'et via Vision-MR Ablation Cable Set 2.0. Forbind
kateterkablet til ABL CATH-porten pa PDlI'et og det fiberoptiske kabel til TEMP-
porten pa PDl'et. Serg for, at PDl'et er korrekt tilsluttet til RF-generatoren og DAS
ved hjzelp af de relevante Advantage-MR-interfacekabler.

6. For at fuldfgre det elektriske kredslgb til RF-generatoren skal der tilsluttes en
neutralelektrode til RF-returporten pa PDl'et. Serg for, at returporten pa PDl'et
er tilsluttet korrekt til RF-generatoren ved hjalp af det relevante Advantage-MR-
interfacekabel.

7. Forbind slangen til luer-tilpasningen pa Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Skyl kateteret og slangen med en skyllehastighed pa op til 40 ml/min for at rense
dem for luftbobler og for at kontrollere, at irrigationshullerne er frie. Hvis der er en
hejtryksfejl, skal du reducere gennemstremningshastigheden og forsgge at skylle
igen.

9. Start kontinuerlig irrigation ved den lave stremningshastighed.

10. Indsaet LANGSOMT Vision-MR Ablation Catheter 2.0 via adgangsstedet, og for
kateteret til det omrade, der skal undersgges. Brug passende billeddannelse og

elektrogrammer for at hjaelpe med korrekt placering. En kompatibel skede kan
efter leegens sken anvendes under denne proces.

11. Kateterspidsen kan afbgjes for at lette placeringen ved hjzelp af
tommelfingerreguleringen til at variere spidsens krumning. Ved at
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para outro. A contaminacdo do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca
ou a morte do paciente.

Os contetidos sao fornecidos ESTERILIZADOS usando um processo de
esterilizagdo por éxido de etileno. Nao utilize o dispositivo apds a data de
validade. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada, uma vez que a
utilizacdo de dispositivos ndo estéreis pode resultar em lesdes no paciente. Se
forem encontrados danos, contacte a Imricor.

Apenas médicos com formacao em procedimentos de eletrofisiologia cardiaca
podem utilizar este dispositivo. E também necessario concluir formacao clinica
adequada sobre a utilizacdo do Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Quando utilizado num ambiente de RM, consulte a seccdo Condicdes de
utilizacdo com RM destas Instrucoes de utilizacao.

A interacdo com dispositivos implantdveis ndo foi avaliada pela Imricor. Consulte
as Instrucdes de utilizacdo e condicdes de utilizagdo com RM para quaisquer
dispositivos implantaveis existentes. A orientacdo por imagem e os cuidados a ter
devem ser adotados durante o avan¢o, a manipulacdo e a remogédo do condutor
para evitar o seu deslocamento. E importante ter fontes externas de estimulacido
e desfibrilagcao disponiveis.

Para evitar tromboembolias, a anticoagulagdo deve seguir as diretrizes
terapéuticas padrao.

Deve ser realizada uma manipula¢ao cuidadosa do cateter para evitar danos
cardiacos, perfuragdo ou tamponamento durante o avanc¢o do cateter. Utilize
dados adequados de imagem e eletrograma durante a introducao e o avanco do
cateter para reduzir o risco de lesées do tecido. Nao utilize forca excessiva para
avancar ou retirar o cateter quando encontrar resisténcia.

Puxe sempre o controlo de acionamento com o polegar para tras para endireitar a
ponta do cateter antes de inserir ou retirar o cateter.

Nao modifique este equipamento sem a autorizagdo da Imricor Medical Systems,
uma vez que tal pode anular a garantia.

Tensao maxima nominal do cateter: 200 Vrms (283 Vpk). Nao utilize definicoes
de poténcia de saida do gerador de RF e de limite de impedancia que possam
resultar numa tensao méxima de saida superior a Tensdo maxima nominal do
cateter. Consulte as instrucdes de utilizacdo do gerador de RF relativamente as
definicdes adequadas para evitar tensdes de saida excessivas.

Nao utilize o sensor de temperatura para monitorizar a temperatura do tecido.

A temperatura fornecida é a temperatura do elétrodo da ponta do cateter, ndo a
temperatura do tecido cardiaco. O sensor de temperatura pode ser utilizado para
indicar um aumento na taxa de fluxo de irrigacéo.

Deve ser prestada atencdo aquando da realizacdo de procedimentos de ablacao
perto de estruturas como os nédulos sinoatrial e atrioventricular.

Antes de um procedimento, identifique sempre o risco de sobrecarga de volume
do paciente. De acordo com o protocolo hospitalar, monitorize o equilibrio dos
fluidos do paciente durante o procedimento para evitar sobrecarga de volume
de fluidos. Alguns pacientes podem ter uma capacidade reduzida de lidar com

o aumento do volume de fluidos, tornando-os suscetiveis ao desenvolvimento
de edemas pulmonares ou de insuficiéncia cardiaca durante ou apés o
procedimento. Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva ou insuficiéncia
renal e pacientes idosos sao particularmente suscetiveis.

Inspecione a irrigacdo do soro fisiolégico quanto a bolhas de ar antes da sua
utilizacdo no procedimento. Bolhas de ar no soro fisiolégico para irrigacdo podem
causar embolias.

Limpe o cateter e o tubo de irrigagdo com soro fisiolégico (heparinizado
conforme as praticas hospitalares padrao).

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 tem capacidade para fornecer energia elétrica
significativa. O manuseio inadequado do cateter e do elétrodo dispersivo pode
resultar em lesdes no paciente ou no operador, particularmente aquando da
operacdo do dispositivo. Durante o fornecimento de energia, o paciente ndo
deve entrar em contacto com superficies metalicas com ligacao a terra. Se a
temperatura ndo aumentar durante a ablacdo, interrompa o fornecimento de
energia e verifique a configuracéo.

O risco de ignicdo de gases inflamaveis ou de outros materiais é inerente a
eletrocirurgia. Devem ser tomadas precaucdes para evitar materiais inflamaveis
no conjunto eletrocirurgico.

Os elétrodos e as sondas utilizados para monitorizar e estimular dispositivos
podem promover percursos para correntes de alta frequéncia. O risco de
queimaduras pode ser reduzido, mas nao eliminado, colocando os elétrodos e
as sondas o mais afastados possivel do local de ablacéo e do elétrodo dispersivo.
A impedancia de protecao pode reduzir o risco de queimaduras e permitir

a monitorizacdo continua do eletrocardiograma durante o fornecimento de
energia.

Monitorize continuamente a temperatura da ponta durante a ablacdo. Se os
dados de temperatura da ablacdo aparentarem ser mais altos ou mais baixos do
que o esperado, desligue a alimentacao da ablacéo.

Interrompa a ablacdo se a temperatura da ponta do cateter atingir ou ultrapassar
40°C.

Interrompa a imagem por RM se a temperatura da ponta aumentar quando ndo
estiver em ablacao.

A ablagao a poténcias mais elevadas (> 50 W) pode levar a pops de vapor, que
tém sido associados a perfuracdo de tecidos. Proceda com precaugdo aquando da
ablacdo com poténcias mais elevadas.
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Apenas para utilizacdo Unica. Nao reesterilizar.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 é um cateter 9,5 F (3,2 mm) condicional para RM com
um didmetro de curva de 32 mm ou 48 mm, uma ponta defletivel e dois elétrodos de ouro
(espacamento de 1,3 mm): um elétrodo de ponta de 3,7 mm e um elétrodo de anel. O
cateter foi concebido para facilitar o mapeamento eletrofisiolégico do coracdo e conduzir
a energia de radiofrequéncia ao elétrodo da ponta do cateter para fins de ablacdo de
tecidos. O elétrodo da ponta do cateter incorpora um sensor de temperatura de fibra 6tica
e seis orificios para irrigacdo. A ponta distal do cateter inclui duas bobinas de rececao para
permitir o rastreio ativo de RM. O cateter é um dispositivo esterilizado de utilizacdo Unica.

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 é um cateter defletivel unidirecional com 115 cm de
comprimento. A pega do cateter inclui um controlo de acionamento com o polegar
que orienta o cateter quando empurrado para a frente. O cabo do cateter também
incorpora uma porta de soro fisioldgico com um adaptador luer padrao que permite a
infusdo de soro fisioldgico para irrigagao.

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 deve ser utilizado com o Advantage-MR™ EP Recorder/
Stimulator. O Advantage-MR tem capacidade de gravagao eletrofisiolégica e estimulacédo
cardiaca, sendo a interface entre o cateter e os dispositivos médicos compativeis, tais como
geradores de RF e sistemas de rastreio de RM. O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 funciona
em interface com o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System através de cabos
acessorios esterilizados (Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0).

FINALIDADE PREVISTA/UTILIZACAO PREVISTA

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 destina-se ao mapeamento eletrofisiolégico
cardiaco (estimulacédo e gravacao) e ablacdo por radiofrequéncia para o diagnédstico de
arritmias e tratamento de flutter auricular de Tipo | em pacientes com 18 anos de idade
ou mais.

INDICACOES DE UTILIZACAO
O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 estd indicado para o diagnéstico de arritmias e
ablacdo por radiofrequéncia e tratamento de flutter auricular de Tipo I.

CONTRAINDICACOES
O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 esta contraindicado para utilizacdo em pacientes:

- que tenham sido submetidos a ventriculostomia ou atriotomia nas oito semanas
anteriores;

« com uma valvula protética pela qual o cateter precisa de passar;
« com infecao sistémica ativa;
. com um mixoma ou um trombo intracardiaco;

»com um defletor ou retalho interauricular pelo qual o cateter precisa de passar.

GRUPO-ALVO
Pacientes com 18 anos de idade ou mais.

INFORMACOES SOBRE O UTILIZADOR
Este dispositivo destina-se a médicos responsaveis pela realizacdo de procedimentos
eletrofisioldgicos.

CONDICOES DE UTILIZACAO COM IRM

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 é condicional para RM e, como tal, foi concebido
para ser utilizado em seguranca sob IRM quando utilizado de acordo com as condicdes
de utilizacdo em IRM especificadas.

REeQuisITos DO siISTEMA DE RM:

- Devem ser utilizados sistemas clinicos de IRM com iman de tunel horizontal e
cilindrico fechado, com um campo magnético estatico de 1,5 Tesla (T).

- Devem ser utilizados sistemas de gradiente com velocidade de variacdo maxima da
saida do gradiente por eixo < 200 T/m/s.

- O Digital Amplifier Stimulator (DAS) e a Fonte de alimentagao DAS para o sistema
Advantage-MR devem estar posicionados fora da intensidade maxima do campo
magnético de 100 Gauss.

RequisiTos De IMAGEM POR RM:
« O sistema de imagem deve ser operado num Modo de opera¢ao normal ou no
Modo operacional de controlo de primeiro nivel; a SAR deve ser < 4 W/kg.

« Na&o hd limitagdes de duracao do exame.

REQUISITOS DO PROCEDIMENTO:

« O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 deve ser utilizado com o Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System

- O paciente deve estar na posicao supina.

« Deve ser utilizado o acesso femoral.

REQUISITOS DE FORMAGAO:

Um profissional de satide que tenha concluido a formacao de ressonancia magnética
cardiovascular intervencional (iCMR) da Imricor deve estar presente durante o
procedimento.

AVISOS
1. Nao tente utilizar o Vision-MR Ablation Catheter 2.0 antes de ler e compreender as
Instrucdes de utilizacdo na totalidade.

2. Apenas para utilizacdo Unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize o cateter.
A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo poderd comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, o
que podera resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo,
reprocessamento ou reesterilizacdo também pode criar um risco de
contaminacdo do dispositivo e/ou causar infecdo ou infecao cruzada do paciente,
incluindo, entre outros, a transmissdo de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente
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skubbe tommelfingerreguleringen fremad, afbgjes kateterspidsen. Nar
tommelfingerreguleringen traekkes tilbage, retter spidsen sig ud.

12. RF-ablationsapplikationsparametre vil variere afhaengigt af ablationsstedet, de
specifikke betingelser for proceduren og RF-generatorstyringskredslgbet. Det
anbefales at indstille starteffekten til 30 watt og varigheden til 60 sekunder.

13. Det anbefales at ablatere punkt for punkt.

14. Den anvendte strem kan gges efter behov for at skabe en transmural laesion.

ADVARSEL: Ablation ved hgj effekt (> 50W) kan fgre til dampspraengninger, som
er blevet forbundet med vaevsperforation. Veer forsigtig ved ablation med hgjere
stromstyrke.

15. Overvag kateterspidsens temperatur under hele proceduren for at sikre passende
spidstemperaturstigning. Hvis temperaturen nar 40 °C under RF-anvendelse, skal
stramforsyningen afbrydes.

16. | tilfelde af en generatorafbrydelse (temperatur eller impedans), traek
tommelfingerkontrollen tilbage for at rette kateterspidsen ud, og treek
LANGSOMT kateteret ud. Undersgg spidselektroden for forkullet/koaguleret
materiale. Hvis der er noget, sa ter forsigtigt af med et sterilt gazebind fugtet
med sterilt saltvand; skrub eller vrid ikke spidselektroden, da der kan opsta
skader pa spidselektrodebindingen, hvilket kan Igsne spidselektroden. Far
genindsaettelse skal det sikres, at irrigationshullerne ikke lukkes ved at ege
stromningshastigheden, og flowet for hvert irrigationshul skal ogsa kontrolleres.
Hvis der forekommer tilstopning af irrigationshullerne:

a. Fyld en 1 mleller 2 ml sprgjte med sterilt saltvand. Frakobl skylningsslangen

fra kateterets luer, og fastger sprejten til kateterets luer.

b. Injicer forsigtigt saltvand fra sprejten i kateteret. En strom af vaeske skal veere
synlig fra alle elektrodehuller.

¢. Gentag om ngdvendigt trin a og b, indtil hullerne er rene.

d. Frakobl sprgjten, og tilslut irrigationsslangen til kateterets luer igen.

e. Skyl kateteret og slangen med standardteknikker for at rense dem for
luftbobler og for at kontrollere, at irrigationshullerne er frie.

f. Serg for, at kateterspidsen er ren, og start kontinuerlig skylning ved den lave
gennemstrgmningshastighed.

g. Kateteret kan nu genindfgres i patienten.

17. Nar proceduren for at fierne kateteret er afsluttet, traekkes
tommelfingerreguleringen tilbage for at rette kateterspidsen ud, og kateteret
traekkes LANGSOMT ud af det kardiovaskulzere system.

18. Nar man frakobler det fiberoptiske stik, skal man skubbe bajonetkraven ind
mod stikket, dreje den mod uret og traekke den vaek fra stikket og derved helt
frakobles.

19. Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets administrative og/eller lokale myndigheders regler.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig haendelse, der métte opsta i forbindelse med dette udstyr, skal
indberettes til Imricor Medical Systems og den relevante myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa www.imricor.com/
manuals.

For garantioplysninger, ga til www.imricor.com/warranty

FInd patentoplysninger pa www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR og Imricor-logoet er varemaerker tilhgrende Imricor
Medical Systems, Inc. Tredjepartsvaremaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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SYMBOLE

e

Hersteller

l

Herstellungsdatum

u

Verfallsdatum

LOT

Chargencode

REF

Bestellnummer

STERILE|EO

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
die Gebrauchsanweisung beachten

Von Warme- und radioaktiven Quellen fernhalten

Trocken lagern

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

Verpackungseinheit

Bedingt MRT-sicher: Nur in einer 1,5-T-MRT-Umgebung
verwenden. Siehe den Abschnitt,, MRT-Einsatzbedingungen”

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem

.....

Einfaches Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung

Katheterkennzeichnung: Réndelsteuerung winkelt Katheter
beim Vorschieben in die angegebene Richtung ab.

Konformitat mit EU-Verordnungen

Bevollméchtigter in der Européaischen Union

Feuchtigkeitsbegrenzung

Temperaturbegrenzung

Schweizer Bevollmachtigter

Importeur

Einmalige Produktkennung

Luftdruckbegrenzung
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SiMBOLOS

e

Fabricante

l

Data de fabrico

u

Prazo de validade

LOT

Cédigo de lote

REF

Numero de catdlogo

STERILE|EO

Esterilizado com oxido de etileno

Nao reesterilizar

)

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar
as instrucdes de utilizacdo

]
/1

e

DN
A
PN

Proteger de fontes de calor e radioatividade

.

Manter seco

Nao reutilizar

Consultar as instrucdes de utilizagao ou consultar as
instrucdes eletrénicas de utilizacdo

Atencao

Unidade de embalagem

Condicional para RM: Utilizar apenas em ambientes de IRM de
1,5T. Consultar seccao Condicdes de utilizagdo com RM.

Dispositivo médico

OEE>>E e

Sistema de barreira estéril de utilizacao Unica

_____

Sistema de barreira estéril de utilizacdo Unica dentro da
embalagem protetora

Marcacéo do cateter: O controlo do polegar deflete o cateter
na direcao especifica quando empurrado para a frente.

Conformidade Europeia

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Limite de humidade

Limite de temperatura

Representante autorizado na Suica

Importador

Identificador de dispositivo Unico

Limite da pressao atmosférica
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ADVARSEL: Ablatering ved hey effekt (>50 W) kan fgre til dampsmell, noe som
har veert forbundet med vevsperforering. Veer forsiktig ved ablasjon ved hayere
effekt.

15. Overvak kateterspisstemperaturen gjennom hele prosedyren for & sikre passende
spisstemperaturgkning. Hvis temperaturen nar 40 °C under RF-pafgring, ber
stromtilforselen avbrytes.

16. Ved en generatorutkobling (temperatur eller impedans), trekker du
tommelkontrollen tilbake for a rette ut kateterspissen, og trekke SAKTE ut
kateteret. Inspiser spisselektroden for brent materiale/koagulasjon. Hvis til
stede, tork forsiktig med en sterilt gasbind fuktet med steril saltvannslgsning.
Ikke skrubb eller vri elektrodespissen, siden det kan oppsta skade pa
elektrodespissforbindelsen og elektrodespissen kan lgsne. For du setter den inn
igjen, ma du serge for at irrigasjonshullene ikke lukkes ved & ke flowhastigheten
og kontrollere flowen fra hvert av irrigasjonshullene. Hvis det oppstar okklusjon
avirrigasjonshull:

a. Fyllen 1 mleller 2 ml spreyte med sterilt saltvann. Koble irrigasjonsslangen fra
kateterets luer, og fest sproyten til kateterets luer.

b. Injiser saltlesningen forsiktig fra spreyten inn i kateteret. En strem av veeske
skal veere synlig fra alle elektrodehullene.

¢. Gjenta trinn a og b, om nedvendig, til hullene er klarerte.

d. Koble fra sprgyten, og koble irrigasjonsslangen til kateterets luer igjen.

e. Skyll kateter og rer med standard teknikk for a sikre rensing av fangede
luftbobler og verifisere at irrigasjonshullene er apne.

f. Serg for at kateterspissen er ren, og start kontinuerlig irrigasjon med lav
stromningshastighet.

g. Kateteret kan nd gjeninnferes i pasienten.

17. Narinngrepet er fullfert, flerner du kateteret ved & trekke tommelkontrollen

tilbake og rette ut kateterspissen og trekke kateteret SAKTE ut av hjerte-
karsystemet.

18. For a koble fra den fiberoptiske kontakten, farer du bajonettkragen mot
kontakten, roterer mot klokken og trekker den bort fra kontakten for a koble den
helt ut.

19. Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med sykehusets,
administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i henhold til denne enheten skal
rapporteres til Imricor Medical Systems og de kompetente autoritetene i
medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig pa www.imricor.com/
manuals.

For informasjon om enhetsgaranti, ga til www.imricor.com/warranty

For patentinformasjon, ga til www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR og Imricor-logoen er varemerker som tilharer
Imricor Medical Systems, Inc. Tredjeparts varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht erneut sterilisieren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 ist ein bedingt MR-sicherer 9,5-F
(3,2-mm)-Katheter mit einem Krimmungsdurchmesser von 32 mm oder 48 mm, einer
biegsamen Spitze und zwei Goldelektroden (im Abstand von 1,3 mm): einer 3,7-mm-
Spitzenelektrode und einer Ringelektrode. Der Katheter wurde zur Erleichterung der
elektrophysiologischen Herzuntersuchung und Zuleitung von Hochfrequenzenergie
zur Katheterspitzenelektrode zum Zweck der Weichteilablation konzipiert. Die
Katheterspitzenelektrode weist einen faseroptischen Temperatursensor und sechs
Locher fiir die Spullung auf. Am distalen Ende des Katheters befinden sich zwei MR-
Empfangerspulen, die ein aktives Tracking ermdglichen. Der Katheter ist ein steriles
Einmalprodukt.

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ist ein unidirektionaler, biegsamer Katheter mit
einer Lange von 115 cm. Der Kathetergriff ist mit einer Randelsteuerung versehen, die
den Katheter beim Vorschieben abwinkelt. AuBerdem weist der Kathetergriff einen
Kochsalzldsungsanschluss mit standardméaBigem Luer-Ansatz auf, der die Infuson von
Kochsalzlésung fir die Spiilung erméglicht.

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 muss zusammen mit dem Advantage-MR™

EP Recorder/Stimulator System verwendet werden. Advantage-MR besitzt EP-
Aufzeichnungs- und Herzstimulationsfahigkeiten; das Produkt ist die Schnittstelle
zwischen dem Katheter und kompatiblen Medizinprodukten wie HF-Generatoren
und MRT-Tracking-Systemen. Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 wird Uber ein
steriles Zubehorkabel (Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0) mit dem Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System verbunden.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG/VERWENDUNGSZWECK

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ist flr elektrophysiologische Herzuntersuchungen
(Stimulation und Aufzeichnung) zur Diagnose von Arrhythmien und zur
Hochfrequenzablation sowie zur Behandlung von Typ-I-Vorhofflattern bei Patienten ab
18 Jahren bestimmt.

INDIKATIONEN

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ist flir die Diagnose von Arrhythmien sowie zur
Hochfrequenzablation und Behandlung von

Typ-I-Vorhofflattern indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ist kontraindiziert fir die Verwendung bei
Patienten:

«+ diesich in den vorangegangenen acht Wochen einer Ventrikulotomie oder
Atriotomie unterzogen haben;

- mit einer Herzklappenprothese, die der Katheter passieren muss;

- mit einer aktiven systemischen Infektion;

+ mit einem Myxom oder einem intrakardialen Thrombus;

«  mit einem intraatrialen Baffle oder Patch, den der Katheter passieren muss.

PATIENTENZIELGRUPPE
Patienten im Alter ab 18 Jahren.

HINWEISE FUR ANWENDER
Die vorgesehenen Anwender sind Arzte und Arztinnen, die elektrophysiologische
Verfahren durchftihren.

MRT-EINSATZBEDINGUNGEN

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ist bedingt MR-sicher und somit fuir die sichere
Verwendung wahrend der Magnetresonanztomographie vorgesehen, solange er
gemal den angegebenen MRT-Einsatzbedingungen verwendet wird.

MRT-SYSTEMVORAUSSETZUNGEN:

« Essind horizontale, zylindrische, geschlossene klinische MRT-Systeme mit einem
statischen Magnetfeld von 1,5 Tesla (T) zu verwenden.

- Es sind Gradientensysteme mit einer maximalen Anstiegsrate von < 200 T/m/s pro
Achse zu verwenden.

+ Der Digital Amplifier Stimulator (DAS) und das DAS Power Supply flr das
Advantage-MR-System mussen sich auBBerhalb der maximalen Magnetfeldstarke
von 100 Gauf3 befinden.

MRT-ABTASTVORAUSSETZUNGEN:

« Der Scanner muss im normalen Betriebsmodus oder im kontrollierten
Betriebsmodus der 1. Stufe betrieben werden; die SAR muss bei
< 4W/kg liegen.

« Es gibt keine Einschrankungen bzgl. der Abtastdauer.

VERFAHRENSVORAUSSETZUNGEN:

« Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 muss zusammen mit dem Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System verwendet werden.

« Der Patient muss sich in Riickenlage befinden.

« Esist ein femoraler Zugang zu verwenden.
SCHULUNGSVORAUSSETZUNGEN:
Eine medizinische Fachkraft, die Imricors Schulung zur interventionellen

kardiovaskuldaren Magnetresonanztomografie (iCMR) absolviert hat, muss wahrend des
Verfahrens anwesend sein.
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Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 darf erst verwendet werden, nachdem die
Gebrauchsanweisung vollstandig gelesen und verstanden wurde.

Nur zur einmaligen Verwendung. Den Katheter nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisierung kann die strukturelle Integritdt des Produkts beeintrachtigen und/oder
zu seinem Versagen fiihren. Dies wiederum kann eine Verletzung, Erkrankung oder
den Tod des Patienten zur Folge haben. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation kann auch das Risiko einer Kontamination des Gerats darstellen und/
oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlief3lich,
aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

Der Inhalt wird STERIL mittels eines EO-Verfahrens bereitgestellt. Das Gerat nicht
nach dem Verfalldatum verwenden. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere
beschadigt ist, da die Verwendung von nicht sterilen Gerdten zu Verletzungen des
Patienten flihren kann. Wenn Schaden festgestellt werden, wenden Sie sich an
Imricor.

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in
elektrophysiologischen Verfahren am Herzen ausgebildet wurden. Ferner sollte
eine angemessene klinische Einweisung in den Gebrauch des Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 stattgefunden haben.

Bei Verwendung in einer MRT-Umgebung ist der Abschnitt, MRT-
Einsatzbedingungen” in dieser Gebrauchsanweisung zu beachten.

Die Wechselwirkung mit Implantaten wurde von Imricor nicht untersucht.
Bezliglich eventuell vorhandener Implantate sind die Gebrauchsanweisung
und die MRT-Einsatzbedingungen zu beachten. Wahrend des Vorschubs, der
Manipulation und des Riickzugs sind eine bildgebende Anleitung und Vorsicht
erforderlich, um eine Ablosung der Ableitung zu vermeiden. Es ist wichtig,
externe Quellen fir die Stimulation und Defibrillation zur Verfligung zu haben.

Um eine Thromboembolie zu verhindern, sollte eine Antikoagulationstherapie
nach therapeutischen Standardrichtlinien veranlasst werden.

Der Katheter muss vorsichtig manipuliert werden, um eine Beschadigung,
Perforation oder Tamponade des Herzens wahrend des Vorschiebens des
Katheters zu vermeiden. Wahrend des Einflihrens und Vorschiebens des Katheters
angemessene Bildgebungs- und Elektrogrammdaten nutzen, um das Risiko

einer Gewebeverletzung zu reduzieren. Ein Ubermafiger Kraftaufwand ist zu
vermeiden, wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters Widerstand
zu spuren ist.

Vor dem Einfiihren oder Zuriickziehen des Katheters immer die Réndelsteuerung
zurlickziehen, um die Katheterspitze zu begradigen.

Eine Modifikation dieses Geréts ist nur nach erteilter Autorisierung durch Imricor
Medical Systems zuldssig. Andernfalls kann die Garantie unwirksam werden.

Maximale Katheter-Nennspannung: 200 Veff (283 Vpk). Es dirfen keine
Einstellungen fiir die Ausgangsleistung und die Impedanzgrenze des
HF-Generators verwendet werden, die dazu flihren kdnnen, dass die

maximale Ausgangsspannung die maximale Nennspannung des Katheters
Uberschreitet. Lesen Sie die Informationen zu geeigneten Einstellungen in der
Gebrauchsanweisung des HF-Generators, um GibermafBige Ausgangsspannungen
zu vermeiden.

Den Temperatursensor nicht zur Uberwachung der Gewebetemperatur
verwenden. Bei der angegebenen Temperatur handelt es sich um die Temperatur
der Katheterspitzenelektrode, nicht um die Temperatur des Herzgewebes.

Der Temperatursensor kann eingesetzt werden, um einen Anstieg der
Splldurchflussrate anzugeben.

Bei der Ablation in der Nahe von Strukturen wie dem Sinusknoten (sinoatrialer
Knoten) und dem Atrioventrikularknoten (AV-Knoten) ist mit Vorsicht vorzugehen.

Vor einem Verfahren immer das Risiko von Flissigkeitsvolumeniberlastung

eines Patienten ermitteln. Wahrend des gesamten Verfahrens ist der
Flissigkeitshaushalt des Patienten gemaR Krankenhausprotokoll zu Giberwachen,
um eine Flissigkeitsvolumeniiberlastung zu vermeiden. Manche Patienten
haben mdéglicherweise eine verminderte Fahigkeit zur Bewdltigung des erhéhten
Flissigkeitsvolumens und sind dadurch anfalliger fir die Entwicklung eines
Lungenddems oder fiir Herzversagen wahrend des Verfahrens oder nach dem
Verfahren. Besonders anféllig sind Patienten mit Herz- oder Niereninsuffizienz
und dltere Patienten.

Die Splilkochsalzlésung vor der Verwendung bei dem Verfahren auf Luftblasen
untersuchen. Luftblasen in der Spiilkochsalzldsung kénnen eine Embolie
auslosen.

Den Katheter und die Spulschldauche mit Kochsalzlésung spiilen (heparinisiert
gemal den Standardpraktiken des Krankenhauses).

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kann eine betrachtliche elektrische Leistung
abgeben. Ein unsachgemaBer Umgang mit dem Katheter und der dispersiven
Elektrode kann insbesondere beim Betrieb des Produkts Patienten- oder
Bedienerverletzungen verursachen. Der Patient darf wahrend der Energieabgabe
nicht mit geerdeten Metalloberflachen in Kontakt kommen. Sollte die Temperatur
wahrend der Ablation nicht ansteigen, die Energieabgabe unterbrechen und die
Einrichtung des Systems Uberpriifen.

Die Elektrochirurgie ist prinzipiell mit dem Risiko der Entziindung brennbarer
Gase oder anderer Materialien verbunden. Entsprechende VorsichtsmalBnahmen
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ELEKTROMAGNETISK INTERFERENS (EMI))ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET (EMC)

Se bruksanvisningen for Advantage-MR EP Recorder/Stimulator for veiledning og
produsentens EMC-erklzaering.

TEMPERATURN@YAKTIGHET FOR KATETERSPISS

Vision-MR Ablation Catheter 2.0-spissens temperatur males og vises pa Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator. Se bruksanvisningen for Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator for temperaturspesifikasjoner for kateterspiss.

BRUKSANVISNING

Riktige operasjonsprosedyrer og sterile teknikker er legens ansvar. Fglgende
prosedyrer gis kun som informasjon. Hver lege ma bruke informasjonen i disse
instruksjonene i henhold til profesjonell medisinsk opplzaering og erfaring

Se bruksanvisningen til Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System og kompatibel
RF-generator for riktig tilkobling og bruk av disse enhetene nér de brukes sammen
med Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Mens du kobler den fiberoptiske kontakten pa kateteret til hunnkontakten pa den
fiberoptiske skjotekabelen, ma du serge for at den hevede metallngkkelen pa
kontakten er innrettet med innsettingssporet for innsetting. Roter ev. bajonettkragen
til den lgftede metallngkkelen er synlig.-Nar de er justert, for frem og roter
bajonettkragen med klokken pa kontakten for a fa en last tilkobling.

BAJONETT

P
N@KKEL
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ADVARSEL: Avbryt bruken av kateteret hvis irrigasjon er okkludert eller kateteret ikke
fungerer som det skal.

1. Til RF-ablasjon ma du sgrge for at den kompatible generatoren og pumpen er
konfigurert som beskrevet nedenfor. Se bruksanvisningen til den kompatible
generatoren, pumpen og slangesettet for mer informasjon.

a. Sett til stremstyrt modus.
b. Still inn maksimumstemperaturen pa 40 °C.

c. Stillinn lav stremningshastighet pa 2 ml/min og hey stremningshastighet pa
17 ml/min.

d. Settinnirrigasjonsskangen iirrigasjonspumpen.

e. Koble irrigasjonsslangen til saltvann (heparinisert i samsvar med standard
sykehuspraksis).

2. Pasientforberedelse ma utferes med MR-betingede verktay, hvis den utfores i
MR-miljget. | mangel av MR-betingede verktgy ma pasientforberedelsen utfgres
utenfor MR-miljoet. Eventuelle innfaringsenheter eller korte hylser som er igjen i
pasienten i MR-miljoet, ma ikke inneholde metallkomponenter, inkludert fletting.

3. Opprett en vaskulaer tilgang i et stort, sentralt blodkar med hjelp av sterile
teknikker.

4. Apne pakkene med Vision-MR Ablation Catheter 2.0 og Vision-MR Ablation
Catheter Set 2.0, og overfar innholdet til det sterile feltet samtidig som du
opprettholder sterile teknikker.

5. Koble kateteret via Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 til PDI. Koble kateterkabelen
til ABL CATH-porten pa PDI og den fiberoptiske kabelen til TEMP-porten pa PDI.
Serg for at PDI er riktig koblet til RF-generatoren og DAS med hjelp av egnede
Advantage-MR-grensesnittkabler.

6. For a slutte den elektriske kretsen for RF-generatoren, kobler du en
dispersjonselektrode til RF-returporten pa PDI. Serg for at returporten pa PDI er
riktig koblet til RF-generatoren med riktig Advantage-MR-grensesnittkabel.

7. Koble slangen til luer-koblingen pa Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Skyll kateteret og slangene med en gjennomstremningshastighet pa opptil 40
ml/min for a fjerne luftbobler som sitter fast og kontrollere at irrigasjonshullene
er apne. Hvis du opplever en haytrykksfeil, ma du redusere spylehastigheten og
forsgke a skylle igjen.

9. Start kontinuerlig irrigasjon med lav stremningshastighet.

10. Sett Vision-MR Ablation Catheter 2.0 langsomt inn via tilgangsstedet, og for
kateteret inn til omradet som skal undersgkes. Bruk egnet bildebehandling og
elektrogrammer som hjelp til riktig posisjonering. En kompatibel hylse kan brukes
i denne prosessen etter legens skjgnn.

11. Kateterspissen kan bgyes av for 3 lette posisjonering ved a bruke
tommelkontrollen til & variere spisskurvaturen. Skyves tommelkontrollen
fremover vil kateterspissen avbgyes; nar tommelkontrollen trekkes tilbake, retter
spissen seg.

12. Pafgringsparametere for RF-ablasjon vil variere avhengig av ablasjonsstedet,
de spesifikke forholdene som er tilstede i hver prosedyre og RF-
generatorstyrekretsen. Det anbefales a sette starteffekten til 30 watt og
varigheten til 60 sekunder.

13. Det anbefales en punkt for punkt ablasjon.

14. Den benyttede effekten kan gkes ved behov for a skape en transmural lesjon.
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Tabell 6: Primaert resultat for kronisk ytelse

# Suksess / # % 2-sidig neyaktig
Personer ablatert binomial 95 %
konfidensgrenser
Emner der BDB ble 32/32 100 % (0,89, 1,00)
oppnadd akutt og der
3-maneders data var
tilgjengelig.

Sekundaert endepunkt for ytelse: Det sekundaere endepunktet for ytelse var den
kroniske suksessgraden definert som frihet fra gjentakelse av atrieflimmer type 1 6
maneder etter prosedyren.

Tabell 7: Sekundaert ytelsesresultat

# Suksess / % 2-sidig ngyaktig
# Personer binomial 95 %
ablatert konfidensgrenser
Emner der BDB ble oppnadd 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

akutt og der 6-maneders
data var tilgjengelig.

Primaert endepunkt for sikkerhet: Det primaere endepunktet for sikkerhet var
frekvensen av alvorlige ugnskede hendelser (SAE) relatert til utstyret eller prosedyren
som ble vurdert ved 7-dagers oppfelging.

Tabell 8: Primaert sikkerhetsresultat

Antall personer som | % 2-sidig neyaktig
opplever SAEs binomial 95 %
konfidensgrenser
Prosedyre eller 4/35 11,4% | (0,03,0,27)

enhetsrelaterte

alvorlige bivirkninger

De alvorlige bivirkningene som ble observert under 7-dagers oppfelgingen er
oppsummert i tabell 9. Disse hendelsene var et resultat av sykehusinnleggelse og/eller
medisinske inngrep.

Tabell 9: Alvorlige ugnskede hendelser observert innen 7-dager etter ablasjon

+ Hendelse + % (n=35)
+ Lyskehematom - 129
+ Pseudoaneurisme . 2(57)
- AV fistel - 1029
« Utskifting av enhet - 12,9

Ett emne er oppfert mer enn en gang i tabellen ovenfor

De forste fire SAEene som ble oppfert var relatert til prosedyren; spesifikt stedet for
vaskulaer tilgang. Alle disse fire hendelsene ble lgst uten ytterligere komplikasjoner.
Den femte SAE var en utskifting av enheten som et resultat av a erstatte
innfgringshylsen som farte til at studieenheten ble usteril under prosedyren.

C. STUDIEKONKLUSJON

Analysen av Vision-MR Ablation Catheter protokollendepunktene for sikkerhet og
ytelse viser en rimelig sikkerhet for sikkerhetsprofilen og ytelsen til Vision-MR Ablation
Catheter.

FORVENTENDE KLINISKE FORDELER

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 brukes til radiofrekvensablasjonsbehandling av type

| atrieflimmer. Fordelene med kateterablasjonsbehandling for type | atrieflimmer
inkluderer forbedret livskvalitet, reduksjon av symptomer forbundet med atrieflimmer
og potensialet for forbedret hjertefunksjon. Selv om Vision-MR Ablation Catheter

2.0 kan brukes i enten MR- eller rentgenmiljg; sanntids, MR-styrte prosedyrer lar

leger utnytte overlegne anatomiske bilder av hjertet samtidig som man eliminerer
eksponering for ioniserende straling for pasienter og leger.

KOMPATIBLE EKSTERNE ENHETER OG TILBEH@R
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er en anvendt del og ma veere koblet til en
defibrilleringssikker CF-port pa Advantage-MR-systemet.

Felgende enheter og/eller utstyr brukes med Vision-MR Ablation Catheter 2.0, men
selges separat. Se produsentens bruksanvisninger for kompatible enheter og/eller
utstyr.

Enhets-/utstyrstype Navn/krav

EP-opptaks- og Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

stimulatorsystem System (AD900)

Tiloeharskabel Vision-MR Ablation Catheter 2.0 (CABA102)
EMBALLASJE

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 leveres i steril (EO) emballasje. Kateteret er festet i et
plastbrett, forseglet i en Tyvek®-pose og pakket i en eske.

MILJOPARAMETERE

Temperatur | Luftfuktighet | Atmosfeere-

(°C) (%) trykk (kPa)
Transport -29-60 15-85 80-106
Oppbevaring | 15-25 20-70 80-106
Drift 15-40 30-75 80-106
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mussen getroffen werden, um brennbare Materialien vom elektrochirurgischen
System fernzuhalten.

19. Elektroden und Sonden, die fiir Uberwachungs- und Stimulationsprodukte
eingesetzt werden, konnen Pfade fiir Hochfrequenzstrom darstellen. Das Risiko
von Verbrennungen kann reduziert (jedoch nicht eliminiert) werden, indem
die Elektroden und Sonden méglichst weit weg von der Ablationsstelle und
der dispersiven Elektrode platziert werden. Schutzimpedanz kann das Risiko
von Verbrennungen reduzieren und eine kontinuierliche Uberwachung des
Elektrokardiogramms wahrend der Energieabgabe ermdglichen.

20. Wahrend der Ablation ist die Spitzentemperatur kontinuierlich zu tiberwachen. Wenn
die Ablationstemperaturdaten hoher oder niedriger als erwartet erscheinen, schalten
Sie den Ablationsstrom aus.

21. Wenn die Temperatur der Katheterspitze auf 40 °C oder hoher ansteigt, ist die
Ablation abzubrechen.

22. Stoppen Sie den MRT-Scan, wenn die Spitzentemperatur ansteigt, wahrend keine
Ablation stattfindet.

23. Die Durchfiihrung einer Ablation mit einer héheren Leistung (> 50 W) kann zu
DampstoBen flihren, die mit Geweberissen in Verbindung gebracht wurden. Beim
Durchfiihren einer Ablation mit hoherer Leistung ist daher Vorsicht geboten.

24. Dieses Produkt wurde nicht an Schwangeren getestet. Dieser Umstand sollte vor

einem Einsatz dieses Produkts berlicksichtigt werden.

25. Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn eine Spulung wegen Verstopfung
nicht moglich ist oder der Katheter nicht ordnungsgemaf funktioniert.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Alle Komponenten vor dem Gebrauch auf Defekte oder physische
Beschéddigungen priifen. Keine defekten oder beschadigten Produkte verwenden.

2. Den Katheter keinen organischen Losungsmitteln wie Alkohol aussetzen.

3. Den proximalen Griff oder Kabelstecker nicht in Flussigkeit eintauchen; dies kann
die elektrische Leistung beeintrachtigen.

4. Die distale Spitzenelektrode nicht abreiben oder verdrehen, da ein Verdrehen die
Bindung beschadigen und die Spitzenelektrode 16sen kann.

5. Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Spiilanschliisse offen sind; dazu
Kochsalzldsung (heparinisiert gemaf den Standardpraktiken des Krankenhauses)
durch den Katheter und Schlauch infundieren. Wahrend des gesamten Verfahrens
eine kontinuierliche Spiilung aufrechterhalten, um das Risiko einer Verstopfung
des Spiilanschlusses zu minimieren.

6. Den Katheter vorsichtig in die Einfiihrhilfe einfiihren, um eine Beschddigung der
distalen Spitze zu vermeiden.

7. Esdirfen nur dispersive Elektroden verwendet werden, welche mindestens die
Anforderungen nach [EC 60601-2-2 erfiillen. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers
der dispersiven Elektrode ist zu beachten.

8. Sollte der HF-Strom aufgrund eines Anstiegs der Temperatur oder Impedanz
unterbrochen werden, muss der Katheter entfernt und Verkohlung/Koagulum,
sofern vorhanden, von der Spitze beseitigt werden. Beim Reinigen der
Spitzenelektrode nicht die distale Spitzenelektrode abreiben oder verdrehen, da
ein Verdrehen die Bindung beschadigen und die Spitzenelektrode [6sen kann. Vor
dem Einflhren sicherstellen, dass die Spullocher nicht verstopft sind.

9. Wahrnehmbare geringe Ausgangsleistung, hohe Impedanzwerte oder
Fehlfunktion des HF-Generators bei normalen Einstellungen kdnnen auf falsches
Anbringen der dispersiven Elektroden oder Ausfall einer elektrischen Ableitung
hinweisen. Die Leistung erst erhohen, nachdem eine Priifung auf offensichtliche
Defekte oder falsche Anbringung der dispersiven Elektrode oder anderer
elektrischer Ableitungen durchgefiihrt wurde.

10. Vom Vision-MR Ablation Catheter 2.0 erzeugte elektromagnetische Stérungen
(EMI) kdnnen bei Verwendung mit einem HF-Generator wahrend des normalen
Betriebs die Leistung anderer Gerate beeintrachtigen.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mit der Katheterisierung und/oder kardialen Ablation kdnnen die folgenden
potenziellen unerwiinschten Ereignisse verbunden sein.

+  Luftembolie

« Allergische Reaktion

- Reaktion auf Andsthesie/Sedativ

+ Arrhythmien (neue oder Verschlimmerung bestehender Arrhythmien)
+ Ateriovendse Fistel

+ Herzstillstand

+ Herzperforation/Herzbeuteltamponade

- Kardiale Thromboembolie

« Zerebrovaskularer Unfall (CVA)

« Brustschmerzen/-beschwerden

« Vollstandiger Herzblock (transient/permanent)

+ Herzinsuffizienz

+ Verletzung der Koronararterie

« Tod

« Erguss (Herzbeutel/Pleura)

« Endokarditis

- Flussigkeitsvolumeniberlastung

« Herzversagen
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- Hamatom

»  Hamothorax

- Krankenhauseinweisung (anfanglich/langerfristig)
« Hypertonie

» Hypotonie

+ Infektionen

« Ablésung der Ableitung oder Komponentenschaden an implantierbarem
Cardioverter/Defibrillator/Schrittmacher

« Luft- oder Blutleckage in die Lunge oder andere Organe infolge einer Perforation
« Schwere Blutung/Hamorrhagie

«  Myokardinfarkt

+ Nervenschadigung (Phrenikus-/Vagus-/Zwerchfellldhmung)
- Perikarditis

« Pneumonie

« Pneumothorax

« Pseudoaneurysma

+ Pulmonalédem

« Pulmonale Embolie

- Atemdepression

+ Hautverbrennungen

« Tamponade

« Voriubergehender vollstandiger Herzblock

« Thrombose

« Thromboembolie

- Transiente ischamische Attacke (TIA)

- Unbeabsichtigter vollstandiger oder unvollstandiger AV-, Sinusknoten- oder
sonstiger Herzblock oder -schaden

« Herzklappenschadigung

« Vasovagale Reaktionen

- Gefalltrauma (Perforation/Dissektion/Riss/Obstruktion/Spasmus)
«+ Ventrikuldre Tachykardie/Kammerflimmern

« Sich verschlimmernde chronisch obstruktive Lungenerkrankung

KLINISCHE STUDIEN

ZiEL

Das Ziel der Studie bestand in der Evaluierung der Sicherheit und Leistung des
Vision-MR Ablation Catheter flr die Behandlung von Typ-I-Vorhofflattern. Die klinische
Studie wurde mit dem IBI 1500T11 RF Generator und der Cool Point Spiilpumpe
durchgefiihrt. Die Ablationsparameter konnen je nach dem verwendeten HF-
Generator verschieden ausfallen.

A. STUDIENDESIGN

Bei der Studie handelte es sich um eine nicht randomisierte, einarmige
Kohortenstudie. Es fand keine Randomisierung oder Stratifizierung der
Studienpopulation statt.

ENDPUNKTE DER STUDIE:
Die Endpunkte der Studie lauteten:

Primarer akuter Leistungsendpunkt: Akuter Erfolg, definiert als der Nachweis
eines bidirektionalen cavotrikuspidalen Isthmusblocks nach Hochfrequenzstimulation
im cavotrikuspidalen Isthmus.

Primarer chronischer Leistungsendpunkt: Chronischer Erfolg, definiert als
Freiheit von Wiederauftreten von Typ-1-Vorhofflattern 3 Monate nach dem Verfahren.

Sekundarer Leistungsendpunkt: Chronischer Erfolg, definiert als Freiheit von
Wiederauftreten von Typ-1-Vorhofflattern 6 Monate nach dem Verfahren.

Primarer Sicherheitsendpunkt: Die Rate der schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse (SUE) in Verbindung mit dem Produkt oder Verfahren bei der Beurteilung im
Rahmen der Nachsorgeuntersuchung nach 7 Tagen.

Verantwortung der Studienteilnehmer:

Tabelle 1: Verantwortung und Veranlagung der Studienteilnehmer.
Zahl

In der Studie angemeldete Teilnehmer 36

Ausgeschlossene Studienteilnehmer — angemeldet, aber 1
keine Einflihrung des Priifkatheters

Mit Vision-MR Ablation Catheter ablatierte 35
Studienteilnehmer

Demografische Daten zu den Studienteilnehmern:
In der folgenden Tabelle sind die demografischen Daten aller bei der Studie
angemeldeten Teilnehmer zusammengefasst (n = 36).

Tabelle 2: Demografische Daten zu den Studienteilnehmern

Eigenschaften Werte
Mannlich (%) 35(97,2)
Alter (Jahre) * 68,0 £6,6
Grof3e (cm) * 177,5+8,5
Gewicht (kg) * 90,9+ 16,0

* Mittelwert £ SD
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KLINISKE STUDIER

MAL

Malet med studien var & evaluere sikkerheten og ytelsen til Vision-MR Ablation
Catheter for behandling av type | atrieflimmer. Den kliniske studien ble utfert med
IBI 1500T11 RF Generator og Cool Point irrigasjonspumpe. Ablasjonsparametere kan
variere basert pa den spesifikke RF-generatoren som brukes.

A. STUDIEDESIGN
Studien var en ikke-randomisert enkeltarmstudie. Det var ingen randomisering eller
stratifisering av studiepopulasjonen.

STUDIEENDEPUNKTER:
Endepunktene for studien var som felger:

Primaert endepunkt for akutt ytelse: Akutt suksess definert som demonstrasjon
av toveis cavo-tricuspid istmusblokk etter radiofrekvenspafering i cavo-tricuspid
istmus.

Primaert endepunkt for kronisk ytelse: Kronisk suksess definert som frihet fra
gjentakelse av atrieflimmer type 1 3 maneder etter inngrepet.

Sekundaert endepunkt for ytelse: Kronisk suksess definert som frihet fra
gjentakelse av atrieflimmer type 1 6 méneder etter inngrepet.

Primaert endepunkt for sikkerhet: Frekvensen av alvorlige bivirkninger (SAE)
relatert til utstyret eller prosedyren som ble vurdert ved 7-dagers oppfalging.

Fagansvar:

Tabell 1: Personansvar og disposisjon.

Nummer
Personer registrert i studien 36
Ekskluderte personer - registrert, men som ikke fikk satt 1
inn undersgkelseskateter
Personer ble ablatert med Vision-MR Ablation Catheter 35

Persondemografi:
Tabellen nedenfor oppsummerer den demografiske informasjonen til alle personene
som registrerte seqg i studien (n = 36).

Tabell 2: Persondemografi

Egenskaper Verdier
Menn (%) 35(97,2)
Alder (ar)* 68,0 £6,6
Hoyde (cm)* 177,5+8,5
Vekt (kg)* 90,9 £ 16,0

* Gjennomsnitt £ SD

B. RESULTATER
Tabellene nedenfor beskriver prosedyredataene.

Tabell 3: Ablasjonsparameterdata

Beskrivelse Middel £ SD Omrade
# RF-paferinger/prosedyre (n=35 16+£9 6-38
prosedyrer)

Ablasjonsvarighet (sek)/pafgring (n=546 44 +20 1-60
RF-paferinger)

Maksimal strem (watt)/pafering (n=546 RF- | 58 +4 45-65
paferinger)

Maksimal temperatur (C)/pafering (n=546 362 33-42
RF-paferinger)

Tabell 4: Inngrepstid

Beskrivelse Middel £ SD Omrade
Total prosedyretid/prosedyre (n=35 47,8 £28,1*% 19-166*
prosedyre)

Ablasjonsvarighet (sek) (n=35) 716,2 £362,2 300-1619

* En prosedyre ble utfgrt som presentasjon pd en konferanse med en prosedyretid p&
166 min. Uten dette, vil middel £ SD vaere 44 + 19 med et omrade pa 19-88.

Primeert endepunkt for akutt ytelse: Det primaere endepunktet for akutt
ytelse var den akutte suksessen definert som demonstrasjon av toveis cavo-
tricuspid istmusblokk etter radiofrekvenspéfering i cavo-tricuspid istmus med
undersokelseskateteret

Tabell 5: Primaert resultat for akutt ytelse

# Suksess / # % 2-sidig neyaktig
Personer ablatert binomial 95 %
konfidensgrenser
Toveisblokk av cavo- 32/35 91,4 % (0,77,0,98)

tricuspid istmus med
undersgkelseskateteret

Primeert endepunkt for kronisk ytelse: Det primzere endepunktet for kronisk
ytelse var den kroniske suksessgraden definert som frihet fra gjentakelse av
atrieflimmer type 1 3 maneder etter inngrepet.
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10.

For bruk ma du kontrollere at irrigasjonsportene er i orden ved infusjon av
saltvannslgsning (heparinisert i samsvar med standard sykehuspraksis) gjennom
kateteret og slangen. Oppretthold kontinuerlig irrigasjon gjennom hele
prosedyren for & minimere risikoen for irrigasjonsokklusjon.

Sett kateteret forsiktig inn i innfgringsenheten for & unnga skade pa distal spiss.

Bruk bare dispersjonselektroder som oppfyller eller overgar kravene i IEC 60601-2-

2, og felg instruksjonene fra produsenten av dispersjonselektroden.

Dersom RF-strammen forstyrres pa grunn av temperatur- eller impedansstigning,
ber kateteret fiernes og spissen rengjeres for brent materiale/koagulat, hvis

det er til stede. Nar du rengjer elektrodespissen, ma du ikke skrubbe eller vri

den distale spisselektroden, ettersom vridning kan skade forbindelsen og lgsne
elektrodespissen. Kontroller at irrigasjonshullene ikke er okkludert for du setter
dem inn igjen.

Tilsynelatende lav utgangseffekt, hgye impedansavlesninger eller manglende
funksjon av RF-generatoren ved normale innstillinger kan indikere uriktig bruk
av dispersjonselektrodene eller svikt i en elektrisk leder. Ikke gk effekten for

du sjekker for dpenbare feil eller misbruk av dispersonselektroden eller andre
elektriske ledere.

Elektromagnetisk interferens (EMI) produsert av Vision-MR Ablation Catheter 2.0,
nar det brukes sammen med en RF-generator under normal drift, kan ha en negativ
innvirkning pa ytelsen til annet utstyr.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER
Potensielle bivirkninger som kan veere forbundet med kateterisering og/eller
hjerteablasjon inkluderer:
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luftemboli

allergisk reaksjon

reaksjon anestesi/beroligende middel
arytmier (ny eller forverring av eksisterende arytmier)
arteriovengs fistel

hjertestans

hjerteperforering/tamponade
hjertetromboembolisme

cerebrovaskulzer ulykke (CVA)
brystsmerter / ubehag

komplett hjerteblokk (forbigdende/permanent)
hjertesvikt

koronararterieskade

ded

effusjon (perikardial/pleural)

endokarditt

vaeskevolumoverbelastning

hjertefeil

hematom

hemotoraks

sykehusinnleggelse (innledende/langvarig)
hypertensjon

hypotensjon

infeksjoner

lederforskyvning eller komponentskade pa implanterbar kardioverter/defibrillator/
pacemaker

lekkasje av luft eller blod inn i lungene eller andre organer pa grunn av perforering
stor bledning/blodstyrtning

hjerteinfarkt

nerveskade (frenik/vagus/diafragmatisk lammelse)
perikarditt

lungebetennelse

pneumotoraks

pseudoaneurisme

lungegdem

lungeemboli

andedrettsdepresjon

hudforbrenning

tamponade

midlertidig komplett hjerteblokk

trombose

tromboembolisme

forbigaende iskemisk anfall (TIA)

utilsiktet fullstendig eller ufullstendig AV, sinusknute eller annen hjerteblokk eller
skade

ventilskader

vasovagale reaksjoner

kartraume (perforering/disseksjon/brudd/obstruksjon)
ventrikulzer takykardi/fibrillering

Forverring av kronisk obstruktiv lungesykdom
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B. ERGEBNISSE

Die Verfahrensdaten sind in der folgenden Tabelle beschrieben.

Tabelle 3: Ablationsparameter-Daten

Beschreibung Mittel £ SD Bereich
Zahl der HF-Anwendungen/Verfahren 16+9 6-38
(n = 35 Verfahren)
Ablationsdauer (s)/Anwendung (n = 546 HF- | 44 + 20 1-60
Anwendungen)
Max. Leistung (Watt)/Anwendung 58+4 45-65
(n =546 HF-Anwendungen)
Max. Temperatur (C)/Anwendung 362 33-42
(n =546 HF-Anwendungen)

Tabelle 4: Verfahrensdauer
Beschreibung Mittel + SD Bereich
Verfahrens-Gesamtdauer/Verfahren 47,8 £28,1* 19-166*
(n =35 Verfahren)
Ablationsdauer (s) (n = 35) 716,2 £362,2 300-1619

* Ein Verfahren mit einer Dauer von 166 min wurde im Rahmen einer Prasentation bei

einer Konferenz durchgefiihrt. Ohne dieses Verfahren betriige die mittlere + SD 44 +

19 mit einem Bereich von 19-88.

Primarer akuter Leistungsendpunkt: Der primare akute Leistungsendpunkt war
der akute Erfolg, definiert als der Nachweis eines bidirektionalen cavotrikuspidalen
Isthmusblocks nach Hochfrequenzanwendung im cavotrikuspidalen Isthmus mit dem

Prifkatheter

Tabelle 5: Primares akutes Leistungsergebnis

cavotrikuspidalen Isthmus
mit dem Prifkatheter

Zahl der % Zweiseitige
erfolgreich exakte binomiale
behandelten/Zahl 95%-Konfidenz-
der ablatierten intervalle
Studienteilnehmer
Bidirektionaler Block des 32/35 91,4 % (0,77,0,98)

Primarer chronischer Leistungsendpunkt: Der priméare chronische
Leistungsendpunkt war die chronische Erfolgsrate, definiert als Freiheit von
Wiederauftreten von Typ-1-Vorhofflattern 3 Monate nach dem Verfahren.

Tabelle 6: Primdres chronisches Leistungsergebnis

Zahl der
erfolgreich
behandelten/Zahl
der ablatierten
Studienteilnehmer

%

Zweiseitige exakte
binomiale 95%-Kon-
fidenzintervalle

Studienteilnehmer, bei
denen akut eine BDB
erreicht wurde und fiir die
Daten (iber einen Zeitraum
von 3 Monaten verfligbar
waren.

32/32

100 %

(0,89, 1,00)

Sekundaérer Leistungsendpunkt: Der sekundére Leistungsendpunkt war
die chronische Erfolgsrate, definiert als Freiheit von Wiederauftreten von Typ-1-

Vorhofflattern 6 Monate nach dem Verfahren.

Tabelle 7: Sekundares Leistungsergebnis

Zahl der erfolg-
reich behan-
delten/Zahl

der ablatierten

Studienteilneh-

mer

%

Zweiseitige exakte
binomiale 95%-
Konfidenzintervalle

Studienteilnehmer, bei
denen akut eine BDB
erreicht wurde und fiir die
Daten liber einen Zeitraum
von 6 Monaten verfligbar
waren.

30/31

96,8 %

(0,83, 1,00)

Primarer Sicherheitsendpunkt: Der priméare Sicherheitsendpunkt war die Rate
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (SUE) in Bezug auf das Gerat oder
Verfahren, bewertet bei der Nachsorgeuntersuchung nach 7 Tagen.
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Tabelle 8: Priméres Sicherheitsergebnis
Zahl der %
Studienteilnehmer,
bei denen es zu

Zweiseitige exakte
binomiale 95%-
Konfidenzintervalle

SUE kam
Verfahrens- oder 4/35 11,4% | (0,03,0,27)
produktbezogene
schwerwiegende
unerwiinschte
Ereignisse

Die bei der Nachsorgeuntersuchung nach 7 Tagen beobachteten schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisse sind in Tabelle 9 zusammengefasst. Diese Ereignisse waren
ein Ergebnis des Krankenhausaufenthalts und/oder der medizinischen Intervention.

Tabelle 9: Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die innerhalb von 7 Tagen nach
der Ablation beobachtet wurden

+ Ereignis « % (n=35)
+ Leistenhdmatom + 1(29)
» Pseudoaneurysma . 2(57)
« AV-Fistel « 1(29)
+ Ersetzen des Produkts « 1(29)

Ein Studienteilnehmer ist in der obigen Tabelle mehr als einmal aufgefiihrt.

Die ersten vier angegebenen SUE waren mit dem Verfahren, insbesondere mit der
vaskuldren Zugangsstelle, verbunden. Alle vier dieser Ereignisse klangen ohne weitere
Komplikationen ab. Das flinfte SUE war ein Produktersatz infolge des Ersatzes der
Einflihrschleuse, der bewirkte, das das Studienprodukt wahrend des Verfahrens
unsteril wurde.

C. SCHLUSSFOLGERUNG DER STUDIE

Die Analyse der Protokollendpunkte fiir den Vision-MR Ablation Catheter
bezlglich Sicherheit und Leistung weist eine angemessene Gewdhrleistung des
Sicherheitsprofils und der Leistung des Vision-MR Ablation Catheter nach.

ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 wird fiir die
Hochfrequenzablationsbehandlung von Typ-I-Vorhofflattern verwendet. Zu den
Vorteilen einer Katheter- Ablationsbehandlung von Typ-I-Vorhoftlattern zahlen
eine hohere Lebensqualitat, eine Reduzierung der mit Vorhofflattern verbundenen
Symptome sowie potenziell auch eine verbesserte Herzfunktion. Wahrend der
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 sowohl in MR- als auch in Rontgenumgebungen
eingesetzt werden kann, kdnnen Arzte dank MRT-gefiihrter Echtzeitverfahren
hervorragende anatomische Bildgebungsdaten des Herzens nutzen und gleichzeitig
jegliche Exposition von Patienten und Arzten gegeniiber ionisierender Strahlung
vermeiden.

KOMPATIBLES EXTERNES PRODUKT UND ZUBEHOR
Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ist ein Anwendungsteil vom, das mit einem
defibrillationssicheren Typ-CF-Anschluss des Advantage-MR-Systems verbunden wird.

Die folgenden Produkte und/oder Ausriistungsteile werden mit dem Vision-MR
Ablation Catheter 2.0 verwendet, sind jedoch separat erhéltlich. Die Anweisungen
des Herstellers fiir die Verwendung der kompatiblen Produkte und/oder Ausriistung
beachten.

Produkt-/Ausriistungstyp | Name(n)/Anforderungen
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

EP-Aufzeichnungs- und

Stimulatorsystem System (AD900)
Zubehorkabel Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
VERPACKUNG

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 wird in einer sterilen (EO-)Verpackung geliefert.
Der Katheter befindet sich in einer Kunststoffschale, ist in einem Tyvek-Beutel®
versiegelt und innerhalb einer Schachtel verpackt.

UMGEBUNGSPARAMETER
Temperatur | Luftfeuchtigkeit | Luftdruck
(°C) (%) (kPa)
Transport —29-60 15-85 80-106
Lagerung 15-25 20-70 80-106
Betrieb 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN (EMI)/ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Zur Orientierung die Gebrauchsanweisung des Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
sowie die Herstellererkldrung zur EMV lesen.

GENAUIGKEIT DER KATHETERSPITZENTEMPERATUR

Die Spitzentemperatur des Vision-MR Ablation Catheter 2.0 wird auf dem Advantage-

MR EP Recorder/Stimulator gemessen und angezeigt. Die Temperaturspezifikation der
Katheterspitze ist der Gebrauchsanweisung fiir den Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
zu entnehmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Anwendung angemessener operativer Verfahren und steriler Techniken liegt in
der Verantwortung der medizinischen Fachkraft. Die folgenden Verfahren werden
nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jeder Arzt muss die Informationen in

32 de Deutsch 300553 Rev C  2025-08

10.

11.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.
23.

24,

25.

ikke-sterilt utstyr kan fore til pasientskade. Ta kontakt med Imricor hvis skade
oppdages.

Bare leger som er oppleert i elektrofysiske hjerteprosedyrer kan bruke denne
enheten. Tilfredsstillende klinisk oppleering i bruk av Vision-MR Ablation Catheter
2.0 skal ogsa fullferes.

Nar det brukes i et MR-miljg, se avsnittet MR-bruksbetingelser i denne
bruksanvisningen.

Samspillet med implanterbare enheter har ikke blitt evaluert av Imricor.

Se bruksanvisningen og MR-bruksbetingelsene for implanterbare enheter.
Avbildningsveiledning og forsiktighet ma utvises under faring, manipulasjon og
tilbaketrekking for @ unnga at elektroden lgsner. Det er viktig & ha eksterne kilder
til pacing og defibrillering tilgjengelig.

For @ unnga tromboemboli ber antikoagulasjon fglge standard
behandlingsretningslinjer.

Forsiktig katetermanipulering ma utferes for @ unnga hjerteskader, perforering
eller tamponade under kateterfremfaring. Bruk egnet bildebehandling og
elektrogramdata under innfering og fremfering av kateteret for d redusere
risikoen for vevsskade. lkke bruk overdreven kraft til 4 fore kateteret frem eller
trekke det ut nar det oppstar motstand.

Trekk alltid tommelkontrollen tilbake for a rette kateterspissen fer du setter inn
eller trekker ut kateteret.

Ikke modifiser dette utstyret uten tillatelse fra Imricor Medical Systems, da dette
kan fa garantien til & bortfalle.

Maksimal nominell kateterspenning: 200 Vrms (283 Vpk). Ikke bruk
grenseinnstillinger for RF-generatoreffekt og impedans som kan fore til en
maksimal utgangsspenning som overskrider maksimal nominell kateterspenning.
Se RF-generatorens bruksanvisning for passende innstillinger for a unnga
overdrevne utgangsspenninger.

Ikke bruk temperatursensoren til & overvake vevstemperatur. Den

tilforte temperaturen er temperaturen pa kateterelektrodespissen, ikke
hjertevevstemperaturen. Temperatursensoren kan brukes til & indikere en gkning
i irrigasjonsflowhastigheten.

Det ma utvises forsiktighet ved ablasjon i naerheten av strukturer som sinoatriale
og atrioventrikuleere noder.

For en prosedyre ma du alltid identifisere pasientens risiko for
volumoverbelastning. | samsvar med sykehusprotokollen ma du

overvake pasientens veaeskebalanse gjennom hele prosedyren for a unnga
vaeskevolumoverbelastning. Noen pasienter kan ha redusert evne til & handtere
det gkte vaeskevolumet, noe som gjer dem utsatt for a utvikle lungegdem

eller hjertesvikt under eller etter inngrepet. Pasienter med hjertesvikt eller
nyreinsuffisiens og eldre er spesielt utsatt.

Inspiser irrigasjonssaltlasningen for luftbobler for den brukes i prosedyren.
Luftbobler i irrigasjonsvannet kan forarsake emboli.

Spyl kateteret og irrigasjonsslangene med saltlgsning (heparinisert i samsvar med
standard sykehuspraksis).

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kan levere betydelig elektrisk stram.

Pasient- eller operatgrskade kan oppsta ved feil hdandtering av kateteret og
dispersjonselektroden, spesielt nar du bruker enheten. Under energilevering ma
ikke pasienten komme i kontakt med jordede metalloverflater. Hvis temperaturen
ikke stiger under ablasjon, ma du avbryte energitilfgrselen og sjekke oppsettet.

Risikoen for a antenne brennbare gasser eller andre materialer er tilstede ved
elektrokirurgi. Det ma iverksettes tiltak for & begrense brannfarlige materialer fra
den elektrokirurgiske pakken.

Elektroder og sonder som brukes til overvaking og stimulering av enheter,

kan lede hgyfrekvent stream. Risikoen for forbrenning kan reduseres, men

ikke elimineres, ved a plassere elektrodene og sonderne sa langt unna
ablasjonsstedet og den dispersive elektroden som mulig. Beskyttende impedans
kan redusere risikoen for forbrenning og tillate kontinuerlig overvaking av
elektrokardiogrammet under energitilferselen.

Overvak kontinuerlig spisstemperaturen mens du ablaterer. Hvis data for
ablasjonstemperatur virker hgyere eller lavere enn forventet, ma du sla av
ablasjonsstremmen.

Avbryt ablasjonen hvis temperaturen pa kateterspissen nar eller overstiger 40 °C.
Avbryt MR-skanning hvis spisstemperaturen stiger nar ingen ablasjon utfares.

Ablasjon ved hayere effekt (>50 W) kan fore til dampsmell, noe som har veert
forbundet med vevsperforering. Veer forsiktig ved ablasjon med hgyere strom.

Testing har ikke blitt utfert pa gravide kvinner. Dette ma tas i betraktning for bruk
av enheten.

Avbryt bruken av kateteret hvis irrigasjon er okkludert eller kateteret ikke
fungerer som det skal.

FORHOLDSREGLER

1.

Inspiser alle komponenter for eventuelle defekter eller fysiske skader fer bruk.
Ikke bruk defekt eller skadd utstyr.

Ikke utsett kateteret for organiske lasemidler som alkohol.

Ikke senk det proksimale handtaket eller kabelkontakten ned i vaesker; elektrisk
funksjon kan bli pavirket.

Ikke skrubb eller vri den distale spisselektroden, ettersom vridning kan skade
forbindelsen og lgsne spisselektroden.
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Kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 er et MR-betinget 9,5 F (3,2 mm) kateter med en
32 mm eller 48 mm kurvediameter, en baybar spiss og to gullelektroder (1,3 mm
avstand): en 3,7 mm spisselektrode og en ringelektrode. Kateteret er designet for a

muliggjere elektrofysiologisk kartlegging av hjertet og lede radiofrekvensenergi til
kateterspisselektroden for vevsablasjon. Kateterelektrodespissen har en fiberoptisk
temperaturfgler og seks hull til irrigasjon. Den distale enden av kateteret inkluderer to
mottaksspoler for a tillate MR-sporing. Kateteret er et sterilt engangsutstyr.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er et ensrettet bgybart kateter som er 115 cm langt.
Kateterhdndtaket har en tommelkontroll som avbgyer kateteret ndr det skyves
fremover. Kateterhdndtaket inneholder ogsa en saltlasning med en standard luer-
kobling som tillater infusjon av saltlgsning til irrigasjon.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ma brukes sammen med Advantage-MR™ EP
Recorder/Stimulator System. Advantage-MR gir Ep-opptaks-

og hjertestimuleringsfunksjoner og er grensesnittet mellom kateteret

og kompatibelt medisinsk utstyr som RF-generatorer og

MR-sporingssystemer. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 har grensesnitt mot Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator System via steril tilbehgrskabel Vision-MR™ Ablation Cable
Set 2.0.

TILTENKT FORMAL / TILTENKT BRUK

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er beregnet til hjerteelektrofysiologisk kartlegging
(stimulering og opptak) og radiofrekvensablasjon til behandling av type | atrieflimmer
hos pasienter som er 18 ar eller eldre.

BRUKSINDIKASJONER
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er indisert for diagnose av arytmier og
radiofrekvensablasjon og behandling av atrieflimmer type I.

KONTRAINDIKASJONER
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er kontraindisert for bruk hos pasienter:

- som har hatt en ventrikulotomi eller atriotomi i Igpet av de atte foregdende ukene;

« med en protetisk ventil som kateteret ma passere gjennom;

« med en aktiv systemisk infeksjon;

« med myksom eller intrakardiell trombe;

- med en interatriell ledeplate eller lapp som kateteret ma passere gjennom.

PASIENTMALGRUPPE

Pasienter over 18 ar.

BRUKERINFORMASJON
Den tiltenkte brukeren er en lege som utferer elektrofysiske prosedyrer.

MR-

BRUKSBETINGELSER

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er MR-betinget og er derfor designet for a brukes trygt
under MR nér det brukes i henhold til de spesifiserte MR-bruksbetingelsene.

MR-SYSTEMKRAV:

+ Horisontal sylindrisk lukket hullmagnet, kliniske MR-systemer med et statisk
magnetfelt pa 1,5 Tesla (T) ma brukes.

« Gradientsystemer med maksimal ytelse for gradientens svinghastighet per akse pa
<200 T/m/s ma brukes.

- Digital Amplifier Stimulator (DAS) og DAS Power Supply for Advantage-MR System
ma ligge utenfor 100 Gauss maksimal magnetfeltstyrke.

MR-SKANNEKRAV:
- Skanneren ma brukes i normal driftsmodus eller fgrste niva kontrollert driftsmodus;
SAR ma veere < 4 W/kg.

- Det eringen begrensninger for skannevarighet.

PROSEDYREKRAV:
- Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ma brukes med Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System

« Pasienten ma veere i liggende stilling.

«  Femoral tilgang ma brukes.

OPPLARINGSKRAV:
Helsepersonell som har fullfert Imricors opplaering i kardiovaskulaer magnetisk
resonans (iCMR) ma veere tilstede under prosedyren.

ADVARSLER

1.

104

Ikke prev a bruke Vision-MR Ablation Catheter 2.0 for du har lest og forstatt
bruksanvisningen fullstendig.

Kun til engangsbruk. Kateteret skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres pa
nytt. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens strukturelle
integritet og/eller fore til enhetsfeil, noe som kan forarsake pasientskade, sykdom
eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape risiko for
kontaminering av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer fra en
pasient til en annen. Forurensning av enheten kan fore til personskader, sykdom
eller ded for pasienten.

Innholdet leveres STERILT ved hjelp av en EO-prosess. Ikke bruk utstyret etter
utlgpsdatoen. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet, da bruk av
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diesen Anweisungen im Einklang mit seiner medizinischen Fachausbildung und

Erfahrung anwenden.

Anweisungen zum ordnungsgemafBen AnschlieBen und Betrieb dieser Produkte bei

Verwendung mit dem Vision-MR Ablation Catheter 2.0 sind der Gebrauchsanweisung
fur das Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System und den kompatiblen HF-
Generator zu entnehmen.

Beim Anschlief3en des Lichtleiterkabels am Katheter an der Anschlussbuchse des
Lichtleiterverlangerungskabels sicherstellen, dass der angehobene Metallkeil am
Steckverbinder vor dem Einstecken auf den passenden Schlitz ausgerichtet ist. Ggf.
die Bajonettmanschette drehen, bis der angehobene Metallkeil sichtbar ist-Sobald sie
ausgerichtet sind, die Bajonettmanschette am Steckverbinder vorwartsschieben und
nach rechts drehen, um die Verbindung zu sichern.

BAJONETTRING

Kew \\/

-

\ PRESSHULSE

WARNUNG: Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn eine Spiilung wegen
Verstopfung nicht méglich ist oder der Katheter nicht ordnungsgemaf funktioniert.

1.

11.

12.

13.
14.
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Bei HF-Ablation ist sicherzustellen, dass der kompatible Generator und die
Pumpe wie unten beschrieben konfiguriert sind. Beziehen Sie sich fiir ndhere
Informationen auf die Gebrauchsanweisungen fiir den kompatiblen Generator,
die Pumpe und das Schlauchset.

a. Auf Leistungssteuerungsmodus einstellen.
b. Die maximale Temperatur auf 40 °C einstellen.

c. Die niedrige Durchflussrate auf 2 ml/min und die hohe Durchflussrate auf 17
ml/min einstellen.

d. Den Spiilschlauch in die Spllpumpe einfiihren.

e. Den Spilschlauch an Kochsalzlésung anschlieBen (heparinisiert gemaf der
Standardpraxis des Krankenhauses).

Der Patient muss mit bedingt MR-sicheren Instrumenten vorbereitet werden,
falls dies in der MRT-Umgebung stattfindet. Wenn keine bedingt MRT-sicheren
Instrumente verfiigbar sind, muss die Vorbereitung des Patienten auf3erhalb der
MRT-Umgebung erfolgen. Im Patienten in der MRT-Umgebung verbleibende
Einflhrhilfen oder kurze Schleusen diirfen keine metallischen Komponenten,
auch kein Geflecht, enthalten.

Mittels steriler Technik einen Geféf3zugang in einem grof3en, zentralen Gefall
legen.

Verpackungen des Vision-MR Ablation Catheter 2.0 und des Vision-MR Ablation
Cable Set 2.0 6ffnen und den Inhalt unter Beibehaltung steriler Techniken in das
sterile Feld legen.

Den Katheter tiber das Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 an der PDI anschlie3en.
Das Katheterkabel am Anschluss ABL CATH an der PDI und das Lichtleiterkabel
am Anschluss TEMP an der PDI anschlieRen. Sicherstellen, dass die PDI tber die
entsprechenden Advantage-MR-Schnittstellenkabel ordnungsgema mit dem
HF-Generator und dem DAS verbunden ist.

Um den Stromkreis fiir den HF-Generator zu schliefen, eine dispersive
Elektrode am HF-Neutralanschluss der PDI anschlieBen. Sicherstellen, dass
der HF-Neutralanschluss der PDI Giber das entsprechende Advantage-MR-
Schnittstellenkabel ordnungsgemaf mit dem HF-Generator verbunden ist.

Das Schlauchsystem am Luer-Anschluss des Vision-MR Ablation Catheter 2.0
anschliefRen.

Den Katheter und Schlauch mit einer Spulflussrate von bis zu

40 ml/min spilen, um alle Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen, dass die
Spullécher offen sind. Wenn ein Hochdruckfehler auftritt, den Spildurchfluss
reduzieren und versuchen, erneut zu spilen.

Die kontinuierliche Spilung bei der geringen Durchflussrate starten.

Den Vision-MR Ablation Catheter 2.0 LANGSAM (iber die Zugangsstelle einfiihren
und den Katheter unter Beobachtung vorschieben. Zur Unterstiitzung der
korrekten Positionierung geeignete Bildgebungsverfahren und Elektrogramme
einsetzen. Bei diesem Prozess kann nach Ermessen des Arztes eine kompatible
Schleuse verwendet werden.

Die Katheterspitze kann abgewinkelt werden, um die Positionierung zu
erleichtern; mit der Randelsteuerung kann die Spitzenkrimmung verandert
werden. Durch Vorschieben der Randelsteuerung wird die Katheterspitze
gebogen, durch Zurlickziehen der Réandelsteuerung wird die Spitze begradigt.

Die HF-Ablationsanwendungsparameter hangen von der Ablationsstelle, den fiir
jedes Verfahren geltenden spezifischen Bedingungen und dem Steuerschaltkreis
des HF-Generators ab. Es wird empfohlen, die Anfangsleistung auf 30 Watt und
die Dauer auf 60 Sekunden einzustellen.

Es wird eine Punkt-flir-Punkt-Ablation empfohlen.

Die angewendete Leistung kann nach Bedarf erhoht werden, um eine
transmurale Lasion zu erzeugen.
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WARNUNG: Die Durchfiihrung einer Ablation mit einer hdheren Leistung (> 50
W) kann zu DampfstdBen fuihren, die mit Geweberissen in Verbindung gebracht
wurden. Beim Durchfiihren einer Ablation mit hoherer Leistung ist daher Vorsicht
geboten.

15. Wahrend des gesamten Verfahrens die Temperatur der Katheterspitze
Uberwachen, um den korrekten Spitzentemperaturanstieg sicherzustellen.
Wenn die Temperatur wahrend der HF-Anwendung auf 40 °C ansteigt, sollte die
Stromzufuhr unterbrochen werden.

16. Im Falle einer Abschaltung des Generators (Temperatur oder Impedanz)
die Réndelsteuerung zuriickziehen, um die Katheterspitze zu begradigen,
und den Katheter LANGSAM zurtickziehen. Die Spitzenelektrode auf
Verkohlung/Koagulum priifen. Falls vorhanden, vorsichtig mit einem mit
steriler Kochsalzlésung befeuchteten, sterilen Mulltupfer abwischen; die
Spitzenelektrode nicht abreiben oder verdrehen, da ein Verdrehen die Bindung
beschadigen und die Spitzenelektrode I6sen kann. Vor dem erneuten Einflihren
sicherstellen, dass die Spiillocher nicht verstopft sind; dazu die Durchflussrate
erhéhen und den Fluss aus den einzelnen Spulldchern bestatigen. Bei verstopften
Sptlléchern:

a. Eine 1-ml- oder 2-ml-Spritze mit steriler Kochsalzlésung fiillen. Den
Sptilschlauch vom Luer-Anschluss des Katheters trennen und die Spritze am
Luer-Anschluss des Katheters befestigen.

b. Die Kochsalzldsung vorsichtig von der Spritze in den Katheter injizieren. Aus
allen Elektrodenldchern sollte ein Fliissigkeitsstrom austreten.

¢. Gdf. die Schritte a und b wiederholen, bis die Locher offen sind.

d. Die Spritze abtrennen und den Spulschlauch wieder mit dem Luer-Anschluss
des Katheters verbinden.

e. Den Katheter und Schlauch geméaR Standardtechnik spilen, um
sicherzustellen, dass alle Luftblasen entfernt wurden und die Spiillocher offen
sind.

f. Sicherstellen, dass die Katheterspitze sauber ist, und mit der kontinuierlichen
Spulung bei niedriger Durchflussrate beginnen.

g. Der Katheter kann jetzt wieder in den Patienten eingefiihrt werden.

17. Nach Abschluss des Verfahrens, um den Katheter zu entfernen, die
Randelsteuerung zuriickziehen, um die Katheterspitze zu begradigen, und den
Katheter LANGSAM aus dem Herz-Kreislauf-System zurlickziehen.

18. Beim Abziehen des Lichtleitersteckverbinders den Bajonettring zur Buchse hin
vorschieben, nach links drehen und ganz aus der Buchse herausziehen.

19. Produkt und Verpackung nach dem Gebrauch gemaB Krankenhaus-, Verwaltungs-
und/oder Kommunalvorschriften entsorgen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
sind Imricor Medical Systems und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu
melden, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Ein Kurzbericht tGber Sicherheit und klinische Leistung kann unter www.imricor.com/
manuals eingesehen werden.

Hinweise zur Produktgarantie finden Sie unter www.imricor.com/warranty

Informationen zu Patenten finden Sie unter www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR und das Imricor-Logo sind Marken von Imricor
Medical Systems, Inc. Marken Dritter sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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SYMBOLER

e

Produsent

l

Produksjonsdato

u

Holdbarhetsdato

LOT

Batchkode

Katalognummer

Sterilisert med etylenoksid

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet, se bruksanvisningen

Beskyttes mot varme og radioaktive kilder

Oppbevares tort

Skal ikke gjenbrukes

Se bruksanvisningen eller den elektronisk bruksanvisningen

Forsiktig

Pakkeenhet

MR-betinget: Ma kun brukes i 1,5 T MR-miljo. Se avsnittet med
MR-bruksbetingelser.

Medisinsk utstyr

System med enkel steril barriere

_____

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje pa
utsiden

Katetermarkering: Tommelkontroll som bgyer kateteret i en
spesifisert retning nar det dyttes forover.

Europeisk samsvar

Autorisert representant for Det europeiske fellesskapet

Fuktighetsbegrensning

Temperaturgrense

Autorisert representant for Sveits

Importer

c
=

Unik utstyrsidentifikasjon

63

Atmosfeeretrykkbegrensning
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de PDI goed is aangesloten op de RF-generator via de juiste interfacekabels van el EN\nvika

de Advantage-MR.

7. Sluit de buis aan op de luer-koppeling van de Vision-MR Ablation Catheter 2.0. >YMBOAA

8. Spoel de katheter en de buis met een spoelsnelheid tot 40 ml/min om I Kataokeuaotig
vastgeraakte luchtbelletjes te verwijderen en om te controleren of de
irrigatiegaatjes vrij zijn. Als er een hoge drukfout optreedt, vermindert u de Hpepopnvia Kataokeurig
spoelsnelheid en probeert u opnieuw te spoelen.

9. Begin een doorlopende irrigatie op de lage stroomsnelheid. Hupepopnvia Mi€nc
10. Voer de Vision-MR Ablation Catheter LANGZAAM in via de toegang en leid de g

katheter door het te onderzoeken gebied. Gebruik de juiste beeldvorming en
elektrogrammen om een goede positionering te bewerkstelligen. Er kan, naar LOT
goeddunken van de arts, een compatibele schede worden gebruikt gedurende

Kwoéikdc mapTtidag

dit proces. Ap1Bué¢ katahdyou

11. De punt van de katheter kan worden gebogen voor een goede positionering R E F
door middel van de duimbediening om de kromming van de punt te variéren.

Duw de duimcontrole naar voren om de punt van de katheter te laten buigen. De STERILEIEO ATooTelpwHEVO e alBulevodeibio

punt wordt weer recht als de duimcontrole teruggetrokken wordt.

12. De parameters van de RF-ablatie-toepassing variéren afhankelijk van de locatie Mnv emavamooTelpwvete

van de ablatie, de specifieke omstandigheden tijdens elke procedure en het

controlecircuit van de RF-generator. Het wordt aanbevolen het vermogen
aanvankelijk op 30 watt en de duur op 60 seconden in te stellen.

Mnv xpnotuomoleite av n cuokevaacia umooTel {nuid kat
avatpéfte oTIg 0dnyieg xpriong

@ ®

13. Aanbevolen wordt om de ablatie punt voor punt te doen.

]
/1

Na mpooTateveTal amd mnyég OepudTNTAC Kal padIleVEPYELQG

e

DN
A
PN

14. Het toegepaste vermogen kan worden verhoogd om een transmurale laesie te
creéren.

Na Siatnpeital oteyvo

WAARSCHUWING: Ablateren met een hoger vermogen

(> 50 W) kan leiden tot stoomstoten, die in verband worden gebracht met

weefselperforatie. Wees voorzichtig bij ablatie met een hoger vermogen. Mnv enavaxpnoipomnoleite

15. Volg de temperatuur van de punt van de katheter gedurende de procedure om
te controleren of de temperatuur van de punt op de goede manier stijgt. Als
de temperatuur tijdens RF-ablatie 40° C bereikt, dient de voeding te worden

AvaTpé€Te 0TI 08NYIEG XPNONG OE EVTUTIN 1) NAEKTPOVIKK
popen

onderbroken. Mpoooxn

16. In het geval van een uitschakeling van de generator (temperatuur of impedantie),

trekt u de duimbediening naar achteren om de kathetertip recht te zetten en trekt Movdda cuokevaoiag

u de katheter LANGZAAM terug. Inspecteer de tipelektrode op verkoling/stolsels.

Als het aanwezig is, voorzichtig afvegen met een steriel gaasje bevochtigd met
steriele zoutoplossing; de punt van de elektrode niet schrobben of draaien
want hierdoor kan de punt van de elektrode beschadigd raken, waardoor de
hechting verminderd wordt en de punt losraakt. Voordat u gaat invoeren, zorgt

Aoc@aléc og EPIBANOV HayVNTIKAC TOHoYPA®iag uTto

npoUmnobéoelc (MR Conditional): Xpnopomnoote pévo
oe mepiBdA\ov MRI 1,5T. BA. evotnta ZuvOnkeg Xprong

HayvNnTIKAG Topoypagiag (MR).

u ervoor dat de irrigatiegaten niet zijn verstopt door een hogere stroomsnelheid latpotexvoloyiko mpoidv

en controleert u of er doorstroming is in alle irrigatiegaatjes. Indien de

irrigatiegaatjes verstopt zitten: >0oTnua povou oTEipou Ppaypol

OB B> E e

a. Vul een spuit van 1 ml of 2 ml met steriele zoutoplossing. Koppel de

irrigatieslang los van de luer van de katheter en bevestig de spuit aan de luer X, Z00TNHA LOVOU OTEIPOL PPAYHOU HE EEWTEPIKA
van de katheter. "\ /! TIPOOTATEVTIKA OCUOKEVAoia
b. Injecteer de zoutoplossing voorzichtig met de spuit in de katheter. Er zou een ﬁ > Auavon KaBeTrpa: OTav To XEPITAPIO avTixelpa woEkTal
stroompje vloeistof zichtbaar moeten zijn in alle gaatjes van de elektrode. E TIPOC Ta EUTTPAC, Auyilel Tov KaBeTrpa TPo¢ TNV kaboplopévn
¢. Herhaal stappen a en b, indien nodig, tot de gaatjes vrij zijn. KateuBuvon.
. . S Suuud E iikd Mod
d. Koppel de spuit los en sluit de irrigatieslang weer aan op de luer van de c € VHHOp®WOnN pe Eupwralka fipotuma

katheter. 0123

e. Spoel de katheter en de buis volgens de standaard techniek om ervoor te
zorgen dat eventuele luchtbelletjes worden verwijderd en om te controleren

E€ouclodotnuévoc avtumpdéowmnog otnv Evpwrmaikn Kowvotnta

een lage stroomsnelheid. Oplo Beppiokpasiac

of de irrigatiegaatjes vrij zijn. @ ‘Oplo vypaaciag
f. Zorg ervoor dat de kathetertip schoon is en begin met continu spoelen met AAN
g. De katheter kan nu worden gebruikt voor de patiént. /H/

17. Na de procedure trekt u, om de katheter te verwijderen, de duimbediening weer
terug om de punt van de katheter weer recht te maken en haalt u de katheter
LANGZAAM uit het cardiovasculaire systeem.

E E€ovoiodotnuévoc avtimpdowmog otnv EABetia

18. Wanneer u de glasvezelconnector loskoppelt, duwt u de bajonetsluiting naar de Eloaywyzag
aansluiting, draait u deze vervolgens tegen de klok in en trekt u deze weg van de
aansluiting om deze volledig los te koppelen. - - -
UDI Movadiko avayvwpIoTIKO GUOKEUNG
19. Voer het product en de verpakking na gebruik af in overeenstemming met het

beleid van het ziekenhuis, de administratie en/of de lokale overheid.

‘Oplo aTHOOPAIPIKAG TTiEONG
MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN @

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot dit hulpmiddel moet

worden gemeld aan Imricor Medical Systems en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
U vindt een samenvatting van veiligheid en klinische prestaties op www.imricor.com/
manuals.

Kijk voor informatie over de garantie van het apparaat op www.imricor.com/warranty

Ga voor informatie over patenten naar www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR en het Imricor-logo zijn handelsmerken van
Imricor Medical Systems, Inc. Handelsmerken van derden zijn eigendom van hun
respectievelijke eigenaren.
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Miag xpriong pévo. Mnv emavamnocTEIPWVETE.

NEPIFPA®H XYXKEYHXZ

To Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 eivat évag kaBetripag 9F (3,2 mm) mou givatl ao@aing
yla xprion o€ mepBAAOV HayvnTIKIG Topoypagiag und mpoUnmoBEcelg pe SIApETPO
KAMUMUANG 32 mm 1} 48 mm, eUKATTTO AKPO Kat U0 Xpuod NAekTpodia (0s amodoTtaon

1,3 mm): éva nAekTpdSI0 AKpou 3,7 mm Kal £va SAaKTUNOEISEC NAekTPOSI10. O KaBeTrpag
€xel oxedlaoTei yia ) SieukdAuvVon NG NAEKTPOPUCIONOYIKNG XOPTOYPAPNONG TNG
Kapdid¢g kat yla tn S1oxETeEVon eVEPYELOG PASIOCUXVOTATWY 0TO NAEKTPASI0 BKPOU TOU
KOO PA Yia KATAAUON 10TOU. ZT0 NAEKTPOSI0 AKPOU TOU KABETHPA EVOWHOTWVETAL
évag alobntrpag BepoKPACiag OTTIKWY VWV Kal £€1 OTTEC YIa KOTAIOVIOUO. To Amw AKpo
Tou kabetrpa mepapBavel Suo nvia APng pHayvnTikoL TOUOYPAPOU YIa TNV EVEPYN
TapakoAouONoN TNG HAYVNTIKNAG Topoypagiag. O KABETpag ival pia AmooTEIPWHEVN
OUOKEUN Hiag xpriong.

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 gival évag eOKaunTog KABETAPAG LOVAG
katevBuvong unkoug 115 cm. H Aapri tou kabetripa S106£Tel éva XEIPIOTAPIO aVTiXElPa
mou Avuyiel Tov kaBeTrpa étav woeital mpog Ta eumpdc. H Aafr Tou kabetrpa Siabétey,
emiong, ia BUpa PUGIOAOYIKOU OPOU HE TUTTIKO TTPpOooapoyEd luer, TTou emTpEmel TNV
£yXUon QUGIOAOYIKOU 0pOU YId KATALOVIOUO.

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mpémet va xpnoipomnoleitai pe to Advantage-MR™
EP Recorder/Stimulator. To Advantage-MR mapéxet Suvatotnteg kataypagng EP kat
KapSlakn g Siéyepong Kal amoTeAel T Siemagn Petafl Tou KaBeTAPA Kal CUPPBATWV
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, OTIWG YeVWNTPLEC RF Kal cuoTApata mapakoAoudnong
MR.To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 cuvééetal pe to cuotnua Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator péow Tou amootelpwuévou mapehkduevou kaAwdiou Vision-MR™
Ablation Cable Set 2.0.

MPOBAEMOMENOX XKOMNMOX/MPOBAEMOMENH XPHXZH

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mpoopiletal yia TNV NAEKTPOPUCIONOYIKH
Xaptoypdgnon Tng kapdidg (Siéyepon kat kataypaen) yia tn Sidyvwon appubuimv Kat
v KatdAuon kat Bgparmneia pe padlooUXVOTNTEG TOU KOMTIKOU TITEPUYIOHOU Tumou | o€
aoBeveig nhikiag 18 eTwv Kal Avw.

ENAEIZEIX XPHXHX
To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 evbeivutal yia t Sidyvwon Twv appubuiwy Kat thv
KaTtAaAuon Kal Beparneia Tou KOMTIKOU TITEPUYICHOU TUTou | pe padtoouxvotnTec.

ANTENAEIZEIX
H xprion Ttou Vision-MR Ablation Catheter 2.0 avtevoeikvutal o aoBeveic:

« 110U UTTOPBAABNKAV O€ KOIAIOTOUIA 1) KOATTOTO IO EVTOG TWV TIPONYOUHEVWY OKTW
eBSopddwy,

«  ME MPOooBEeTIKA PaABida péow TNE omoiag TPEmel va TepAoEL 0 KABeTHPAC,

« € gvEPYN OUOTNMIKA Aoipwén,

+  pE pUEwpa i evokapdilako Bpoufo,

« € MECOKOATIIKO S1d@payua 1 patch péow Tou omoiou MPEMEL va TIEPATEL O

KaBestrpac.

STOXEYOMENH OMAAA AZOENQN
AoBeveic nAikiag 18 etwv kal dvw.

NMAHPO®OPIEXZ XPHXTH
Mpoopiletal yia xprion amo latpolg mou Sievepyouv Stadikacieg NAeKTpo@ualoloyiag.

YYNOHKEXZ XPHZHX MATNHTIKHZ TOMOTIPA®IAX (MRI)

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ivalt ao@alég yla xprion o€ mepIBAAOV HayVNTIKAG
Topoypa@iag umo MPOUTIOBECEIG KA, WG EK TOUTOU, £XEL OXESIOOTEL yla A0®AAN

XPNoN O€ HayVNTIKO TOHOYPA®O OTAV XPNOIUOTIOLETAl CUMPWVA HE TIG KABOPIOUEVES
OUVORKEG XPoNg HayvNTIKAG Topoypagiag (MRI).

AMAITHZEIZ TOY XYXTHMATOX MR:

« Tpénetva xpnotpomoleitat 0pt{OvVTIOG TOHOYPAPOG HE KAEIOTO KUAIVOPIKO payviTn
KAl KAVIKA ouotrpata MRI pe otatikd payvntikéd medio 1,5 Tesla (T).

« [pénetva xpnotpomotouvtal Babudwtd cuoTAATA HE PEYIoTOo BabuidwTtd pubuo
amokAong ava afova <200 T/m/s.

« Ta Digital Amplifier Stimulator (DAS) kat DAS Power Supply yia 1o cUotnua
Advantage-MR mpémnel va BpiokovTal EKTOG TNG PEYIOTNG EVTACNHE HAYVNTIKOU
nediou Twv 100 Gauss.

AMAITHZEIX MATNHTIKHXZ TOMOIPA®DIAX:

+ O payvnTikdg Topoypdog mpémnel va Aeitoupyei oe Normal Operating Mode
(kavovikog Tpdmog Aettoupyiag) 1 First Level Controlled Operating Mode
(ENeyxOMEVOG TPOTOC ActToupyiag mpwTou emmédou). O pubuodg 181KNG
amoppopnong (SAR) mpénel va givat < 4 W/kg.

«  Agv umdpxouv mePLOPLIoHOI yia T SIAPKELD TNG LAYVNTIKAS TOHoYpa®iag.
ANMAITHZEIZ AIAAIKAZIAX:

« ToVision-MR Ablation Catheter 2.0 mpémnel va xpnotuormoleital pe To cVoTNUA
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

« O aoBevric mpénel va Bpioketal og UTTia B€on.

« [Mpénetva xpnotpomoinBei unptaia mpoéofaon.

ANMAITHZEIX EKMAIAEYXHX:

Katd tn Siapkela ¢ Stadikaciag mpémel va mapeupIioKeTAL EVAC EMTAYYEAUATIOC LYEIC

MOV €XEl OAOKANPWOEL TNV ekmaideuon tng Imricor yia mapepfatikd KapSlayyeloko
payvNnTiKO ouvtoviopo (iICMR).
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Type apparaat/apparatuur | Na(a)m(en)/vereisten

EP-opname- en Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

stimulatorsysteem System (AD900)

Accessoirekabel Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
VERPAKKING

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 wordt geleverd in een steriele (EO) verpakking. De
katheter zit vast in een kunststof bak, afgedicht met een Tyvek®-zak en verpakt in een
doos.

MILIEU-WAARDEN

Temperatuur | Lucht- Atmosferische
(°C) vochtigheid druk (kPa)
(%)
Vervoer —-29-60 15-85 80-106
Opslag 15-25 20-70 80-106
Gebruik 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENTIE (EMI)/ ELEKTROMAGNETISCHE
COMPATIBILITEIT (EMC)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Advantage-MR EP Recorder/Stimulator voor
richtlijnen en de EMC-verklaring van de fabrikant.

NAUWKEURIGHEID TEMPERATUUR KATHETERPUNT

De temperatuur van de Vision-MR Ablation Catheter 2.0-punt wordt gemeten

en weergegeven op de Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de Advantage-MR EP Recorder/Stimulator voor specificaties
over de temperatuur van de kathetertip.

GEBRUIKSAANWULZING

Juiste operationele procedures en steriele technieken zijn de verantwoordelijkheid van
het medisch personeel. De volgende procedures zijn slechts ter informatie. Elke arts
dient de informatie in deze aanwijzingen toe te passen volgens professionele medische
training en ervaring.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System en de compatibele RF generator voor richtlijnen voor een juiste aansluiting en
gebruik van deze apparaten indien gebruikt in combinatie met de Vision-MR Ablation
Catheter 2.0.

Wanneer u de glasvezelconnector op de katheter aansluit op de vrouwelijke
aansluiting van de glasvezelverlengkabel, moet u ervoor zorgen dat de uitstekende
metalen nok op de connector voér het inbrengen in lijn ligt met de bijbehorende sleuf.
Draai indien nodig aan de bajonetkraag totdat de opstaande metalen sleutel zichtbaar
is-Zodra deze uitgelijnd is, draait u de bajonetsluiting op de connector met de klok
mee om een vergrendelde verbinding te verkrijgen

BAJONET

P
SLEUTEL

~

-

\ HuLs

WAARSCHUWING: Staak het gebruik van de katheter indien de irrigatie verstopt zit of
als de katheter niet goed functioneert.

1. Zorg ervoor bij RF-ablatie dat de compatibele generator en pomp geconfigureerd
zijn zoals hieronder beschreven. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
compatibele generator, pomp en slangenset voor meer informatie.

a. Stelin op de energiebeheermodus.
b. Stel de maximale temperatuur in op 40 °C.

c. Stel de lage stroomsnelheid in op 2 ml/min en de hoge stroomsnelheid op 17
ml/min.

d. Voer deirrigatieslang in de irrigatiepomp in.

e. Sluit de irrigatieslang aan op zoutoplossing (gehepariniseerd volgens de
standaard ziekenhuispraktijken).

2. De patiént dient te worden voorbereid met MR conditionele middelen, indien
uitgevoerd in de MR-omgeving. Bij afwezigheid van MR conditionele middelen,
dient de patiént te worden voorbereid buiten de MR-omgeving. Eventuele
middelen of korte schedes die in de patiént in de MR-omgeving blijven, mogen
geen metalen onderdelen bevatten, met inbegrip van vlechtwerk.

3. Maak een vasculaire toegang in een groot centraal bloedvat door middel van
steriele technieken.

4. Open de verpakkingen van de Vision-MR Ablation Catheter 2.0 en de Vision-MR
Ablation Cable Set 2.0 en breng de inhoud over naar het steriele veld met behoud
van steriele technieken.

5. Sluit de katheter aan via de Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 op de PDI. Sluit de
kabel van de katheter aan op de ABL CATH-poort op de PDI en de glasvezelkabel
op de TEMP-poort op de PDI. Controleer of de PDI goed is aangesloten op de RF-
generator en de DAS via de juiste interfacekabels van de Advantage-MR.

6. Om de stroomkring van de RF-generator te voltooien, sluit u een dispersieve
elektrode aan op de RF-afvoerpoort op de PDI. Controleer of de afvoerpoort van
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Tabel 5: Uitkomst primaire acute prestaties

# Succes / # % Dubbelzijdige
Personen bij wie exacte
ablatie heeft binomiale 95%
plaatsgevonden zekerheidslimieten
Meerrichtings blokkade van 32/35 91,4% (0,77,0,98)
de cavo-tricuspidalis istmus
met de onderzoekskatheter

Eindpunt primaire chronische prestaties: Het primaire chronische prestatie-
eindpunt was het chronische succespercentage gedefinieerd als geen herhaling van
type 1 atriale flutter 3 maanden na de procedure.

Tabel 6: Uitkomst primaire chronische prestaties

# Succes / # % Dubbelzijdige
Personen bij wie exacte
ablatie heeft binomiale 95%
plaatsgevonden zekerheidslimieten
Personen bij wie acuut BDB 32/32 100% (0,89, 1,00)

werd bereikt en voor wie
gegevens van 3 maanden
beschikbaar waren.

Eindpunt secundaire prestaties: Het eindpunt van de secundaire prestaties was
het chronische succespercentage gedefinieerd als geen herhaling van type 1 atriale
flutter 6 maanden na de procedure.

Tabel 7: Uitkomst secundaire prestaties

# Succes / # % Dubbelzijdige
Personen bij wie exacte
ablatie heeft binomiale 95%
plaatsgevonden zekerheidslimieten
Personen bij wie acuut BDB 30/31 96,8% (0,83, 1,00)

werd bereikt en voor wie
gegevens van 6 maanden
beschikbaar waren.

Eindpunt primaire veiligheid: Het eindpunt primaire veiligheid was het
percentage ernstige ongewenste voorvallen (EOV's) met betrekking tot het apparaat
of de procedure, beoordeeld tijdens 7-daagse opvolging.

Tabel 8: Uitkomst primaire veiligheid

Aantal personen die | % Dubbelzijdige
EOV's ervaren exacte

binomiale 95%
zekerheidslimieten
Ernstige nadelige 4/35 11,4% (0,03,0,27)
voorvallen die
betrekking hebben
op de procedure of
apparaat

De ernstige nadelige voorvallen die werden geobserveerd gedurende de 7-daagse
opvolging worden aangegeven in Tabel 9. Deze voorvallen waren het gevolg van een
ziekenhuisopname en/of medische interventie.

Tabel 9: Ernstige nadelige voorvallen geobserveerd binnen 7 dagen na ablatie

» Voorval + % (n=35)
 Hematoom kruis < 129
« Pseudoaneurisma « 2(57)
< AV fistel - 129
« Vervanging apparaat - 129

Eén persoon is vaker dan één keer weergegeven in de bovenstaande tabel

De eerste vier weergegeven EOV's hadden betrekking op de procedure; specifiek gezien
op de vasculaire toegangslocatie. Alle vier deze voorvallen zijn zonder verdere complicaties
opgelost. De vijfde EOV was de vervanging van een apparaat als gevolg van het vervangen
van de invoerhuls, wat ertoe heeft geleid dat het onderzoeksapparaat onsteriel raakte
tijdens de ingreep.

C. CONCLUSIE ONDERZOEK

De analyse van de eindpunten van het protocol van de Vision-MR Ablation Catheter voor
veiligheid en prestaties toont een redelijke zekerheid van het veiligheidsprofiel en de
prestaties aan van de Vision-MR Ablation Catheter.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 wordt gebruikt voor de radiofrequente ablatie ter
behandeling van atriale flutter type |. De voordelen van katheterablatiebehandeling
voor atriale flutter type | zijn onder meer een verbeterde kwaliteit van leven, een
vermindering van de symptomen die gepaard gaan met boezemflutter en de
mogelijkheid van een verbeterde hartfunctie. De Vision-MR Ablation Catheter 2.0
kan worden gebruikt in zowel een MRI- als rontgenomgeving; realtime, MRI-geleide
procedures stellen clinici in staat om superieure anatomische beelden van het hart
te benutten en tegelijkertijd blootstelling aan ioniserende straling voor patiénten en
clinici te elimineren.

COMPATIBEL EXTERN APPARAAT EN ACCESSOIRES

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is een toegepast onderdeel en moet worden
aangesloten op een defibrillatiebestendige Type CF-poort van het Advantage-MR
System.

De volgende apparaten en/of apparatuur worden gebruikt met de Vision-MR Ablation
Catheter 2.0, maar worden afzonderlijk verkocht. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant voor de compatibele apparaten en/of apparatuur.
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MPOEIAOMOIHXEIX
1. Mnv emyelprioete va xelploteite 1o Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mpotoU
Slafdoete kat katavoroete MARPwWE TIc Odnyieg xpriong.

2. Miag xpriong pévo. Mnv emavaypnotoToleiTe, unv emavaene€epydleoTe Kat pnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE TOV KaBeTHpa. H emavaypnaotpomnoinon, n enaveneéepyacia
1 N EMavanmooTeipwon evoéxetal va SlakuBeVoouV T SOMIKH aKePAIOTNTA TNG
OUOKEUNG r{/Kat va TIpokaAéoouv BAAPN TNG CUCKEUNC, KATL TO OTToI0 UITOpE( va
odnynoel o€ Tpavpatiopd, acBévela r) Bdvato Tou aoBevouc. H emavaypnotpomnoinon,
n enavene€epyacia fj n EMAVACTEIPWON UITOPOULV ETTioNG va gygipouv Kivéuvo
péALVONG TNG CUOKEUNG H/kal Aoipwén 1 dtactavpolpevn Aoipwén Tou acBevoug,
ouumnepapBavopévng, evOEIKTIKE, TNE HeTddoong Aotwdoug iy Aotpwdwv voowv
and évav acevri o AAov. H poAuvon TnG CUOKEUNG evoéxeTal va oSnynoeL o
Tpaupatiopd, acBévela r Bavaro Tou acbevoug.

3. Tamepiexopeva mapéxovtat AMIOZTEIPQOMENA pe ) xprion ailbulevoeidiou
(EO). MnV XpNOIUOTIOLEITE TN CUOKELN KETA TNV «Hugpounvia Aéng». Mnv to
XPNOLUOTIOLEITE EQV TO ATTOCTEIPWHEVO PPAYHA €XEL UTTOOTEL (Nid, KaBWG N
XPNOoN 1N AMOCTEIPWHEVWY CUCKEUWV UITOPEL VA 08Ny OEL O TPAUUATIOUO TOU
a0Bevouc. Eav SdiamotwOei {nuid, emMKovwvAoTE Pe TNV Imricor.

4. AuTr n CUOKEUN TTPETIEL VA XPNOLUOTIOLETAL HOVO aTTO LaTPOUG TTOU £XOUV
Aaet kKataMnAn ekmaidevon yia tn dievépyela S1adIKaolwy KapSIaKNG
nAektpoualohoyiac. EmmAéov, mpémel va oAokANPwOEi n KATAAANAN KAIVIKN
exmaidevon yia tn xprion tou Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

5. 'Otav xpnoiporoleital og mePIBANOV HAYVNTIKAG TOHOYPA®iag, avatpélte oTnv
€vOTNTA «ZUVONKEG XPrioNng HayvnTIKAg Topoypagiag (MR)» autol tou gyypdgou.

6. HaMnAenidpaon pe eppuTEVCIUEG CUOKEVEG Sev £xel aflohoynOei amod Tnv
Imricor. Z& TEPIMTWON TTOU UTTAPXOUV EUPUTEVCIIEG CUOKEVEC, AVATPEETE OTIG
0O8nyieg xprong Kat Ti¢ ZuvOnKeg xpriong HayvnTIKAG Topoypagiac (MR). Mpémel
va AapfBdavetal kaBodriynon yla tTnv amelkovion, EVW amalteital Tpoooxr KAtd Tn
S1dpKela TNG TPOWONONG, TOU XEIPIOHOU KAl TNG ATOCUPONG, Yla VA Armo@euxOei
n petatoémon tou nAektpodiou. Eival onpavtiko va urdpyouv Slabéotpeg
eEWTEPIKEG TINYEC BpatoddTnong kat amvidwong.

7. T v amoguyn Bpoppogpolng n avumnkrikr Sladikacia Oa mpémel va akohouBei
TIC IPOTUTIEG KaTELOLVTIPlEC 08NYieC Bepareiag.

8. O XelplopdG Tou KABETAPA TIPETTEL VA TTIPAYHATOTIOLEITAL TIPOCEKTIKA yla
Vv amouyn Kapdlakig PAARNE, Statpnong rf EMMWUATIOHOU KATA TNV
mpowBnon Tou kabetrpa. Xpnotuomolgite KatdAAnAa SeSopéva ameikoviong
KAl NAEKTPOYPAUMATOC KATA TNV El0AYWYH Kal TpowBnon Tou Kabetrpa yia
™ peiwon Tou KivEUvou MPOKANoNG TPAUUATIONOU 0ToV 10T, Mnv aokeite
urtepoAikr SUvapn yia TNV mpowenon 1 andoupaon Tou KaBeTrpa étav
ouvavtdte avtiotaon.

9. Tpafdte MAVTOTE TO XEIPIOTAPIO AVTIXELPA TTPOG TA THOW Y1a VA ICIWOETE TO AKPO
Tou KaBeTrpa TPIv amd TNV El0AYWYN 1 AmOcuPaoN Tou KABeTrpa.

10. Mnv tpomomnoleite autdv Tov eE0MAIoHO Xwpig e§ouciodotnon and tnv Imricor
Medical Systems, kKaBw¢g auTd PmopEi va akupwaoEL TNV yyunon.

11. MéyloTn ovouaoTik Taon Kabetrpa: 200 Vrms (283 Vpk). Mnv xpnoipormnoleite
pubpioelg 1oxVog 660U Kal opiwv eUESNONG TNG yevvrtplag RF mou pmopei va
obnynoouv o€ Péylotn tdon e€660u o uTEPPaivel T HEYLOTN OVOUAOTIKN Tdon
kaBetrpa. Avatpé€te oTig Odnyieg Xpriong TNG YevviTPLag RF yia Tig KatdAnAeg
pubpioelg yia Tnv amoguyn umepPoAiknig tdong e€6dovu.

12. Mnv xpnotomnoleite Tov alodntrpa BeppoKpaciag yia Tnv mapakoAoudnon Tng
Oeppokpaociag Tou 1o0toL. H Bepuokpacia mou ameikoviletal gival n Ogpuokpaaia
Tou nAektpodiou Tou dkpou Tou Kabetnpa, X1 n Beppokpacia Tou kapSlakov
1otou. O aloOntpag Beppokpaciag pmopei va xpnotpormolnBei yia tnv évoeién
avénong oTov PUBUOG PONG TOU KATAIOVICHOU.

13. Mpémelva gplotdral mpoooyn Katd tnv Katdhuon kovtd og Sopég OTwe o
PAEBOKOUPBIKOG KAl 0 KONTTOKOINIAKOG KOUBOG.

14. Mpiwv amd wia Siadikaoia, evtomilete MAVTOTE TOV KivOuvo UTTEPPOPTWONG
Gykou ou Slatpéxel 0 aoBeVAG. ZUPPWVA PE TO VOOOKOUELAKS TTPWTOKOANO,
TTAPAKOAOUBEITE TNV I0OPPOTTIA TWV LYPWV TOU acBevol Kad' dAn T Sidpkela
™G Sadikaaciag, yla TNV amo@uyr| UMEPEOPTWONG GYKou uypwv. Oplopévol
a00eveig evOEXETAL VA €XOLV PEIWUEVN IKAVOTNTA AVTOXNG TOU auénuévou dykou
UYPWV, YEYOVOG TO OTT0I0 TOUG KABIoTA EUAAWTOUC OTNV AVATTTUEN TTVEULOVIKOU
o18AUATOC i} KAPSIOKAC AVETTAPKELAS KATd TN Sidpkela tng Stadikaoiag 1 petd amod
autrv. Ot aoBeveic pe cUUPOPNTIKN KAPSIAKK AVETTAPKELD 1} VEQPIKH AVETTAPKELQ
Kal ol NAIKIwPEVOL gival 1ISlaitepa eVAAWTOL.

15. EAéy&te 61 Sev umdpyouv @uoalideg aépa 0TOV YUOIOAOYIKO 0P yid TOV
KOTOLOVIOUO TIPIV TOV Xpnolpomotioete otn dtadikacia. Ot puoalideg aépa otov
(PUCIONOYIKO 0PO YIA TOV KATAIOVIOUO UITOPEL VA TTIPOKANEGOULV EUPBOAEC.

16. =Zem\UVETE TOV KABETHPA KAl TOUG CWANVIOKOUC KATAIOVIGHOU LE PUCLIOAOYIKO 0pO
(NmapVIopEVO CUMPWVA HIE TIG TUTTIKEG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOEIOU).

17. To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 €xet Tn SuvatéTnTa VA S1AVEUEL CNUAVTIKN
NAEKTPIKA 10XV, MTTopei va TPOoKUPEL TPAUUATIOUOG TOU A0BEVOUC 1 TOU XEIPLOTH
e€autiag Tou akataAANAou XEIPIOUOU Tou KABETHpa Kal Tou NAeKTpodiou
Slaomopdc, €181kd evoow n cuokeun Bpioketal og Aeitoupyia. Katd tn Siavoun
evépYelag, 0 aoBeviic dev Ba MPEMEL va €PXETAL OE EMAPH HE YEIWUEVEG METANNIKES
emedvelec. Av n Beppokpacia dev auvédvetal Katd tn SLdpKeLa TNG KATAAVONG,
SlakoPte Tn dtavoun evépyelag kat eAéyEte tn Siataén.

18. O kivouvog avagAe€ng eLEAeKTWV agpiwv ) AAAWV ULAIKWV €ival eyyevig oTnV
nAeKTpOXEIPOUPYIKN. Mpémel va AapBdvovTal Tpo@UAAEELG Yia TOV TTEPLOPIOUO
TwV VPAEKTWV UAIKWV 0TNV aibouca NAEKTPOXEIPOUPYIKNG.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Ta NAekTPASIa KAl OL AVIXVEUTEG TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAL YIA CUCKEUEG
TapaKoAoLONoNG Kat SIEyepong UIMOPOUV Va TTAPEXOLUV SIASPOMEG yIa PEVA UYNANG
ouxvoTnTag. O Kivouvog eyKaUUATWY Umopei va LElwBOeL, aAd ox1 va analelpBei, edv
TOMOBETAOETE T NAEKTPOSIA KAl TOUG AVIXVEUTEG OGO TO SUVATOV IO HOKPLA OTTo T

B¢on katdAuong kat To NAekTPodio Slaomopdc. H mpootateuTikn epnmédnon Unopei va

MEWWOEL TOV KiVOUVO EYKAUUATWVY KAl Va EMTPEYEL T ouveXI{OpEVN TTapakohoUBnon
TOU NAEKTPOYPAPLATOG KATA TN Slavopr| EVEPYELQG.

Na mapakohouBeite Slapkwg Tn OepUOKPAGIa TOU AKPOU KATA TNV KATAAUGT. AV
Ta dedopéva Bepuokpaaiag katdluong gival uPNAGTEPA i XOUNAOTEPA amd To
QAVOUEVOUEVO, ATIEVEPYOTTOINOTE TNV KATAAUON.

AlakOYTE TNV KATdAuon av n BepoKPaacia Tou AKPOU ToU KABETHPA YTACEL Iy
umtepPei Toug 40 °C.

AOKOYTE TNV ATEIKOVION HAYVNTIKAG TOHoypa®iag av n Beppokpacia Tou dkpou
auénBei evw dev mpaypatomoleital katdAvon.

H katdAvon og uPnAdTePN oYL (>50 W) evdéxetal va odnynoel o€ aipvidia

avaduon atpov, £va QAVOUEVO TO OTTOI0 €XEL CUOXETIOTEL e S1dTpnon Tou LoToU.
Na gioTe MPOCEKTIKOI KATA TNV KATAAUGN 0 LYNASTEPN LOXV.

Aev éxouv Sie€ayBOei Sokipég og eykvouc. Auto Ba mpémel va Aapuavetal urmmoyn
TIPWV ATT6 TN XPrON TOU TTPOIOVTOG.

Al0KOYTE TN Xprion Tou KaBeTripa av urdp&el amd@pagn Tou KAtaloviopou 1 o
KaBetrpag Sev Aeltoupyei cwoTA.

NMPOOYNAZEIX

1.

10.

EmBewpriote 6Aa ta e€aptrpata mpv amd tn Xprion Yia Va EVTOTICETE TUXOV
ehattwpata i (Nuid. Mnv XpnOoIJOTTOLEITE CUOKEUEC TTOU €ival ENATTWUATIKEG 1)
€xouv umooTel (nud.

Mnv ekBéTeTE TOV KABETHPA O€ 0PYAVIKOUC SIOANUTEC STTWC AAKOOAN.

Mnv BuBilete TNV eyyu Aapn i Tov cuvdeopo kahwdiou o€ vypd. Evdéxetal va
ETINPEAOTEL N NAEKTPIKN amédoon.

Mnv TpiBeTe 1} MEPIOTPEPETE TO AW NAEKTPOSI0 AKPOU, KABWCE N TIEPIOTPOPN
pmopei va mpokahéoel BAAPN ot ouVSEeaN Kal va XaAdpWoel To NAeKTPOS10
dkpou.

Mpw amd ™ xprion, eAéy&te 011 o1 BUPEG KaTtaloviopou ival Batég, eyxéovtag
(PUOLONOYIKO 0PO (NTTAPIVIOUEVO CUHPWVA LIE TIG TUTTIKEG TTPOKTIKEG TOU
VOOOKOE{OU) Slapéoou Tou KABeTpa Kal Twv cwAnviokwv. Alatnpeite cuvexn
Katatoviopd kad’ 6An tn Sidpkela Tng Sladikaciag yia Tnv eaxlotonoinon Tou
KivéUvou amdepa&ng Tou KATalovIoHoU.

Eloaydyete TpOOEKTIKA TOV KABETHPA OTOV EI0AYWYEA YLO TNV ATTOQUYH
mpOkAnoNn¢ BAARNC oto anmw Akpo.

Xpnotpomoleite povo nAektpodia S1acTopdg mou KAVOTIoIoUV 1 uTTEPaivouv Tig
anatioglg Tou mpotumou IEC 60601-2-2 kat akoAouBrioTe TG 0dnyieg Xpriong Tou
KATAOKELAOTH Tou nAekTpodiou Siaomopdc,.

Y& mepimtwon S1akomn ¢ Tou pevpatog RF Adyw av€nong tng Bepuokpaciag i tng
eumédnong, o kabetripag mpémel va agaipedei kal To dkpo va kabaplotei and
KataAotma Kavong/miyua, av urtdpyel. Katd tov kaBaplopd tou nhektpodiou
AKPOoU, UNnV TPIRETE 1 TEPIOTPEPETE TO ATIW NAEKTPOSI0 AKPOU, KABWE N
TIEPIOTPOPH UTTOPE( va TTPOKAAETEL BAGRN 0T oUVSEDN Kal va XOAAPWOEL TO
nAektpdSio dkpou. Mpiv amod TNV ek vEou eloaywyn, BePaiwbdeite OTi o1 oméG
KATALOVIOMOU Sev €xouv amo@payOei.

H gppavig xapnAn 1oxug e€660uv, ot uPNAEG evoeielg epmédnong ) n actoyia

™ yevvntplag RF va Aeitoupyrioel cwoTtd oTIC KAVOVIKEG pUBUIOEIC umopei va
UTTOSEIKVUOUV ENATTWUATIKH EQApHOYH Twv NAekTpodiwv Slacmopdg ) actoyia
€VOG NAEKTPIKOU Kahwdiou. Mnv au€avete tnv 1oXU MPoToU eAEYEETE AV UTTAPXOUV
EUPAVI ENATTWHATA I} E0QANUEVN EQaApHOY TwV NAeKTPodiwv Slaomopdcn
AMWV NAEKTPIKWV KOAWSiwV.

Ot nAektpopayvnTikég mapepPBoléc (EMI) mou mapdyovtal amo to Vision-MR
Ablation Catheter 2.0, 6tav xpnoipormoleital oe cuvduaopo Ue pia yevvitpla RF
KOTA TNV KAVOVIKI AEITOUPYIa, EVOEXETAL VA ETTNPEACOLV APVNTIKA TNV Amddoon
AaM\ou e€omAiopov.

MIOGANA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
MBava avemBuunTa cupPavta mou evoéxetal va oxeti(ovtal Pe KaBetnplacuo ri/kat
kapdiakr katdAuon mepaupavouy ta e€7G:

38

Eppoln and aépa

AMepyIKA avTidpaon

AvTtidpaon o€ avalodnTIKO/NPEUIOTIKO TTapdyovta
AppubBuia (véa § embeivwon umdpyouaag appubuiag)
ApTnplo@AePIKO GUPIYYIO

Kapdiakn avakomm

Kapdiakn Siatpnon/emmwpuatiopog

Kapdiakn Opoupoeupoin

Ayyelako eykealko emelodSio (CVA)
Mévog/Suopopia oto otBog

MARPNG KapSLaKOG AMOKAEIOUOG (TTapoSIKOG/pHdVIHOC)
JUHPOPNTIKY KAPSIOKN AVETTAPKELA

Tpavpatiopog ote@aviaiag aptnpiag

Odvatog

YuMoyn (epikapSIaKn/TAELPITIKN)

Evbokapditidba

YNePEOPTWON OYKOU LYPWV

el ENA\nvikd
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Vasovagale reacties
Trauma van de bloedvaten (perforatie/dissectie/ruptuur/obstructie)
Ventriculaire tachycardie/fibrillatie

Verslechterde chronische obstructieve pulmonaire ziekte

KLINISCHE ONDERZOEKEN

DokL

Het doel van het onderzoek was evaluatie van de veiligheid en prestaties van de
Vision-MR Ablation Catheter ter behandeling van type | atriale flutter. Het klinisch
onderzoek werd uitgevoerd met de IBI 1500T11 RF Generator en Cool Point
irrigatiepomp. De ablatieparameters kunnen variéren gebaseerd op de specifieke
gebruikte RF-generator.

A. ONTWERP ONDERZOEK

Het onderzoek was een niet-gerandomiseerd, single-arm cohortonderzoek. Er
heeft geen randomisering of stratificering van de populatie van het onderzoek
plaatsgevonden.

EINDPUNTEN ONDERZOEK:
De eindpunten van het onderzoek waren als volgt:

Eindpunt primaire acute prestaties: Acute succes, gedefinieerd als de
aangetoonde bidirectionele cavotricuspidale isthmusblokkade na radiofrequente
toepassing in de cavotricuspidale isthmus.

Eindpunt primaire chronische prestaties: Chronisch succes, gedefinieerd als geen
terugkering van type 1 atriale flutter 3 maanden na procedure.

Eindpunt secundaire prestaties: Chronisch succes, gedefinieerd als geen
terugkering van type 1 atriale flutter 6 maanden na procedure.

Eindpunt primaire veiligheid: De mate van ernstige ongewenste voorvallen
(EOV's) met betrekking tot het hulpmiddel of de ingreep, vastgesteld bij de follow-up
na 7 dagen.

Verantwoording persoon:

Tabel 1: Verantwoording en plaatsing persoon.

Aantal
Personen meegedaan aan onderzoek 36
Uitgesloten personen - aangemeld maar bij wie 1
onderzoekskatheter niet is ingevoerd
Personen bij wie ablatie met de Vision-MR Ablation 35
Catheter heeft plaatsgevonden

Demografie persoon:
In de onderstaande tabel staat de demografische informatie van alle personen die
hebben meegedaan aan het onderzoek (n=36).

Tabel 2: Demografie persoon

Kenmerken Waarden
Man (%) 35(97,2)
Leeftijd (jaar) * 68,0+ 6,6
Lengte (cm) * 177,585
Gewicht (kg) * 90,9+ 16,0

* Gemiddelde + SD

B. RESULTATEN
In de onderstaande tabellen staan de procedurele gegevens.

Tabel 3: Parametergegevens ablatie

Beschrijving Gemiddelde £ SD | Bereik

# RF applicaties/procedure (n=35 16+£9 6-38
procedures)

Ablatieduur (sec)/applicatie (=546 RF 44 +20 1-60
applicaties)

Maximale spanning (Watts)/ applicatie 58+4 45-65

(n=546 RF applicaties)

Maximale temperatuur (C)/applicatie 36+2 33-42
(n=546 RF applicaties)

Tabel 4: Tijd procedure

Beschrijving Gemiddelde £ SD | Bereik

Totale tijd procedure/procedure (n=35 47,8 +£28,1* 19-166*
min)
Ablatieduur (sec) (h=35) 716,2 £362,2 300-1619

* Eén procedure is uitgevoerd voor presentatie tijdens een congres met een
proceduretijd van 166 min. Zonder deze procedure is het gemiddelde + SD 44 + 19
met een bereik van 19-88.

Eindpunt primaire acute prestaties: Het primaire acute prestatie-eindpunt was
het directe succes, gedefinieerd als de aangetoonde bidirectionele cavotricuspidale
isthmusblokkade na radiofrequente toepassing in de cavotricuspidale isthmus met de
onderzoeks-katheter
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. Inspecteer alle onderdelen voor gebruik op defecten of fysieke schade. Gebruik
geen defecte of beschadigde apparaten.

2. Stel de katheter niet bloot aan biologische oplosmiddelen zoals alcohol.

3. Het proximale handvat of de kabelconnector niet onderdompelen in vloeistoffen; de
elektrische prestaties kunnen hierdoor worden beinvloed.

4. De distale puntelektrode niet schrobben of draaien, omdat draaien ertoe kan
leiden dat de verbinding beschadigd raakt en de puntelektrode loskomt.

5. Controleer voor gebruik of de irrigatiepoorten goed open zijn door een
zoutoplossing (gehepariniseerd volgens standaard ziekenhuispraktijken) door
de katheter en de buizen heen te voeren. Irrigeer gedurende de procedure
voortdurend om het risico op occlusie van de irrigatie te verkleinen.

6. Voer de katheter voorzichtig in om schade aan het distale uiteinde te voorkomen.

7. Gebruik alleen dispersieve elektrodes die voldoen aan de eisen van IEC 60601-
2-2 of hoger en volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de dispersieve
elektrode.

8. Indien de RF-spanning wordt onderbroken vanwege een temperatuur- of
impedantieverhoging, dient de katheter te worden verwijderd en moet de punt
worden schoongemaakt van verkoling/stolsels, indien aanwezig. Bij het reinigen
van de puntelektrode, de distale puntelektrode niet schrobben of draaien, omdat
draaien de verbinding kan beschadigen en de puntelektrode kan loskomen.
Controleer voorafgaand aan het invoeren of de irrigatiegaatjes niet zijn verstopt.

9. Een duidelijke laagspanning, hoge impedantiewaarden of storingen van de
RF-generator bij normale instellingen kan wijzen op een foutieve toepassing van
de dispersieve elektrodes of een storing in de elektrische leiding. Verhoog de
spanning niet voordat u hebt gecontroleerd op voor de hand liggende defecten
of verkeerde toepassing van de dispersieve elektrode of andere elektrische
leidingen.

10. Elektromagnetische onderbreking geproduceerd door de Vision-MR Ablation
Catheter 2.0, kan tijdens normaal gebruik in combinatie met een RF-generator
een nadelig effect hebben op de prestaties van andere apparatuur.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke nadelige voorvallen die gepaard kunnen gaan met katheterisatie en/of
cardiale ablatie zijn:

+ Luchtembolie

+ Allergische reactie

-+ Reactie op anesthesie/verdovingsmiddel

« Aritmie (nieuwe of verergering van bestaande aritmie)
+ Arterioveneuze fistel

«+ Hartstilstand

+ Cardiale perforatie/tamponade

- Cardiale trombo-embolie

. Cerebrovasculair accident (CVA)

«  Pijn op de borst/ongemak

- Volledige blokkering van het hart (tijdelijk/permanent)
-« Congestief hartfalen

+ Letsel aan de kransslagader

+ Overlijden

- Effusie (pericardiaal/pleuraal)

+  Endocarditis

+ Te groot volume vloeistof

- Hartfalen

« Hematoom

+ Hemothorax

«  Ziekenhuisopname (eerste/verlengd)

- Hypertensie

- Hypotensie

- Infecties

« Loskomen van de lead of schade aan de componenten van implanteerbare
cardioverter/defibrillator/pacemaker

« Lekken van lucht of bloed in de longen of andere organen door perforatie
+ Grote bloeding/hemorragie

+ Myocardiaal infarct

« Zenuwschade (nervus phrenicus/nervus vagus/verlamming diafragma)
« Pericarditis

+ Longonsteking

« Pneumothorax

+ Pseudoaneurisma

+ Pulmonair oedeem

+ Pulmonaire embolie

« Ademhalingsdepressie

« Brandwonden van de huid

« Tamponade

- Tijdelijke volledige blokkade van het hart

+ Trombose

« Trombo-embolie

. Transient ischemic attack (TIA)

«  Onbedoelde volledige of onvolledige AV, sinusnode of andere blokkade van of
schade aan het hart

« Valvulaire schade
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+ Kapdiakn avemdpkela

«  Apdtwpa

«  ApoBwpakag

« NoonAeia (apyikn/mapatetapévn)

- Ynéptaon

- Ynotaon

« Nopwéelg

« AmokoAnon kaAwdiou 1 BAAPN e€apTrUATOC O EUPUTEVCIHO KOPSIOUETATPOTIED/
amviSwTr/Bnpatodotn

«  Alappon aépa 1 aipatog otoug MveUHOVEG 1 o AANa Opyava Aoyw Statpnong

+  Meilwv aipoppayia

+ Epogpaypa tou puokapdiou

+ Tpavpatiopdg velPou (PPEVIKOU/KONTTIKOU/S1a@paypatikn mapdiuon)

+ Mepkapditda

« [Mvevpovia

« NMveupoBwpakag

« YevdoaveLpuoua

« [veupovikd oidnua

« Tveupovikn epfBoin

«  AvamveuoTIKH KATAOTOAR

«  Agpuatikd eykavpata

«  Emnwpatiopog

« Mpoowpivog MARPNG KAPSIAKOS ATTOKAEIGHOC

« Opoupwon

- OpopPoeufoin

« TMapodiko 1oxatpikoé eneioddio (MIE)

« AkoUol10¢ TARPNG 1 ATEARG KOATTOKOINIAKOC QTTOKAEIOUOC, ATTOKAEIOUOG
@AeBdkopPou, 1 AANog KapSlakdg amoKAEIoPOG i BAABN

« BaABidikr PAGBN

+  AYYEIOTIVEUOVOYAOTPIKEG AVTIOPAOELG

« Tpavpa ayyeiou (Statpnon/diatopr)/pnén/amdepaén/omacuoc)

« Kothakn Taxukapdio/pappapuyn

- Eméewvolpevn xpovia amo@paKTIKN mveupovondoeia

KAINIKEZ MEAETEZ

2T10X0%

O 010xK0G TNG HEAETNG Tav N a&lohdynon TnG ao@Alelag kat Tng amdédoong Tou Vision-
MR Ablation Catheter yia tn Bgparmneia Tou KOATTIKOU MTEPLYICHOU TUTTOU |. H KAVIKA
peNETn S1e€ixOn pe xpron tng yevvitplag padiocuyvotrtwy IBI 1500T11 RF Generator
Kat TnG avtAiag katatoviopov Cool Point Irrigation Pump. Ot mapdapetpot katdAuong
evdéxetal va Sla@épouv avaloya HE TNV EKACTOTE YEVWWNTPLA pASIOCUXVOTHTWY TTOU
XPNOIUOTIOLETAL.

A. ZIXEAIAXMOS MEAETHE
MpodKetTal yla pia pn tTuXatomolnpuévn HEAETN KoOPTNG Hovou okéNouG. O TANBUOHOG
™G HEAETNG Sev TuXatomolOnKe oUTE OTPWHATOTOIONKE.

TEAIKA SHMEIA THZ MEAETHXZ:
Ta TeENIKA onpeia TNG MEAETNG TaV TA EAC

Mpwtevov TeAIKO onueio oeiag amddoong: Ofeia emtuyia mou opiletal wg
n emidel€n apPidpopou amoKAEIGHUOU TOU KOINOTPIYAWXIVIKOU LIOBUOU HETA aTtd
epappoyr padloGUXVOTATWY OTOV KOINOTPLYAWXIVIKO IGOUO.

Mpwtevov TeAIKO onpueio Xpoviag anddoaong: Xpdvia emtuyia mou opiletal wg
n amaAayr amd TNV UTTOTPOTTH) KOATTIKOU TITEPUYIOHOU TUTTOU 1 0TOUG 3 PVEG HETA TN
Siadikaoia.

Agutepelov TENIKO onpeio anmddoong: Xpovia emtuyia mou opiletal wg n
amaAAayr anmo TNV UTTOTPOTH KOATTIIKOU MITEPUYICHOU TUTTOU 1 0TOUG 6 MAVEG LETA TN
Sladikaaia.

NpwTtevoVv TEAIKO oNnpEio AGPANELAG: To TOCOOTO TwV CORAPWY AVEMBUUNTWY
ouppaviwy (XZAX) mou oxetiovtal pe tn ocuokeun 1 T Stadikacia kat a§loloyriBnkav
Katd TN SIdPKELa TNG TAPAKOAOUONONG TWV 7 NUEPWV.

EvBuvn acBevwv:

Mivakag 1: EuBUvn kat d1aBson Twv acBevwv.

Ap1Buog
AcBeveic Tou evidxOnkav otn HEAETN 36
AmokAelopévol aoBeveiq — evtayOnkav al\d Sev 1

urtoBARONnkKav o€ eloaywyn uné épeuva Kabetnpa

AcBeveig mou unofAriBnkav o katdAuon e to Vision-MR | 35
Ablation Catheter

Anpoypa@ikd ctolxeia acOevwv:
O mapakdtw mivakag cuvoyilel Ta Snuoypa@ikd otolxeia dAwV Twv aoOeVWwVY Tou
EVTAXONKav oTn HEAETN (N=36).
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Mivakag 2: Anpoypa@ikd oTolxeia aoOevwv

XapaktneloTIKA Tipég

Avdpag (%) 35(97,2)

HAwia (étn)* 68,0+ 6,6

Ygog (cm)* 177,5+8,5

Bdpoc (kg)* 90,9+ 16,0
*Méon tipn = SD

B. ANOTEAEZMATA

OL TOPAKATW TTIVOKEG TIEPLYPAPoLV Ta SladikaoTika dedopéva.

Mivakag 3: Aedopéva mapapétpou KatdAuong

Meptypapn Méon tiu = SD Evpog
Ap1Buoéc epappoywv RF/Sadikacia (n=35 16+£9 6-38
Stadikaoisc)
Awdpkela Kataluong (sec)/epappoyn (=546 | 44 + 20 1-60
EQappoyEg RF)
Méyiotn 1ox0¢ (Watt)/e@appoyn (n=546 58+4 45-65
e@appoyEg RF)
Méyiotn Beppokpaacia (C)/epapuoyn 362 33-42
(n=546 epappuoyég RF)

Mivakag 4: Xpdévog Siadikaaciag
Meptypagn Méon tiun £ SD Evpog
YUVOANIKOG xpovog Sladikaoiag/ 47,8 +£28,1* 19-166*
Stadikaoia (n=35 Stadikaoisg)
Aldpkela kataluong (sec) (n=35) 716,2 +362,2 300-1.619

* Mia dtadikacia mpaypatomorjfnke ota mMAAiola Tapouciaong o€ CUVESPIO UE XpOVO
Siadikaoiag 166 Aemtd. E€aipoupévng autrig, n Méon tipr + SD Ba ftav 44 + 19 pe

gupog 19-88.

MNpwTtevov TeENIKO onpeio oeiag amdédoong: To mpwtevov TeEAK onueio o&siag
amodoong Tav n o&eia emruyia mou opileTal wg n emidel€n apPidpopou AMOKAEIGUOU
TOU KOINOTPIYAWXIVIKOU 100U PETA Ao £QAPROYN PASIOOUXVOTHTWY OTOV
KONOTPIYAWXIVIKO 10OUO pe ToV EpeuvNTIKO KABEeTHPa.

Mivakag 5: MpwTtevouoa ékPaon ofsiag amdédoong

Ap. emTuXNUéEVWV
S1adkaciwv
KatdAuong/ Ap.
aoBevwv ou
urrofABnkav o€
KatdAuon

%

AKpIBN SlwVUpIKA
au@imievpa
Slaotiuata

gumoToouvng 95%

AUQITTAEUPOC ATTOKAEIOUOC
TOU KOINOTPIYAWXIVIKOU
1000V pE Tov UTTO €peuva
KaBetrpa

32/35

91,4%

(0,77, 0,98)

MpwTtevov TeEAIKO onpueio Xpoviag anddoaong: To mpwtelov TENKS onueio
Xpoviag amddoong RTav To ToooaTd XPOvIag emtuxiag mou opileTal wg n amaAlayn
arnd TNV UTTOTPOTTA KOATTIKOU TITEPUYIOHOU TUTTOU 1 0TOUG 3 Urveg Petd Tn Stadikaaia.

Mivakag 6: Mpwtevouoa ékBaon xpoviag amodoong

Ap. emTUXNUEVWV

%

Akp1n) Siwvupika

EMETELYXON AUPISPOMOG
ATTOKAEIONOC 0&giag HOPPNG
Kal YlO TOUG OTToiouG RTav
Slabéoipa dedopéva yua
mePiod0o 3 unvawv.

S1ad1kaciwv aupimeupa
KatdAuong/ Ap. Slaotipata
aoBevwv Tou gumoToouvng 95%
uroPAROnkav oe
KatdAuon
AoBeveic oToug omoioug 32/32 100% (0,89, 1,00)

Agutepelov TENIKO onpeio anodoong: To Seutepeiov TeNkO onueio andédoong
ATAV TO TOCOOTO XPOVIAC EMTUXIAC TTOU OpileTal WG N amaAAaAyr Ao TNV UTTOTPOTH
KOATTIKOU TITEPUYIOHOU TUTTOU 1 0TOUG 6 Hrjveg HeTd T Sladikaoia.

Mivakag 7: Asutepeliovoa ékBaon amddoong

EMETELYXON AUPISPOMOG
ATTOKAEIONOC 0&giag HopPRG
Kal Y10 TOUG OTToioUG RTav
Slabéoipa dedopéva yia
mEPi0d0 6 UnVwv.

Ap. % Akp1n Siwvuuika
EMTUXNUEVWV aupimeupa
Sadikaciwv SaoTtipata
KatdAvong/ Ap. gumoToouvnG 95%
aoBevv TTou
uroBArBnkav og
katdAuon
AoBeveic oToug omoioug 30/31 96,8% (0,83, 1,00)
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patiént, inclusief, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de
ene patiént op de andere. Vervuiling van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

De inhoud wordt STERIEL aangeleverd met behulp van een EO-proces. Gebruik
het apparaat niet na de datum "Gebruiken voor". Niet gebruiken als de steriele
barriére beschadigd is, aangezien het gebruik van niet-steriele apparaten kan
leiden tot letsel bij de patiént. Als er een beschadiging wordt waargenomen,
neem dan contact op met Imricor.

Alleen artsen die zijn opgeleid in cardiale elektrofysiologische ingrepen dienen
dit apparaat te gebruiken. De juiste klinische instructies voor gebruik van de
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 dienen te zijn voltooid.

Indien gebruikt in een MR-omgeving, raadpleegt u het hoofdstuk Voorwaarden
voor gebruik MR in deze IFU.

De interactie met implanteerbare apparaten is niet geévalueerd door Imricor.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing en de Voorwaarden voor gebruik bij MR bij
eventuele aanwezige implanteerbare apparaten. Beeldgeleiding moet worden
gebruikt en voorzichtigheid moeten worden betracht tijdens inbrengen,
manipulatie en terughalen om te voorkomen dat de lead losraakt. Het is
belangrijk om externe bronnen voor pacing en defibrillatie beschikbaar te
hebben.

Om trombo-embolie te voorkomen, dient de anticoagulatie volgens de standaard
behandelrichtlijnen te verlopen.

Er dient een zorgvuldige manipulatie van de katheter te worden uitgevoerd om
cardiale schade, perforatie of tamponade te voorkomen tijdens invoeren van de
katheter. Gebruik geschikte beeld- en elektrogramgegevens tijdens in- en opvoeren
van de katheter om het risico op weefselletsel te verkleinen. Oefen, als u enige
weerstand voelt, niet teveel druk uit om de katheter in of op te voeren.

Trek de duimbediening altijd iets terug om de punt van de katheter recht te
maken voordat u de katheter invoert of terugtrekt.

Pas de apparatuur niet aan zonder toestemming van Imricor Medical Systems. Dit
kan tot ongeldigheid van de garantie leiden.

Maximaal beoordeelde spanning katheter: 200 Vrms (283 Vpk). Gebruik geen
instellingen voor het uitgangsvermogen en de impedantielimiet van de
RF-generator die ertoe kunnen leiden dat de maximale uitgangsspanning

de maximaal beoordeelde katheterspanning overschrijdt. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de RF-generator voor de juiste instellingen om te hoge
uitgangsspanningen te voorkomen.

Gebruik de temperatuursensor niet om de temperatuur van weefsels

te controleren. De weergegeven temperatuur is de temperatuur van de
elektrode in de punt van de katheter, niet de temperatuur van cardiaal
weefsel. De temperatuursensor mag worden gebruikt om een toename van de
stroomsnelheid van de irrigatie aan te geven.

Let goed op tijdens ablatie dichtbij structuren zoals de sino-atriale en
atrioventriculaire knopen.

Bepaal voorafgaand aan een procedure altijd het risico van de patiént op een
te grote volume vloeistof. Volg gedurende de procedure de vloeistofbalans van
de patiént volgens het ziekenhuisprotocol om ophoping van te veel vloeistof
te voorkomen. Bepaalde patiénten hebben een verminderde mogelijkheid om
om te gaan met een verhoogde vloeistofbalans, waardoor ze tijdens of na de
procedure groter risico lopen voor het ontwikkelen van pulmonair oedeem of
hartfalen. Patiénten met congestief hartfalen of renale insufficiéntie en ouderen
lopen voornamelijk een groter risico.

Controleer de zoutoplossing voor irrigatie op luchtbelletjes voordat u deze gaat
gebruiken tijdens de procedure. Luchtbelletjes in de zoutoplossing voor irrigatie
kunnen embolie veroorzaken.

Maak de katheter en de irrigatiebuisjes schoon met zoutoplossing
(geheparaniseerd volgens standaard ziekenhuispraktijken).

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kan aanzienlijke elektrische spanning leveren.
Er kan zich letsel van de patiént of operator voordoen door onjuist gebruik van de
katheter en dispersieve elektrode, in het bijzonder bij gebruik van het apparaat.
Tijdens levering van stroom mag de patiént niet in contact komen met geaarde
metalen oppervlakken. Indien de temperatuur niet stijgt tijdens ablatie, staakt u de
stroomlevering en controleert u de installatie.

Het risico van ontvlambaar gas of andere materialen is inherent aan
elektrochirurgie. Men dient voorzorgsmaatregelen te treffen om ontvlambare
materialen uit de elektrochirurgische locatie te houden.

Elektrodes en sondes die worden gebruikt voor controle- en stimulatie-apparaten
kunnen paden bieden voor hoogspanning. Het risico op brandwonden kan

worden verkleind, maar niet worden weggenomen, door de elektrodes en sondes

zo ver mogelijk van de locatie van ablatie en de dispersieve elektrode te plaatsen.
Beschermende impedantie kan het risico op brandwonden verkleinen en kan
voortdurend volgen van het elektrocardiogram tijdens afgifte van energie verzorgen.

Volg tijdens ablatie voortdurend de temperatuur van de punt. Schakel de
ablatiestroom uit indien de gegevens van de ablatietemperatuur hoger of lager
zijn dan verwacht.

Staak de ablatie als de temperatuur van de punt van de katheter hoger is of gelijk
aan 40 °C.

Stop het MR-scannen als de temperatuur van de punt stijgt terwijl er geen ablatie
plaatsvindt.

Ablateren met een hoger vermogen (> 50 W) kan leiden tot stoomstoten, die in
verband zijn gebracht met weefselperforatie. Wees voorzichtig bij ablatie met een
hoger vermogen.

Er zijn geen tests uitgevoerd bij zwangere vrouwen. Hiermee moet rekening
worden gehouden voordat dit apparaat wordt gebruikt.

Staak het gebruik van de katheter indien de irrigatie verstopt zit of als de katheter
niet goed functioneert.
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Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING HULPMIDDEL

De Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 is een MR Conditionele 9,5F (3,2mm) katheter met
een krommingsdiameter van 32 mm of 48 mm, een buigbare punt en twee gouden
elektroden (tussenruimte van 1,3 mm): een 3,7 mm puntelektrode en een ringelektrode.
De katheter is ontworpen om het hart elektrofysiologisch in kaart te brengen en om
radiofrequente energie op de elektrode van de punt van de katheter te gebruiken voor
weefselablatie. De elektrode van de punt van de katheter bevat een temperatuursensor
van glasvezel en zes gaatjes voor irrigatie. Het distale uiteinde van de katheter bevat twee
MR-ontvangende draden om de MR actief te volgen. De katheter is een steriel apparaat
voor eenmalig gebruik.

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is een eenrichtings, buigzame katheter met een
lengte van 115 cm. Het handvat van de katheter is voorzien van een duimbediening
waarmee de katheter kan worden gebogen zodra deze naar voren wordt gebracht.
Het handvat van de katheter bevat een zoutoplossingpoort met een standaard luer-
koppeling waarmee zoutoplossing kan worden ingebracht voor irrigatie.

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 moet worden gebruikt met het Advantage-

MR™ EP Recorder/Stimulator System. De Advantage-MR verzorgt EP-controle en
cardiale stimulatie en is de interface tussen de katheter en compatibele medische
apparatuur zoals RF-generators en MR-volgsystemen. De Vision-MR Ablation Catheter
2.0 comuniceert met het Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System via steriele
accessoirekabel Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0.

BEOOGD DOEL/BEOOGD GEBRUIK

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is bedoeld voor cardiaal elektrofysiologisch in

kaart brengen (stimulatie en opname) voor de diagnose van hartritmestoornissen en
radiofrequente ablatie en behandeling van arteriéle fibrillatie type | bij patiénten van 18
jaar of ouder.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is bedoeld voor de diagnose van
hartritmestoornissen en radiofrequente ablatie en ter behandeling van atriale flutter
typel.

CONTRAINDICATIES

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is gecontraindiceerd voor gebruik bij patiénten:
- die de afgelopen acht weken een ventriculostomie of atriotomie hebben gehad;
- met een klepprothese waar de katheter doorheen moet;

+ met een actieve systemische infectie;

+ met een myxoom of een intracardiale trombus;

« met een interarteriéle baffle of patch waar de katheter doorheen moet.

DOELGROEP PATIENTEN
Patiénten van 18 jaar en ouder.

GEBRUIKERSINFORMATIE
De beoogde gebruiker is een arts die elektrofysiologische ingrepen uitvoert.

VOORWAARDEN VOOR GEBRUIK MRI

De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is MR-conditioneel en is derhalve ontworpen voor
veilig gebruik onder de MRI volgens de gespecificeerde gebruiksvoorwaarden van de
MRI.

EiseN MR-sysTEEM:

+ Ermoet een horizontaal cylindrisch gesloten boormagneet, klinische MRI-systemen met
een statisch magneetveld van 1,5 Tesla (T) worden gebruikt.

« Er moeten hellingssystemen met maximale hellingsdraaiing per as van < 200 T/m/s
worden gebruikt.

- De Digital Amplifier Stimulator (DAS) en DAS Power Supply van het Advantage-MR
System moet buiten de maximale magneetveldsterkte van 100 Gauss liggen.

MR-sCANEISEN:

« De scanner moet worden gebruikt in de normale gebruiksmodus of de
gecontroleerde gebruiksmodus van het eerste niveau; de SAR moet
< 4 W/kg zijn.

+ Erzijn geen beperkingen aan de scanduur.

PROCEDURE-EISEN:
+ De Vision-MR Ablation Catheter 2.0 moet worden gebruikt met het Advantage-MR
EP Recorder/Stimulator System

« De patiént moet achterover liggen.

«  Femorale toegang moet worden gebruikt.

TRAININGSEISEN:
Tijdens de procedure moet een gezondheidsprofessional aanwezig zijn die de
interventionele cardiovasculaire magneetresonantietraining (iCMR) heeft gevolgd.

WAARSCHUWINGEN
1. Gebruik de Vision-MR Ablation Catheter 2.0 niet voordat u de gebruiksaanwijzing
in zijn geheel hebt gelezen en goed begrijpt.

2. Alleen voor eenmalig gebruik. De katheter niet hergebruiken, herverwerken of
opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het apparaat in het geding brengen en/of leiden tot
storingen van het apparaat, wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie brengt ook een risico op
besmetting van het apparaat met zich mee en/of infectie of kruisinfectie van de
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MpwTtevOV TENIKO ONUEIO AGPANEIAG: To TPWTEVOV TENIKO ONUEio AoPANelag ATav
TO TTOOOOTO TWV OXETI(OPEVWY HE TN cuokeun 1 Tn Siadikaoia coBapwv avemOuUNTWV
oupfaviwy (ZAZ) mou aflohoyriOnkav otnv mapakoAoudnon 7 NUeEPWV.

Mivakag 8: MpwTtevouoa ékPacn acedlelag

Ap1Budc aobeviv % AKpIBN Stwvupika
Tou gpaviocav *AY augimevpa
Slaotiuata

gumoToouvng 95%

Yofapd avemBuunta 4/35 11,4% (0,03,0,27)
ouppavta oxeti{dpeva

pe tn Sadikacia i
OUOKEUN

Ta ooBapd avemBUuNTa cupBAavta mou mapatnERONKav Katd tn SIAPKELA TNG
mapakoAouOnong 7 nuepwv ouvoyifovtatl otov MNivaka 9. Autd Ta cuudavta Atav 1o
amoté\eopa voonAegiag i/Kat laTpIKig mapéupaong.

Mivakag 9: ZoBapd avemBuunta cupBdvta mou mapatneEnONKav eVTOG 7 NUEPWV UETA
Vv Katduon

« JuuPav « % (n=35)
«  Alpdtwpa BouPwVIKAg XWeag - 129
« WevdoaveLpuoua .« 2(57)
«  Aptnplo@Aefiko oupiyylo - 129
+  AVTIKOTAOTAON OUCKEURC < 1(29)

‘Evag acBevng mapatiBetal mvw amo pia gopd otov mapamndvw mivaka

Ta mpwta téooepa AL mou mapartiBevtal oxetiCovtav pe Tn Stadikaaia, kat
OUYKEKPIMEVA HIE TO ONMEIO TNG AyYELAKAG TTPpooaonc. Kal ta téoogpa autd cupfavta
emMAUBNKaAV XwPIg TEPAITEPW EMITAOKEG. TO TTEUTTTO XAY APOPOVUCE AVTIKATACTAON
OUOKEUNG AOYW TNG AVTIKATACTAONG TOU EAUTPOU TOU EICAYWYEQ, LUE ATTOTENECHA

va mapaflacTel N AMOOTEIPWON TNG CUOKEUNG TNG MEAETNG KATA TN SIAPKELQ TNG
Sadikaoiag.

I ZYMNEPASMA THE MEAETHE

H avdAuon twv TeNikwv onpeiwv ao@alelag kat amdéSoong Tou MPWTOKOAAOU Tou
Vision-MR Ablation Catheter katadeikvuel ebAoyn Slac@AAon Tou TPOo@IA acPAAELag
kat amodoong tou Vision-MR Ablation Catheter.

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 xpnotpomnolgitat yia tn Bgpaneia katdAuong

ME padlooUXVOTNTEG TOU KOATTIKOU TITEPUYIOHOU TUTOU |. Ta 0@éNn Tng Bepamneiag
KATAAUONG TOU KOATTIKOU TITEPUYIOMOU TUTOU | e kaBeTripa mephapfavouy Tn
Behtiwon tng modtnTag {wng, TN HEIWON TwV CUUTTWHATWY TTou oXeTi(ovTal e

TOV KOATTIKO TTITEPUYIOUO Kal T Suvatotnta BeATiwong g KapSlaknig AelToupyiag.

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 xpnoiponolgital o€ mepIBANOV payvnTIKAG
Topoypagiag r aktivwv X. Ot kaBoSnyoUHEVEG e HayvNTIKT Topoypagia Stadikaocieg
O€ TIPAYUATIKO XPOVO EMTPETOULV OTOUG LATPOUG VA A&lOTTOI0UV TNV aVWTEPN
AVOTOIKN ATTEIKOVION TNG KapSLag, e€aleipovTtag mapainia tnv ékBeon oe lovilouoa
akTivoPoAia yla Toug aoBeveic Kat Toug laTpoud.

>YMBATH EZQTEPIKH XYXKEYH KAI MAPEAKOMENA

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 eival éva epappolopevo PEpog Kal TTPETEL va
ouvdéetal pe Bupa tumou CF pe mpootacia amvidwong Tou cuotripatog Advantage-
MR.

Ot ak6AouBeg oUOKEVEG rY/Kat eEOTAIOUOC XpnolpomolouvTal Pe Tov kabetrpa Vision-

MR Ablation Catheter 2.0 aA\& mwAoUvTal exwptotd. Avatpééte oTic 0dnyieg xpriong
TOU KOTOOKEVAOTH Yla TIG CUMBATEG CUOKEVEG /KAl EEOTIAIGHO.

TOmog ouokeung/ Ovopagcia(-£¢)/AMAITAOELG

g§omA\iocpov
ZVOTNHA KATAYPAPNG Kol Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
diéyepong EP System (AD900)

MapeAképevo kKaAwdio Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)

SYZKEYAZIA

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mapéyetal o€ anmootelpwuévn (EO) cuokeuaoia.
O kaBetrpag mepiéxetal o€ MAAOTIKO Sioko, oppayiletal oe pakeAdk Tyvek® kat
ouokevdaleTal H€oa o€ KOUTI.

MEPIBAANONTIKEZ MAPAMETPOI

Oeppokpacia | Yypacia (%) ATtpoc@aipikn
(°C) nieon (kPa)
Metagopa —-29-60 15-85 80-106
(0177 ¥e 13,1 15-25 20-70 80-106
Kata tn 15-40 30-75 80-106
A&trtovpyia

HAEKTPOMATNHTIKEZ MAPEMBOAEZX (EMI) / HAEKTPOMATNHTIKH
YYMBATOTHTA (EMC)

Avatpé€te otig Odnyieg xpriong tou Advantage-MR EP Recorder/Stimulator yia
kaBodriynon kat otn SHAWGCN TOU KATACKEUAOTH Y1 TNV NAEKTPOUAYVNTIKA
ovpBatotnta (EMCQ).

AKPIBEIA OEPMOKPAZIAX AKPOY KAGETHPA
H Bepuokpaoia dkpou tou Vision-MR Ablation Catheter 2.0 petpiétatl kat mpofBaAeTal
oto Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Avatpé€te otig O8nyieg xpriong Tou
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator yia ti¢ mpoSiaypagég Oeppokpaciag akpou Tou
KaBeTrpa.

OAHTIEX XPHXZHX

H mpnon Twv KatdAANAwv AEITOUPYIKWV S1a8IKACIWV KAl TWV TEXVIKWY AMOCTEIPWONG
amotelei euBLVN Tou emayyeApatia vyeiag. Ot akdAovBeg Sladikaoieg mapéxovral

HOVO Yia EVNMEPWTIKOUG OKomoUG. KABe 1aTpog mpémel va akoAouBei autég Tig odnyieg
GUM@WVA HE TN SIKK) TOL EMAYYEAUATIKN lATPIKY EKMAISEUON Kot TIE(pa.

Avatpé€te otic Odnyieg xpriong Tou ocuotrpatog Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator kat tng cupupatng yevvrtplag RF yia o8nyieg OXETIKA e TNV KATAAANAN
oUVEEON Kal AEITOUPYIa AUTWY TWV GUOKEVWY, 6Tav xpnotgomolovvtal pe to Vision-MR
Ablation Catheter 2.0.

‘Otav ouvdEeTe TOV OUVEECHO OTTITIKWY VWV 0ToV KABeTrpa pe Tn OnAukn umodoxn oto
KOAWSI0 EMEKTAONC OTTTIKWV VWV, BePBalwbeite 6T TO UTTEPUYPWUEVO UETANNIKO KAELSI
Tou ouvdéopou eubuypappiletal pe T avtiotolxn umodoxn TP amd TNV El0AYwWYH.
Edv givat amapaitnto, mePIOTPEPTE TO KOAAPO TOU UTTAYIOVET PEXPL VA Eival 0pATO TO
UTTEPUYPWHEVO PETAMIKS KAELST. MOAIC EUBUYPAUUIOTEL, TTPOWONOTE Kal TIEPIOTPEYTE
TO KOAAPO TOU UTTaYIOVET €100 TPOPA OTOV GUVEEGHO YIa va KAEIWOWOEL CWOTA N
ouvdeon.

MnarioneT \

KAEIAl
\

—

//
\ AAKTYAIOE
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SYMBOLEN

e

Fabrikant

l

Productiedatum

u

Houdbaarheidsdatum

LOT

Partijcode

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Beschermen tegen warmte en radioactieve bronnen

Droog bewaren

MPOEIAOMOIHZH: Alakoyte Tn Xpron tou kabetripa av undpéel andppadn Tou
KATAIOVIOMOU 1 av 0 KaBeTripag Sev Aeltoupyei cwoTd.

Niet hergebruiken

1. Na tnv katdAuon RF, BeBaiwbdeite 0TI N cupPatr yevwnTpLa Kal n avtAia £Xouv
Slapopewdei OTWC TEPLYpAPeTal TTApaKdTw. AvatpélTe oTIC 0Onyieg Xpriong
TOU OUMPATOU OET YeVWATPLAG, AVTAIAC KAl CWANVWOEWV YIA TIEPIOOOTEPEC
TANPOYOPIEC.

a Opiote Tov eheyxOHEVO aTd 1OXU TPOTIO AEITOUPYIAG.
B Opiote ™ péylotn Beppokpacia otoug 40 °C.

y Opiote tov xapunAé pubuo pong ota 2 ml/min kat tov upniéd pubuo pong ota
17 ml/min.

6 TomoBeTrOTE TOV CWANVIOKO KATAIOVIGHOU GTNV AVTAIa KATALIOVIGUOU.

€ JUVOEOTE TOV OWANVIOKO KATALOVIGHOU O€ PUGLOAOYIKO 0pd (NTTAPIVIOUEVO
OUPPWVA UE TIG TIPOTUTIEG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOUEIOU).

2. Hmpoetolpacia Tou aoBevolc MPEMEL va TIPAYUATOTOLEITAL e EPYANEIQ AoPANr
o€ ePIBANOV JayvnTIKAE ToOpoYpaiag umo mpoUToBEoELg, av TpayUaTomolETal
o€ EPIBANNOV payVNTIKAG TOROYPA@iac. Av Sgv UTTAPXOULV EPYAAEID ACQAA O
mepIBANNOV payvnTIKAG Topoypagiag utd mpoUmoBEaElg, N TPOETOIAGIA TOU
a00evoU¢ TIPETEL VA TTIPAYOTOTTOLEITAL EKTOC TOU TTEPIBAANOVTOC HAYVNTIKNAC
Topoypagiac. Tuxov eloaywyéag 1 Bpaxeia EAuTpa OV TTAPAUEVOUV OTOV A0BEVN
EVTOC TOU TIEPIBANNOVTOC HAYVNTIKNG TOUOYPAQIag SEV TIPETIEL VA TIEPIEXOUV
METAAIKA €€apTAUATA, CUUTTEPINAMBAVOEVOU TOU TIAEYATOG.

3. AnMIoupynoTE ayyelakn TPoofacn o€ éva PeydAo, KEVTPIKO ayyeio
XPNOIHOTIOIWVTAG AONTITEG TEXVIKEG.

4. Avoi&te 11¢ ovuokevaoisg Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kat Vision-MR Ablation
Cable Set 2.0 kal peTa@épeTe T MEPLEXOUEVO OTO OTEiIPO MeSio e€akoloubwvTag
Va XPNOLUOTIOLEITE AONTITEG TEXVIKEG.

5. Yuvdéote Tov kabetrpa péow tou Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 oto PDI.
Yuvdéote 1o Kahwdio kabetrjpa otn Bupa ABL CATH oto PDI kat to kahwdio
onTIKWV Vv otn Bupa TEMP oo PDI. BeBawwBeite éti 1o PDI gival cwotd
ouvdedepévo otn yevvitpla RF kal to DAS xpnotpomolwvtag ta KatdAAnAa
koAwdia Siemapric Tou Advantage-MR.

6. Ta TNV OAOKARPWON TOU NAEKTPIKOU KUKAWHATOG TNG YeEVVATPLOG RF, ouvdéoTte
éva NAektpodio Slaomopdc otn BUpa emotpo®ri¢ RF Tou PDI. BeBaiwbeite
46T n Bupa emotpo@ng Tou PDI gival owotd ouvdedepévn otn yevritpla RF,
XPNOotomolwvTag To KatdAAnAo kaAwdio Siemagrig tou Advantage-MR.

7. Xuvbéote Tov owAnvioko otnv urodoxr luer Tou Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. ZemA\UVeTe TOV KABETHPA KAl TOV CWANVIOKO XPNOILOTIOIWVTAS puBud pong
€KmAuoNG €éwg 40 ml/min yia va amopakpUVETE TUXOV QUOONSEG aépa Kal yia
va BeBaiwbeite OTI 01 OTTEC KATAIOVIOUOU Eival AVOIKTEC. AV TIPOKUYPEL GPANUQ
VYPNAAG TiiEoNC, LEIWOTE TOV PUBUOG PONC EKTTALONG KAl TTPOOTIAOROTE Va
Eem\UveTe MAAL

9. ZEKIVIIOTE TOV OUVEXH KATAIOVIOUS OTOV XaUNAS pubuo pong.

10. Eioaydyete pe APTEZ KINHZEIX tov kaBetripa Vision-MR Ablation Catheter 2.0
péow Tou onpueiou mMpdofaong Kal TPowbONOTE ToV 0TNV UTTO £EETAON TTEPLOXN.
XPNOIUOTIOLEITE TNV KATAAANAN ATTEIKOVION KAl TA NAEKTPOYPAUMaTa Tou Ba
oag Bonbricouv otn cwoTr TomoBétnon. e autrv T dladikacia pmopei va
xpnotuorolnBei éva cupBatd ENutpo Katd tTnv Kpion Tou 1oTpou.

11. To dkpo Tou KaBeTrpa pmopei va Auyioel yia va S1eukoAuvOei n TomoBétnon,
XPNOIUOTIOIVTAG TO XEIPIOTNPLO AVTIXEIPA Yla TNV AAAayr) TNG KAUTUASTNTAG TOU
Aakpou. MéCovTag To XEIPIOTAPLO AVTIXELPA TTPOG TA EUTTPOC, TO AKPO TOU KABEeTHpa
AuyiCel. TpaBwvTag TO XEIPIOTHPIO AVTIXEIPA TIPOC TA TTIOW, TO AKPO LOIWVEL

12. OrmapdpeTpol epappoync TnG KatdAuong RF molkiA\ouv avaloya e To onueio
KatdAuong, TIG €161KEC CUVORKEC TTOU EMIKPATOVV O€ KABe Stadikacia Kal To
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzingen

Voorzichtig

Verpakkingseenheid

MR conditioneel: Alleen gebruiken in 1,5 T MRI-omgeving. Zie
hoofdstuk Voorwaarden voor gebruik MR.

Medisch apparaat

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

_____

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
buitenverpakking

Markering katheter: Duimbediening waarmee de katheter in
een specifieke richting kan worden gebogen zodra deze naar
voren wordt gebracht.

Europese conformiteit

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Begrenzing luchtvochtigheid

Temperatuurlimiet

Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Zwitserland

Importeur

Unieke apparaatidentificatie

Beperking van de atmosferische druk
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Per informazioni sulla garanzia del dispositivo, consultare la pagina web www.imricor.
com/warranty

Per informazioni sui brevetti, consultare la pagina web www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR e il logo Imricor sono marchi registrati di Imricor
Medical Systems, Inc. | marchi di terze parti appartengono ai rispettivi titolari.
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KUKAwpa eAéyxou TG yevwntplag RF. Zuviotdtal va Béoete v apxikn 1oxV ota 30
Watt kat tn Sidpkela ota 60 SeutepOAemTa.

13. ZuVIOTATAL VA KATAAVETE ONUEiO TTPOC ONUEIO.

14. H epappolduevn 1oxug pmopei va avénBei katd mepintwon yla tn Snuioupyia
Slatoywpatikig BAGLNG.

MPOEIAOMOIHZH: KatdAuon o€ upnAn 1oxL (>50 W) evdéxetal va odnynoel o
alpvidia avaduon atpou, éva GavOUEVO TO OTTOI0 €XEL CUCKETIOTE HE S1aTpnon
Tou 10ToU. Na €i0TE TPOOEKTIKOI KATA TNV KATdAuon o€ uPnAOTEPN 1oXD.

15. MapakolouBeite Tn Beppokpacia akpou Tou KaBetrpa Kad’' dAn tn SidpKela TG
Siadikaoiag yla va BePaiwbeite 6t n Oeppokpacia akpou aufavetal KATOAAAWG.
Av n Beppokpacia pTacel Toug 40°C Katd tnv egappoyn RF, n dtavoun 1oxU¢g
Tipémnel va Slokomei.

16. X& mepintwon S1aKOTNC TNE AEITOUPYIAC TNG YeEvvNTPLAG (Beppokpacia iy
eUméSNON), TPAPNETE TO XEIPIOTIPLO AVTIXELPA TTPOG TA THOW YLA VA ICIWOETE
To AKpo Tou KaBeTpa Kal agalpéote APTA Tov kaBetripa. EmBewpnote To
NAekTPdS10 TOu AKPoL yia Katdhouma kavong/mypa. EQv undpyel, okoumiote
amoAd pe amooTelpwévn Yala VOTIoUEVN E PUOIOAOYIKO 0pd. Mnv Tpifete N
TIEPIOTPEPETE TO NAEKTPOSI0 AKPOUL KABWC prmopei va ipokANnBei BAGRN otov
oUV&EOHO Tou NAEKTPOSIOU AKPOU Kal va XaAApWOEeL To NAeKTPOSI0 dkpou. Mpiv
amo TNV ek véou eloaywyn, BefaiwBOeite ATI 01 OTEG KATAIOVIOHOU SV €XOUV
amo@paxBei, av§avovtag Tov pubud pong kal emainBevovTag 6TI UTTAPXEL PON
ano KABe o KATaloviopoU. Av TTPOKUYEL amo@paén KOG OTTHG KATAIOVIOHOU:

a TlepioTe pia ovptyya tou 1 ml A twv 2 ml pe oTeipo YuUOIOAOYIKO 0pO.
AToouvE£0TE TN CWARVWON KATAIOVIGHOUL armd Tn povada luer Tou kabetrpa
Kat ouvd£oTe Tn cupLyya otnv urtodoxn luer Tou KaBeTrpa.

B EyxUoTe MPOOEKTIKA TOV QUOIONOYIKO 0pd ATO TN cUPLYYa 0TOV KABeTpa. Oa
TIPETTEL VA €lval 0PATH HIA POT| UYPOU aTd OAEC TIG OTTEC TOU NAeKTpOSiou.

Emavalafete ta Bripata a kat B, Katd mepimtwon, Yéxpl va avoifouv ol omég.

AmoouvS£aTe Tn oUPLyya Kal EMAVAcUVOEDTE TOV CWANVIOKO KATALOVIGHOU
otnv unodoxn luer Tou kaBetripa.

€ ZeMAUVETE TOV KABETNPA KAl TOV OWANVIOKO AKOAOUOBWVTAC TNV TPATUTIN
TEXVIKN, Y10 VO ATTOPAKPUVETE TUXOV QUOANideC agpa Kat yia va BeBaiwbeite
OTL Ol OTTEG KATALOVIOHOU EivVAlL AVOLIKTEG.

oT BePaiwbeite 61 To dkpo Tou KaBeTrpa gival kKaBapo kat EEKIVAOTE GUVEXN
KATAIOVIOUO HIE XAUNAG puBUO pOoriC.

¢ O kaBempag umopei Twpa va gloaxdei ek véou oTov acBevn.

17. Metd v ohokAripwon TN Siadikaciag, yla va a@alpéoeTe Tov KAaBeTrpa,
TPABRETE TO XEIPIOTIPIO AVTIXELPA TTPOG TA THOW YIA VA IOIWOETE TO AKPO TOU
kaBeTripa kat amocupete APTA Tov KaBeTrpa amd To Kapdlayyelakd cuoTnua.

18. 'OTav aMOCUVSEETE TOV CUVOEGO OTITIKWV VWV, TTPOWONROTE TO KOAAPO TOU
MITAYIOVET TIPOC TNV UTTOS0XI KA, OTN CUVEXELQ, TIEPIOTPEYTE APIOTEPOCTPOPA KAl
TPaBréte pakpld and tnv umodoxn yla mAripn amocuvdeon.

19. Metd n xprion, anmoppiPTe TO MPOIOV KAl T CUCKEVACIO CUMPWVA UE TNV
TTOAITIKF} TOU VOOOKOpEIOU, TNG Sloiknong r)/kat Tng TomKAg Kuépvnong.

ANAO®OOPA XOBAPQN MEPIZTATIKQN

Kd&Be coBapd meplotatiko mou MPOKUTITEL O€ OXEON € AUTO TO TPOIOV Ba mpémel va
avagépetat otnv Imricor Medical Systems kat otnv apudsia apxr Tou Kpdtoug péAoug
07O O1T0i0 €ival EYKATEOTNUEVOG O XPriOTNG /KAl 0 acBevic.

NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TON KAINIKQN
EMIAOZEQN

H oUvoyn TN¢ ao@AAelag Kat Twv KAVIKWY emMOOcewv Bpioketal otnv nA. dievbuvon
www.imricor.com/manuals.

lMa MANPOYOPIEG OXETIKA HE TNV EyyUNON TOU TIPOIOVTOG, EMOKEPOEiTE TNV NA.
Slevbuvon www.imricor.com/warranty

Ma MANPOPOPIEG OXETIKA HE TO SUTAWUOTA EVPECITEXVIAG, EMOKEPOEiTE TNV NA.
Slevbuvon www.imricor.com/patents

Ta Imricor, Vision-MR, Advantage-MR, kaBwc¢ kat To Aoyotumo tng Imricor gival
eumopikd orjpata tng Imricor Medical Systems, Inc. Ta epmopikd orjpata Tpitwv
QAVAKOULV OTOUG aVTIOTOLXOUG KATOXOUG TOUG.
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SiMBOLOS

e

Fabricante

l

Fecha de fabricacion

u

Fecha de caducidad

LOT

Cédigo de lote

Numero de catdlogo

Esterilizado con oxido de etileno

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Mantener alejado de fuentes de calor y radioactivas

Mantener seco

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso o las instrucciones
electrénicas de uso

Precaucién

Unidad de envase

RM condicional: uso exclusivo en entornos paraRM de 1,5T.
Consultar la seccion Condiciones de uso para RM.

Producto sanitario

Sistema de barrera estéril individual

_____

Sistema de barrera estéril individual con envase protector
exterior

Marcado del catéter: El control de accionamiento con el
pulgar orienta el catéter en la direccién especificada cuando
se mueve hacia delante.

Conformidad Europea

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Limite de humedad

Limite de temperatura

Representante autorizado en Suiza

Importador

Identificador Unico de dispositivo

Limite de presion atmosférica
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11.

12.

13.
14.

15.

16

17.

18.

19.

fibre ottiche alla porta TEMP della PDI. Assicurarsi che la PDI sia adeguatamente
collegata al generatore di radiofrequenza e al DAS con i cavi di interfaccia
Advantage-MR appropriati.

Per completare il circuito elettrico per il generatore di RF, collegare un elettrodo
dispersivo alla porta di ritorno RF sulla PDI. Assicurarsi che la porta di ritorno sulla
PDI sia adeguatamente collegata al generatore di RF usando il cavo di interfaccia
Advantage-MR interface cable corretto.

Collegare il tubicino all'attacco luer del Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Sciacquare il catetere e il tubicino utilizzando un flusso di risciacquo fino a 40
ml/min per spurgare le bolle d'aria eventualmente intrappolate e verificare che i
fori di irrigazione siano liberi. Se si riscontra un errore di alta pressione, ridurre la
portata del flusso di lavaggio e provare a sciacquare nuovamente

Iniziare l'irrigazione continua con una portata ridotta.

Inserire LENTAMENTE il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 attraverso il sito di
accesso e farlo avanzare fino all'area da studiare. Usare elettrocardiogrammi e
tecniche per immagini adeguate per un corretto posizionamento. Si puo utilizzare
una guaina compatibile durante questa fase, a discrezione del medico.

La punta del catetere si puo flettere per facilitarne il posizionamento usando il
comando a pollice per variare la curvatura della punta. Spingendo il comando a
pollice in avanti la punta del catetere si flette; quando lo si tira indietro la punta si
raddrizza.

| parametri di applicazione dell'ablazione in RF varieranno a seconda del sito di
ablazione, delle condizioni specifiche presenti in ogni procedura e nel tipo di
circuito di comando del generatore di RF. Si consiglia di impostare la potenza
iniziale a 30 Watt e la durata a 60 secondi.

Si raccomanda di effettuare I'ablazione punto per punto.

La potenza applicata puo essere aumentata secondo necessita per creare una
lesione transmurale.

AVVERTENZA: l'ablazione ad alta potenza (> 50W) puo portare a scoppi di
vapore, che sono stati associati alla perforazione dei tessuti. Usare cautela
durante l'attivita di ablazione ad alta potenza.

Monitorare la temperatura della punta del catetere durante tutta la procedura
per verificare il corretto aumento della temperatura della punta. Se durante
I'applicazione della RF la temperatura arriva a 40 °C, occorre interrompere
I'alimentazione di potenza.

. In caso di interruzione del generatore (per temperatura o impedenza), tirare

indietro il comando a pollice per raddrizzare la punta del catetere e ritirare
LENTAMENTE il catetere. Ispezionare la punta dell'elettrodo per verificare la
presenza di carbonizzazione/coaguli. Se tali fenomeni sono presenti, pulire
delicatamente con una garza sterile inumidita con soluzione salina sterile;

non strofinare né torcere la punta dell'elettrodo, poiché tali azioni potrebbero
danneggiarne il collegamento e allentarla dall'elettrodo. Prima di reinserirlo,
assicurarsi che i fori di irrigazione non siano occlusi aumentando il flusso e
verificando che fuoriesca da ognuno dei fori di irrigazione. In caso di occlusione
dei fori di irrigazione:

a. Riempire una siringa da 1 ml o 2 ml con soluzione fisiologica sterile. Scollegare

il tubo di irrigazione dall'attacco luer del catetere e collegare la siringa
all'attacco luer del catetere.

b. Iniettare attentamente la soluzione salina dalla siringa nel catetere. Si
dovrebbe vedere un flusso di liquido fuoriuscire da tutti i fori dell'elettrodo.

c. Ripetere i passaggi a e b, se necessario, fino a quando i fori non sono stati
puliti.

d. Scollegare la siringa e ricollegare il tubo di irrigazione all'attacco luer del
catetere.

e. Sciacquare catetere e tubicino secondo una tecnica standard per assicurare lo
spurgo delle bolle d'aria eventualmente intrappolate e per verificare che i fori
diirrigazione sono liberi.

f. Assicurarsi che la punta del catetere sia pulita e iniziare l'irrigazione continua a
un basso flusso.

g. Eorapossibile reinserire il catetere nel paziente.

Al termine della procedura, per rimuovere il catetere, tirare indietro il comando a
pollice per raddrizzare la punta del catetere e ritirare LENTAMENTE il catetere dal
sistema cardiovascolare.

Quando si scollega il connettore a fibra ottica, spingere il collare a baionetta verso
il ricettacolo, quindi ruotalo in senso antiorario e tiralo via dal ricettacolo per
scollegarlo completamente.

Dopo I'uso smaltire prodotto e confezione in base alle politiche ospedaliere,
amministrative e/o governative locali.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione all'utilizzo del presente dispositivo va
immediatamente segnalato a Imricor Medical Systems e all'autorita competente dello
Stato in cui l'utilizzatore e/o il paziente si trovano.

SINTESI DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
Una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche é disponibile all'indirizzo
www.imricor.com/manuals.
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DISPOSITIVO ESTERNO COMPATIBILE E ACCESSORI
Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 € una parte applicata di e deve essere collegata a
una porta di tipo CF a prova di defibrillazione dell’Advantage-MR System.

| sequenti dispositivi /o apparecchiature vengono utilizzati con il Vision-MR Ablation
Catheter 2.0, ma sono venduti separatamente. Consultare le istruzioni d'uso del
produttore per i dispositivi e/o le apparecchiature compatibili.

Tipo di dispositivo/appar- | Nome(i)/Requisiti

ecchiatura

Sistema di registrazione e Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

stimolazione per EP System (AD900)

Cavo per accessori Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
CONFEZIONE

Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 & fornito in imballo sterile (EO). Il catetere é fissato in
un vassoio di plastica, sigillato in un sacchetto in Tyvek® e imballato in una scatola.

ARAMETRI AMBIENTALI

Temperatura | Umidita (%) Pressione
(°C) atmosferica
(kPa)
Trasporto -29-60 15-85 80-106
Conservazio- | 15-25 20-70 80-106
ne
Funzionamen- | 15-40 30-75 80-106
to

INTERFERENZA ELETTROMAGNETICA (EMI)/COMPATIBILITA
ELETTROMAGNETICA (EMC)

Consultare le istruzioni per I'uso del sistema Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
per la guida e la dichiarazione del produttore sulla compatibilita elettromagnetica
(EMC).

ISTRUZIONI PER L'USO

Le procedure operative e tecniche sterili adeguate sono responsabilita del
professionista in ambito medico. Le seguenti procedure sono fornite a titolo
puramente informativo. Ogni medico deve applicare le informazioni contenute in
queste istruzioni secondo la formazione e I'esperienza di cui dispone.

Vedere le istruzioni per I'uso dell'’Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
e del generatore RF compatibile per orientamento al corretto collegamento e
funzionamento di questi dispositivi qualora siano usati con il Vision-MR Ablation
Catheter 2.0.

Durante il collegamento del connettore in fibra ottica del catetere al ricettacolo
femmina sul cavo di estensione in fibra ottica, assicurarsi che la chiave metallica
rialzata sul connettore sia allineata con la fessura di accoppiamento prima
dell'inserimento. Se necessario, ruotare il gancio a baionetta fino a quando la chiave
metallica rialzata non diventa visibile-Una volta allineato, avvicinare e ruotare in senso
orario il gancio a baionetta sul connettore per ottenere un attacco bloccato.

GANCIO A BAIONETTA

\
c\/

—

\ GHIERA

es Espanol

AVVERTENZA: interrompere I'uso del catetere se l'irrigazione € occlusa o se il catetere
non funziona correttamente.

1. Perl'ablazione con radiofrequenza, assicurarsi che il generatore e la pompa
compatibili siano configurati come descritto di seguito. Consultare le istruzioni
per I'uso del generatore compatibile, della pompa e del set di tubi per ulteriori
informazioni.

a. Impostare la modalita di controllo dell'alimentazione.

b. Impostare la temperatura massima a 40 °C.

¢. Impostare il flusso minimo a 2 ml/min e il flusso massimo a 17 ml/min.
d. Inserire il tubo diirrigazione nella pompa di irrigazione.

e. Collegareil tubo diirrigazione alla soluzione salina (eparinizzato secondo le
pratiche ospedaliere standard).

2. |l paziente deve essere preparato con strumenti a compatibilita condizionata RM,
se si opera in ambiente RM. In assenza di strumenti a compatibilita condizionata
RM, la preparazione del paziente deve essere svolta al di fuori dell'ambiente RM.
Qualunque introduttore o guaina corta che rimanga all'interno del paziente in
ambiente RM non deve contenere componenti metallici, comprese eventuali
maglie intrecciate.

3. Creare un accesso vascolare in un ampio vaso centrale applicando tecniche sterili.

4, Aprire le confezioni del catetere per ablazione Vision-MR Ablation Catheter 2.0 e
del set di cavi Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 e trasferire il contenuto nel campo
sterile mantenendo le tecniche sterili.

5. Collegare il catetere alla PDI utilizzando il set di cavi Vision-MR Ablation Cable
Set 2.0. Collegare il cavo del catetere alla porta ABL CATH sulla PDl e il cavo a
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Indicado para un solo uso. No vuelva a esterilizar.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 es un catéter de RM condicional de 9,5 F (3,2 mm)

con un didametro de curva de 32 mm 0 48 mm, una punta orientable y dos electrodos de
oro (espaciado 1,3 mm), un electrodo de la punta de 3,7 mm y un electrodo de anillo. El
catéter estd disefiado para facilitar el mapeo electrofisiolégico del corazén y para transmitir
energia de radiofrecuencia al electrodo de la punta del catéter para la ablacion del tejido.
El electrodo de la punta del catéter cuenta con un sensor de temperatura de fibra dptica'y
seis orificios para irrigacion. El extremo distal del catéter incluye dos dispositivos en espiral
tipo Coil de RM para facilitar el seguimiento activo por RM. El catéter es un dispositivo
estéril de un solo uso.

El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 es un catéter orientable unidireccional de 115 cm
de largo. El mango del catéter tiene un control de accionamiento con el pulgar que
orienta el catéter cuando se mueve hacia delante. El mango del catéter también
incorpora un puerto de entrada de solucién salina con un adaptador luer comun que
permite la infusion de la solucién salina mediante irrigacion.

El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 tiene que utilizarse con Advantage-MR™ EP
Recorder/Stimulator System. Advantage-MR ofrece funciones de estimulacién cardiaca
y registro de EF. Ademads, hace la funcidn de interfaz entre el catéter y los dispositivos
médicos compatibles, tales como los generadores de RF y los sistemas de seguimiento
de RM. El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 es el punto de contacto con Advantage-

MR EP Recorder/Stimulator System a través de un cable accesorio estéril, Vision-MR™
Ablation Cable Set 2.0.

FUNCION PREVISTA/USO PREVISTO

El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 esta previsto para mapeo electrofisioldgico
cardiaco (estimulacion y registro) para el diagnéstico de arritmias, la ablacién por
radiofrecuencia y el tratamiento de aleteo auricular de tipo | en pacientes de 18 afios o
mas.

INDICACIONES DE USO
El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 estd previsto para el diagndstico de arritmias, la
ablacion por radiofrecuencia y el tratamiento de aleteo auricular de tipo I.

CONTRAINDICACIONES
El uso del Vision-MR Ablation Catheter 2.0 no estd indicado para pacientes:

» que se hayan sometido a una ventriculotomia o atriotomia en las ultimas ocho
semanas;

« con una vélvula protésica a través de la cual debe pasar el catéter;

« que sufran una infeccion sistémica activa;

+ con un mixoma, o un trombo intracardiaco;

+ con un colector o parche auricular a través del cual debe pasar el catéter.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes de 18 afnos o mas.

INFORMACION DEL USUARIO
Esta previsto para profesionales médicos que realizan procedimientos de
electrofisiologia.

CONDICIONES DE USO PARA RM

El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ha sido identificado como RM condicional, por lo
tanto esta disefiado para un uso seguro en entornos de RM cuando se utiliza segun las
condiciones de uso especificas para RM.

REQuIsITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE RM:

+ Sedebe utilizar escaneres tipo tunel horizontales con imén cilindrico cerrado y
sistemas de RM clinica con un campo magnético estético de 1,5 Tesla (T).

+ Sedeben utilizar sistemas de gradiente con velocidad de rotacion (slew rate)
maxima del gradiente de < 200 T/m/s por cada eje.

- El Estimulador amplificador digital (DAS) y DAS Power Supply para el sistema
Advantage-MR deben encontrarse fuera de la intensidad maxima del campo
magnético de 100 Gauss.

REQUISITOS RELATIVOS A LA EXPLORACION POR RM:
- Elescaner debe funcionar en Modo de funcionamiento normal o en Modo de
funcionamiento controlado de primer nivel; la SAR debe ser de < 4 W/kg.

+ No hay limite en cuanto a la duracién de la exploracion.

REQUISITOS RELATIVOS AL PROCEDIMIENTO:

« ElVision-MR Ablation Catheter 2.0 tiene que utilizarse con Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System.

- El paciente debe estar colocado en posicién de decubito supino.

« Se debe utilizar el acceso femoral.

REQUISITOS RELATIVOS A LA FORMACION:

Debe estar presente durante el procedimiento un profesional sanitario que haya
recibido la formacién completa de Imricor sobre resonancia magnética cardiovascular
intervencionista (iCMR).

ADVERTENCIAS
1. No intente poner en funcionamiento el Vision-MR Ablation Catheter 2.0 antes de
leer y entender las instrucciones de uso.
2. Indicado para un solo uso. No reutilice ni vuelva a procesar ni a esterilizar el catéter. La
integridad estructural del dispositivo puede verse afectada si se reutiliza o se vuelve
a procesar o esterilizar. También puede desembocar en fallos en el dispositivo que
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provocarian lesiones, afecciones o la muerte del paciente. El hecho de volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo también puede crear un riesgo de contaminacion
del dispositivo y/o provocarle una infeccion al paciente o causar una infeccion
cruzada, incluida, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. Si el dispositivo se contamina podria provocar lesiones, afecciones o
la muerte del paciente.

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso de esterilizacién por
6xido de etileno (EtO). No utilice el dispositivo después de haber caducado. No lo
utilice si la barrera estéril estd dafiada, ya que el uso de dispositivos no estériles
puede provocar lesiones al paciente. Si esta dafiada, pdngase en contacto con
Imricor.

Este dispositivo solo debe utilizarse por profesionales médicos formados en
procedimientos de electrofisiologia cardiaca. Ademads, es necesario completar la
formacién clinica que corresponda para el uso del Vision-MR Ablation Catheter
2.0.

Consulte la seccién de Condiciones de uso para RM en este documento cuando
utilice el dispositivo en entornos de RM.

Imricor no ha evaluado la interaccién de este dispositivo con dispositivos
implantables. Consulte las instrucciones de uso y las condiciones de uso para RM
para cualquier dispositivo implantable que esté presente. Se debe tener cuidado y
utilizar guia por imégenes durante el avance, la manipulacién y la extraccion para
evitar el desplazamiento del cable. Es importante disponer de fuentes externas de
estimulacion y desfibrilacion.

Para evitar una tromboembolia, el procedimiento de anticoagulacion debe seguir
las directrices terapéuticas estandar.

El catéter se debe manipular cuidadosamente para evitar causar dafo,
perforacion o taponamiento cardiaco mientras avanza el catéter. Utilice los datos
de electrogramas e imagenes adecuados mientras se introduce y hace avanzar el
catéter para reducir el riesgo de lesiones en los tejidos. No aplique fuerza excesiva
para hacer avanzar o para extraer el catéter cuando note resistencia.

Siempre mueva hacia atras el control de accionamiento con el pulgar para enderezar
la punta del catéter antes de introducir o extraer el catéter.

No modifique este equipo sin la autorizacion de Imricor Medical Systems, ya que
podria dejar sin validez la garantia.

Voltaje nominal maximo del catéter: 200 Vrms (283 Vpk). No utilice ajustes de
limite de impedancia y potencia de salida del generador de RF que puedan dar
lugar a una tension de salida maxima superior a la tensién nominal maxima del
catéter. Consulte las instrucciones de uso del generador de RF para conocer los
ajustes adecuados para evitar tensiones de salida excesivas.

No utilice el sensor de temperatura para controlar la temperatura del tejido. La
temperatura que se muestra es la temperatura del electrodo de la punta del
catéter, no la temperatura del tejido cardiaco. El sensor de temperatura puede
utilizarse para indicar un aumento en el caudal de irrigacion.

Debe prestar especial cuidado cuando se realiza la ablacién cerca de estructuras
como el nodo sinoauricular y el nodo auriculoventricular.

Antes de la intervencidn, identifique siempre si existe riesgo de hipervolemia
para el paciente. De acuerdo con los protocolos de su centro médico, monitorice
el equilibrio hidroelectrolitico del paciente durante toda la intervencién para
evitar una hipervolemia. Algunos pacientes pueden tener factores que reduzcan
su capacidad para manejar la hipervolemia, haciéndoles susceptibles de sufrir
un edema pulmonar o una insuficiencia cardiaca durante o después de la
intervencion. Los pacientes que sufran de insuficiencia cardiaca congestiva o
insuficiencia renal y los ancianos son particularmente susceptibles.

Verifique que no hay burbujas de aire en la solucién salina de irrigacién antes
de iniciar la intervencion. Las burbujas de aire en la solucién salina de irrigacion
pueden causar embolias.

Purgue el catéter y los tubos de irrigacién con solucién salina (heparinizada segun
las practicas estandar del hospital).

El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 es capaz de administrar niveles significativos
de energia eléctrica. Si el catéter y el electrodo dispersivo se manejan
inadecuadamente se podrian ocasionar lesiones al paciente o al operador,
especialmente cuando el dispositivo esta en funcionamiento. Durante la
administracion de energia, no se debe permitir que el paciente entre en
contacto con superficies metalicas conectadas a tierra. Si, durante la ablacion, la
temperatura de la punta no aumenta, interrumpa la administracion de energia y
revise la configuracion.

El riesgo de ignicion de gases u otros materiales inflamables es inherente
en electrocirugia. Se deben tomar precauciones para limitar la presencia de
materiales inflamables en el area electroquirdrgica.

Los electrodos y las sondas de los dispositivos de monitorizacién y estimulacién
pueden proporcionar vias de corriente de alta frecuencia. El riesgo de quemaduras se
puede reducir, pero no eliminar, colocando los electrodos y las sondas tan lejos como
sea posible del drea de ablacién y del electrodo dispersivo. La impedancia protectora
puede reducir el riesgo de quemaduras, y permitir una supervision continua del
electrocardiograma durante la administracion de energia.

Supervise constantemente la temperatura de la punta mientras se realiza la
ablacion. Si los datos de temperatura de la ablacién parecen ser mas altos o mas
bajos de lo esperado, apague la energia de ablacion.

Interrumpa la ablacion si la temperatura de la punta del catéter alcanza o supera
los 40 °C.

Interrumpa el escéner de imagenes por resonancia magnética si la temperatura
de la punta aumenta sin llevar a cabo la ablacién.
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Endpoint acuto primario di prestazione: L'endpoint acuto primario di
prestazione e stato il successo acuto, definito come la dimostrazione del blocco
bidirezionale dell'istmo cavo-tricuspidale dopo I'applicazione di radiofrequenza
nell'istmo cavo-tricuspidale con il catetere sperimentale

Tabella 5: Risultato acuto primario di prestazione

# Successo % Limiti di affidabilita
/ # Soggetti esatta binomiale
sottoposti ad bilaterale 95%
ablazione
Arresto bidirezionale 32/35 91,4% (0,77, 0,98)
dell'istmo cavo-tricuspidalico
con il catetere esplorativo

Endpoint cronico primario di prestazione: Lendpoint cronico primario di
prestazione é stato il tasso di successo cronico, definito come assenza di recidive di
fibrillazione atriale di tipo 1 a 3 mesi dall'intervento.

Tabella 6: Risultato cronico primario di prestazione

# Successo % Limiti di affidabilita
/ # Soggetti esatta binomiale
sottoposti ad bilaterale 95%
ablazione
Soggettiin cui il BDB é stato 32/32 100% (0,89, 1,00)

ottenuto in modo acuto e
per cui erano disponibili
dati trimestrali.

Endpoint secondario di prestazione: L'endpoint secondario di prestazione & stato
il tasso di successo cronico, definito come assenza di recidive di fibrillazione atriale di
tipo 1 a 6 mesi dalla procedura.

Tabella 7: Risultato secondario di prestazione

# Successo % Limiti di affidabilita
/ # Soggetti esatta binomiale
sottoposti ad bilaterale 95%
ablazione
Soggetti in cui il BDB é stato 30/31 96,8% (0,83, 1,00)

ottenuto in modo acuto e
per cui erano disponibili dati
semestrali.

Endpoint primario in termini di sicurezza: L'endpoint primario di sicurezza &
stato la percentuale di gravi eventi avversi (SAE) correlati al dispositivo o alla procedura
valutata al settimo giorno di follow-up.

Tabella 8: Risultato primario di sicurezza

Numero di soggetti | % Limiti di affidabilita
che hanno subito esatta binomiale
eventi avversi gravi bilaterale 95%
(SAE)

Eventi avversi gravi 4/35 11,4% (0,03,0,27)

correlati alla procedura

o al dispositivo

Gli eventi avversi gravi osservati durante i 7 giorni di followup sono riassunti nella
tabella 9. Questi eventi sono stati il risultato del ricovero e/o dell'intervento medico.

Tabella 9: Eventi avversi gravi osservati entro i 7 giorni successivi all'ablazione

+ Evento + % (n=35)
- Ematoma inguinale - 129
+ Pseudoaneurisma « 2(57)
- Fistola AV - 129
« Sostituzione del dispositivo - 1(29)

Un soggetto e elencato piu di una volta nella tabella di cui sopra

| primi quattro SAE, o eventi avversi gravi, elencati erano dipesi dalla procedura, nello
specifico il sito di accesso vascolare. Tutti e quattro gli eventi sono stati risolti senza
ulteriori complicazioni. Il quinto SAE é stato la sostituzione di un dispositivo, come
risultato della sostituzione della guaina dell'introduttore, che ha reso il dispositivo
oggetto di studio non sterile durante la procedura.

C. CONCLUSIONE DELLO STUDIO

L'analisi dei risultati di protocollo del Vision-MR Ablation Catheter per quanto riguarda
performance e sicurezza dimostra una ragionevole garanzia del profilo di sicurezza e
della performance del Vision-MR Ablation Catheter.

VANTAGGI CLINICI ATTESI

Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 e utilizzato per il trattamento di ablazione della
fibrillazione atriale di tipo I. | benefici del trattamento di ablazione mediante catetere
per la fibrillazione atriale di tipo | comprendono il miglioramento della qualita

della vita, la riduzione dei sintomi associati alla fibrillazione atriale e il potenziale
miglioramento della funzione cardiaca. Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 puo essere
utilizzato sia in ambiente RM che in ambiente radiografico; le procedure sulla base
della guida RM in tempo reale consentono ai medici di sfruttare immagini anatomiche
di qualita superiore del cuore, eliminando I'esposizione alle radiazioni ionizzanti per i
medici e pazienti.
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« Depressione respiratoria

+ Ustioni della cute

+ Occlusione dei vasi

« Arresto cardiaco completo temporaneo
« Trombosi

« Tromboembolia

+ Attacco ischemico transitorio (AIT)

« Arresto AV accidentale completo o incompleto, del nodo del setto o di altro tipo o
danni

- Dannivalvolari

+ Reazioni vasovagali

- Trauma ai vasi (perforazione/dissezione/rottura/ostruzione/spasmo)
« Tachicardia ventricolare/fibrillazione

» Peggioramento di una malattia cronica polmonare ostruttiva

STUDI CLINICI

OBIETTIVO

L'obiettivo dello studio era valutare la sicurezza e le prestazioni del Vision-MR Ablation
Catheter per il trattamento della fibrillazione atriale di tipo I. Lo studio clinico & stato
condotto utilizzando il generatore IBI 1500711 RF Generator e la pompa di irrigazione
Cool Point. | parametri di ablazione possono variare secondo il generatore di RF
specifico in uso.

A. PROGETTO DI STUDIO
Lo studio era uno studio di coorte single-arm non randomizzato. Non c'é stata
randomizzazione o stratificazione della popolazione utilizzata per lo studio.

RISULTATI DELLO STUDIO:
| risultati dello studio sono stati i seguenti:

Endpoint acuto primario di prestazione: il successo acuto & stato definito
come la dimostrazione di un blocco bidirezionale dell'istmo cavo-tricuspide dopo
I'applicazione di radiofrequenza nell'istmo cavo-tricuspide.

Endpoint cronico primario di prestazione: il successo cronico é definito come
I'assenza di ricorrenza della fibrillazione atriale di tipo 1 a tre mesi dall'intervento.

Endpoint secondario di prestazione: il successo cronico & definito come liberta
da eventi di fibrillazione atriale di tipo 1 sei mesi dopo la procedura.

Endpoint primario in termini di sicurezza: la percentuale di eventi avversi gravi
(SAE) correlata al dispositivo o alla procedura valutata al settimo giorno di followup.

Affidabilita dei soggetti:

Tabella 1: Affidabilita e disposizione del campione.

Numero
Soggetti partecipanti allo studio 36
Soggetti esclusi - partecipanti ma in cui il catetere 1

esplorativo non é stato inserito

Soggetti sottoposti ad ablazione con Vision-MR Ablation 35
Catheter

Demografia dei soggetti:
La tabella sotto riportata riassume i dati demografici di tutti i soggetti che hanno
partecipato allo studio (n=36)

Tabella 2: Demografia del campione

Caratteristiche Valori
Maschi (%) 35(97,2)
Eta (anni) * 68,0+ 6,6
Altezza (cm) * 177,5+8,5
Peso (kg)* 90,9+ 16,0
* Media + SD
B. RisuLTATI

Le tabelle sotto riportate descrivono i dati procedurali.

Tabella 3: Dati relativi ai parametri di ablazione

Descrizione Media + SD Gamma
N. applicazioni/procedure di RF (n=35 16+9 6-38
procedure)

Durata dell'ablazione (sec)/applicazioni 44 +20 1-60

(n=546 applicazioni di RF)

Potenza massima (Watt)/applicazioni 58+4 45-65
(n=546 applicazioni di RF)

Temperatura massima (C)/applicazioni 36+2 33-42
(n=546 applicazioni di RF)

Tabella 4: Durata della procedura

Descrizione Media + SD Gamma
Tempo totale di procedura/procedure 47,8 +28,1* 19-166*
(n=35 procedure)

Durata ablazione (sec) (n=35) 716,2 +362,2 300-1619

* Una procedura é stata svolta per la presentazione ad una conferenza con un tempo
di procedura di 166 minuti. Senza tale valore, la media £ SD sarebbe 44 + 19 con una
gamma di 19-88.
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23. Laablacién a mayor potencia (> 50 W) puede provocar estallidos de vapor que
pueden asociarse a la perforacion de tejidos. Tenga cuidado cuando lleve a cabo
la ablacién a mayor potencia.

24. No se han hecho pruebas en embarazadas. Hay que tenerlo en cuenta antes de

usar este dispositivo.

25. Deje de usar el catéter si existe oclusidn en la irrigacion o si el catéter no funciona
adecuadamente.

PRECAUCIONES
1. Revise todos los componentes antes de utilizarlos para detectar cualquier defecto
o dano fisico. No utilice dispositivos defectuosos o dafados.

2. No permita que el catéter entre en contacto con disolventes organicos como el
alcohol.

3. No sumerja en liquidos el asa proximal ni el conector del cable, ya que se podria
perjudicar su rendimiento eléctrico.

4. No frote ni gire el electrodo del extremo distal, ya que si lo gira puede dafar la
union del electrodo y este se puede aflojar.

5. Antes de su uso, compruebe que los puertos de irrigacién son permeables
mediante la infusidn de solucién salina (heparinizada segun las practicas
hospitalarias estandar) a través del catéter y de los tubos. Mantenga una
irrigacion continua durante toda la intervencién para minimizar el riesgo de
oclusién en lairrigacion.

6. Inserte el catéter con cuidado en el introductor para evitar lesiones en el extremo
distal.

7. Use solo electrodos dispersivos que cumplan o superen los requisitos de la
norma IEC 60601-2-2 y siga las instrucciones de uso del fabricante del electrodo
dispersivo.

8. Siseinterrumpe la corriente de RF, ya sea por aumento de la temperatura o de la
impedancia, se debe extraer el catéter, y se deben eliminar los restos/codgulos
de la punta, si los hubiera. Cuando limpie el electrodo de la punta, no lo frote ni
lo gire, ya que si lo gira puede dafar la unién y el electrodo de la punta puede
aflojarse. Asegurese de que los orificios de irrigacién no estan ocluidos antes de
volver a realizar la insercion.

9. Una salida de potencia aparentemente baja, lecturas de alta impedancia o
la incapacidad del generador de RF para funcionar correctamente con los
pardmetros normales pueden indicar la aplicacién incorrecta de los electrodos
dispersivos o el fallo de un terminal eléctrico. No aumente la energia antes de
buscar defectos obvios o la aplicacion inadecuada del electrodo dispersivo o de
otros terminales eléctricos.

10. Lainterferencia electromagnética (IEM) producida por el Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 cuando se usa con un generador de RF durante su funcionamiento
normal, puede afectar de manera adversa al rendimiento de otro equipo.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Los posibles acontecimientos adversos que pueden estar asociados con la
cateterizacion y/o ablacién cardiaca son los siguientes:

« Embolia aérea

« Reaccidén alérgica

+ Reaccidn a la anestesia/agente sedante

« Arritmias (nuevas o exacerbacién de las arritmias existentes)
« Fistula arteriovenosa

« Paro cardiaco

- Perforacién/taponamiento cardiaco

« Tromboembolismo cardiaco

+ Accidente cerebrovascular (ACV)

« Dolor/malestar en el pecho

« Bloqueo cardiaco completo (transitorio/permanente)
- Insuficiencia cardiaca congestiva

- Dano de la arteria coronaria

« Muerte

« Derrame (pericardiaco/pleural)

+ Endocarditis

« Hipervolemia

- Insuficiencia cardiaca

- Hematoma

»  Hemotérax

-« Hospitalizacion (inicial/prolongada)

« Hipertension

« Hipotension

+ Infecciones

-+ Desplazamiento del cable o dafio de los componentes del cardioversor/
desfibrilador/marcapasos implantable

- Fuga de aire o sangre en los pulmones o en otros érganos debido a la perforacion
« Sangrado/hemorragia grave

+ Infarto de miocardio

+ Lesidn de los nervios (paralisis diafragmatica/frenética/vago)

«+  Pericarditis

- Neumonia

«  Neumotdrax
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+ Seudoaneurisma

+ Edema pulmonar

« Embolia pulmonar

« Depresion respiratoria

« Quemaduras en la piel

- Taponamiento

« Bloqueo cardiaco completo temporal

«  Trombosis

« Tromboembolismo

« Accidente isquémico transitorio (AIT)

« AV completo o incompleto no intencionado, nodo sinusal u otro bloqueo o dafo
cardiaco

- Dano valvular

- Reacciones vasovagales

- Traumatismo venoso (perforacion/diseccion/ruptura/obstruccién/espasmo)

« Fibrilacién/taquicardia ventricular

« Empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica

ESTUDIOS CLINICOS

OBJETIVO

El objetivo del estudio ha sido evaluar la seguridad y el rendimiento del Vision-MR
Ablation Catheter para el tratamiento de aleteo auricular de tipo I. El estudio clinico
se ha llevado a cabo con el generador de RF IBI 1500T11 y con la bomba de irrigacion
Cool Point. Los parametros de ablacion podrian variar dependiendo del generador de
RF que se utilice.

A. DISENO DEL ESTUDIO
El estudio ha sido un estudio no aleatorio de cohorte de un solo grupo. No ha habido
aleatorizacion ni estratificacién de la poblacién que ha formado parte del estudio.

VARIABLES DEL ESTUDIO:
Las variables para este estudio han sido las siguientes:

Variable principal de valoracion breve del rendimiento: Exito breve definido
como la demostracion del bloqueo del istmo cavotricuspideo bidireccional después de
aplicar radiofrecuencia en el istmo cavotricuspideo.

Variable principal de valoracién a largo plazo del rendimiento: Exito a largo
plazo definido como la ausencia de recurrencia de aleteo auricular de tipo 1 a los tres
meses de la intervencion.

Variable secundaria de valoracién del rendimiento: Exito a largo plazo definido
como la ausencia de recurrencia de aleteo auricular de tipo 1 a los seis meses de la
intervencion.

Variable principal de valoracién de seguridad: La tasa de acontecimientos
adversos graves relacionados con el dispositivo o con la intervencion se han evaluado
durante el periodo de seguimiento de siete dias.

Contabilizacion de los sujetos:

Tabla 1: distribucién y contabilizacion de los sujetos.

Numero
Sujetos que participan en el estudio 36
Sujetos excluidos - han participado pero no se les ha 1
insertado el catéter de investigacion
Sujetos a los que se les ha realizado ablacién con Vision- 35
MR Ablation Catheter

Demografia de los sujetos:
La tabla que aparece a continuacion resume la informacién demografica de todos los
sujetos que han participado en el estudio (n=36).

Tabla 2: demografia de los sujetos

Caracteristicas Valores

Masculino (%) 35(97,2)

Edad (anos) * 68,0+6,6

Altura (cm) * 177,5+8,5

Peso (kg) * 90,9+ 16,0
* Media + SD

B. ResuLtADOS
Las tablas que aparecen a continuacion describen los datos de los procedimientos.

Tabla 3: datos de los pardmetros de ablacién

Descripcion Media + SD Rango

NUm. de aplicaciones de RF/procedimiento [ 16+ 9 6-38
(n=35 procedimientos)

Duracién de la ablacién (segundos)/ 44 +20 1-60
aplicacion (n=546 aplicaciones de RF)

Potencia maxima (vatios)/aplicaciéon (n=546 | 58 +4 45-65
aplicaciones de RF)

Temperatura maxima (C)/aplicacién (n=546 | 36 +2 33-42
aplicaciones de RF)
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23. Lablazione a potenza elevata (> 50W) pud causare scoppi di vapore, che sono
stati associati alla perforazione dei tessuti. Usare cautela durante l'attivita di
ablazione ad alta potenza.

24. Non sono stati condotti test su donne in gravidanza. Tale fattore deve essere

preso in considerazione prima di utilizzare questo dispositivo.

25. Interrompere l'uso del catetere in caso di occlusione del tubicino di irrigazione o
se il catetere non funziona correttamente.

PRECAUZIONI
1. Ispezionare tutti i componenti prima dell'uso per eventuali difetti o danni
materiali. Non utilizzare dispositivi difettosi o danneggiati.
2. Non esporre il catetere a solventi organici come I'alcol.
3. Nonimmergere I'impugnatura prossimale o il connettore del cavo in alcun

liquido; questa azione potrebbe compromettere il funzionamento elettrico.

4. Non strofinare né torcere la punta distale dell'elettrodo, poiché tali azioni
potrebbero danneggiarne il collegamento e allentarla dall'elettrodo.

5. Prima dell'uso, verificare che i porti di irrigazione siano pervi mediante l'infusione
di soluzione salina (eparinizzata secondo le pratiche standard ospedaliere)
attraverso il catetere e il tubo. Mantenere costante l'irrigazione durante tutta la
procedura, per ridurre al minimo il rischio di occlusione durante l'irrigazione.

6. Inserire con cura il catetere nell'introduttore per evitare di danneggiare la punta
distale.
7. Usare solo elettrodi dispersivi che soddisfino o superino i requisiti di IEC 60601-2-

2 e seguire le istruzioni per l'uso del produttore degli elettrodi dispersivi.

8. Nel caso in cui la corrente RF venga interrotta a causa di un aumento della
temperatura o dell'impedenza, il catetere dovrebbe essere rimosso e la punta
pulita da eventuali residui di carbonizzazione/coagulo, se presenti. Durante la
pulizia, non strofinare né torcere la punta distale dell'elettrodo, poiché tali azioni
potrebbero danneggiarne il collegamento e allentarla dall'elettrodo. Accertarsi
che i fori di irrigazione non siano occlusi prima di reinserie il catetere.

9. Un'apparente ridotta emissione di potenza, letture di impedenza elevate o il
malfunzionamento del generatore RF alle impostazioni normali possono indicare
un'errata applicazione degli elettrodi dispersivi o il guasto di un cavo elettrico.
Non aumentare la potenza prima di aver controllato che non vi siano difetti ovvi o
un'errata applicazione dell'elettrodo dispersivo o di altri terminali elettrici.

10. Linterferenza elettromagnetica (IEM) prodotta dal Vision-MR Ablation Catheter
2.0, quando usato con un generatore di RF durante il funzionamento normale,
puo avere un'influenza negativa sul rendimento di altre apparecchiature.

EVENTI POTENZIALMENTE AVVERSI

Gli eventi potenzialmente avversi che possono essere associati alla cateterizzazione
e/o all'ablazione cardiaca comprendono:

« Embolia

+ Reazioni allergiche

« Reazione all'anestesia/sedativo

+ Aritmie (aritmie nuove o esacerbazione di aritmie esistenti)
- Fistola arteriovenosa

+ Arresto cardiaco

« Perforazione cardiaca/occlusione

« Tromboembolia cardiaca

- Incidente cerebrovascolare (ICV)

- Dolore al petto/fastidio

« Arresto cardiaco completo (transiente/permanente)
- Insufficienza cardiaca congestizia

+ Lesioni alle coronarie

« Morte

. Effusione (pericardica, pleurica)

« Endocardite

- Sovraccarico di volume dei fluidi

- Insufficienza cardiaca

- Ematoma

- Emotorace

« Ricovero (iniziale/prolungato)

« Ipertensione

« Ipotensione

- Infezioni

« Spostamento dei terminali o danni ai componenti di pacemaker/defibrillatore/
cardioverter impiantabili

- Fuga di aria o di sangue nei polmoni o in altri organi a causa della perforazione
- Sanguinamento importante/emorragia

- Infarto miocardico

- Lesioni nervose (paralisi del frenico, del vago o del diaframmatico)

+ Pericardite

« Polmonite

» Pneumotorace

+ Pseudoaneurisma

« Edema polmonare

- Embolia polmonare
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l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare il guasto del dispositivo stesso, Tabla 4: tiempo del procedimiento

risultando in lesioni, malattia o decesso del paziente. Il riutilizzo, il riprocessamento Descripcion Media + SD Rango
o.Ia rls'Fe.rlllzzazmne pos.sono‘ an.ch(.e compgrtare.un rischio c.il cont.amlna2|on.e del Tiempo total del procedimiento/ 478+ 2817 19-166*
dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate nel paziente, inclusa, a titolo L —

procedimiento (n=35 procedimientos)
esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattia(e) infettiva(e) da un — —
paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud comportare lesioni, malattia Buracién de la ablacién (segundos) 716,2£362,2 300-1619
o decesso del paziente. (n=35)

* Se realizd un procedimiento para presentarse en una conferencia con un periodo de
procedimiento de 166 min. Sin esto, la Media + SD deberia ser de 44 + 19 con un rango
de 19-88.

| contenuti vengono forniti STERILI tramite un processo a ossido di etilene. Non
usare il prodotto dopo la data di scadenza. Non utilizzare se la barriera sterile &
danneggiata poiché l'uso di dispositivi non sterili puod causare lesioni al paziente.

Se vengono rilevati danni, contattare Imricor. Variable principal de valoracién breve del rendimiento: La variable principal

L'uso di questo dispositivo & riservato ai medici formati in procedure di de valoracién breve del rendimiento ha sido el éxito breve definido como la
elettrofisiologia cardiaca. Occorre inoltre completare un'appropriata istruzione demostracion del bloqueo bidireccional del istmo cavotricuspideo después de aplicar
clinica per I'uso del Vision MR Ablation Catheter 2.0. radiofrecuencia en el istmo cavotricuspideo con el catéter de investigacion.

Se esso viene usato in ambiente RM, vedere la sezione di queste istruzioni per
I'uso relativa alle condizioni d'uso in RM.

Tabla 5: variable principal de valoracion breve del rendimiento

Num. de éxitos / % Limites de
Imricor non ha valutato l'interazione con eventuali dispositivi impiantabili. Num. de sujetos confianza del 95 %
Vedere le istruzioni per I'uso e le condizioni d'uso in RM di qualunque dispositivo alos que se le binomial exacto de
impiantabile presente. Durante I'avanzamento, la manipolazione e il ritiro, & ha realizado 2 categorias
fondamentale utilizzare la guida per immagini e prestare attenzione per evitare ablacién
lo spostamento dell'elettrocatetere. E importante disporre di fonti esterne per la Bloqueo bidireccional del 32/35 91,4 % (0,77,0,98)
stimolazione e la defibrillazione. istmo cavotricuspideo con el
Per evitare tromboemboli, I'anticoagulazione deve avvenire secondo le linee catéter de investigacion

guida terapeutiche standard.
Variable principal de valoracién a largo plazo del rendimiento: La variable

principal de valoracién a largo plazo del rendimiento ha sido la tasa de éxito a largo
plazo definida como la ausencia de recurrencia de aleteo auricular de tipo 1 a los tres

Occorre manipolare il catetere con attenzione per evitare danni al cuore,
perforazione o ostruzioni durante I'avanzamento del catetere. Durante
I'introduzione del catetere e il suo avanzamento, utilizzare la corretta tecnica
diimaging ed i dati dell'elettrocardiogramma onde ridurre il rischio di lesioni

ai tessuti. Non applicare troppa forza per fare avanzare o ritirare il catetere se si Tabla 6: variable principal de valoracién a largo plazo del rendimiento

meses de realizar la intervencion.

incontra resistenza. Nam. de éxitos / % Limites de

. Tirare sempre indietro il comando a pollice per raddrizzare la punta del catetere NUm. de sujetos confianza del 95 %
prima di introdurlo o di ritirarlo. alos quesele ha binomial exacto de
Non apportare modifiche all'attrezzatura senza autorizzazione da parte di Imricor realizado ablacion 2 categorias
Medical Systems in quanto potrebbero rendere nulla la garanzia. Sujetos que 32/32 100 % (0,89, 1,00)
Tensione nominale massima del catetere: 200 Vrms (283 Vpk). Non utilizzare e>.<p.er|m.entaron bloqueo
impostazioni di potenza di uscita e di limite di impedenza del generatore RF che bidireccional de forma

. . R . . . aguday para los que se

possano determinare una tensione di uscita massima superiore alla tensione - ’
nominale massima del catetere. Consultare I'lFU del generatore RF per le disponia de datos de tres
. - Lo L . meses.
impostazioni adeguate al fine di evitare tensioni di uscita eccessive.
Non utilizzare il sensore di temperatura per monitorare la temperatura dei tessuti. Variable secundaria de valoracion del rendimiento: La variable secundaria
La temperatura indicata e quella dell'elettrodo sulla punta del catetere, non quella de valoracién del rendimiento ha sido la tasa de éxito a largo plazo definida como
del tessuto cardiaco. Si puo utilizzare il sensore di temperatura per indicare un la ausencia de recurrencia de aleteo auricular de tipo 1 a los seis meses de realizar la
aumento della portata di irrigazione. intervencion.

Occorre procedere con attenzione quando si effettua I'ablazione vicino a strutture . . - .
Tabla 7: variable secundaria de valoracién del rendimiento

come il nodo senoatriale e atrioventricolare.

Num. de % Limites de confianza
Prima di una procedura, determinare sempre il rischio di sovraccarico di volume éxitos / Num. del 95 % binomial
del paziente. In base al protocollo ospedaliero, monitorare I'equilibrio dei fluidi de sujetos a exacto de 2
del paziente durante tutta la procedura per evitare un sovraccarico di volume dei los que se le categorias
fluidi. Alcuni pazienti possono avere una capacita ridotta di gestione dell'aumento ha realizado
del volume dei fluidi, il che li rende suscettibili allo sviluppo di edema polmonare ablacion
o insufficienza cardiaca durante o dopo la procedura. Sono particolarmente a Sujetos que experimentaron 30/31 96,8 % (0.83.1,00)

rischio i pazienti con insufficienza cardiaca congestizia o insufficienza renale e gli . .
bloqueo bidireccional de

anziani.

forma aguda y para los que
Ispezionare la soluzione salina di irrigazione per verificare che non vi siano bolle se disponia de datos de seis
d'aria, prima di utilizzarla nella procedura. Le bolle d'aria nella soluzione salina di meses.

irrigazione possono causare degli emboli.
Variable principal de valoracién de seguridad: La variable principal de

valoracion de seguridad ha sido la tasa de acontecimientos adversos graves
relacionados con el dispositivo o con el procedimiento durante el seguimiento de siete

Spurgare il catetere e il tubicino di irrigazione con soluzione salina (eparinizzata
secondo le pratiche standard ospedaliere).

I Vision-MR Ablation Catheter 2.0 pud trasmettere una potenza elettrica dias.

significativa. Il paziente o |'operatore possono subire lesioni dovute a una scorretta

movimentazione del catetere e dell'elettrodo dispersivo, in particolare durante I'uso Tabla 8: variable principal de valoracién de seguridad

del dispositivo. Durante la trasmissione di potenza, il paziente non deve entrare in Numero de % Limites de

contatto con superfici metalliche messe a terra. Se durante I'ablazione la temperatura sujetos que han confianza del 95 %
non sale, interrompere la trasmissione di potenza e controllare le impostazioni. experimentado binomial exacto de

acontecimientos 2 categorias
adversos graves

Nell'elettrochirurgia € inerente il rischio di accensione di gas infiammabili o altri
materiali. Occorre prendere precauzioni per limitare la presenza di materiali

inflammabili nella sala operatoria in cui si svolge il processo elettrochirurgico. Acontecimientos 4/35 11,4% |(0,03,0,27)
adversos graves

Elettrodi e sonde usati per dispositivi di monitoraggio e stimolazione possono )
relacionados con el

fornire vie di accesso alla corrente ad alta frequenza. E possibile ridurre, ma o
procedimiento o el

non eliminare il rischio di ustioni, posizionando gli elettrodi e le sonde il piu

lontano possibile dal sito di ablazione e dall'elettrodo dispersivo. Limpedenza dispositivo
protettiva puo ridurre il rischio di ustioni e permette il monitoraggio costante Los acontecimientos adversos graves que se observaron durante el periodo de
dell'elettrocardiogramma durante la trasmissione di energia. seguimiento de siete dias se han resumido en la Tabla 9. Estos acontecimientos han

. . . | hospitalizacia . L ‘dica.
Monitorare costantemente la temperatura della punta durante l'ablazione. Se sido resultado de hospitalizacion y/o intervencion médica

i dati della temperatura di ablazione sembrano essere superiori o inferiori al
previsto, scollegare la corrente di ablazione.

Interrompere I'ablazione se la temperatura della punta del catetere raggiunge o
supera i 40 °C.

Interrompere la scansione RM se la temperatura della punta sale mentre non
avviene alcuna ablazione.
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Tabla 9: acontecimientos adversos graves observados en los 7 dias posteriores a la
ablacién

+ Acontecimiento + % (n=35)
- Hematoma inguinal - 1(29)
+ Seudoaneurisma . 2(57)
» Fistula AV + 1(29)
« Reemplazo del dispositivo - 129

Se ha enumerado mas de una vez a un sujeto en la tabla que aparece arriba

Los primeros cuatro acontecimientos adversos graves han estado relacionados

con el procedimiento; concretamente, con la zona de acceso vascular. Estos

cuatro acontecimientos se solucionaron sin mayores complicaciones. El quinto
acontecimiento adverso grave ha sido un reemplazo del dispositivo como resultado de
reemplazar la vaina introductora que causo que el dispositivo de estudio dejara de ser
estéril durante la intervencion.

C. CONCLUSION DEL ESTUDIO

El analisis de las variables del protocolo del catéter de ablacion Vision-MR relativos
a la seguridad y el rendimiento demuestra una garantia razonable de seguridad y
rendimiento del Vision-MR Ablation Catheter.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 se utiliza para el tratamiento de ablacién por
radiofrecuencia del aleteo auricular de tipo I. Los beneficios del tratamiento de
ablacion con catéter para el aleteo auricular de tipo | incluye la mejora de la calidad
de vida, la reduccién de los sintomas asociados al aleteo auricular y la posibilidad

de mejorar la funcién cardiaca. Aunque el Vision-MR Ablation Catheter 2.0 puede
utilizarse en un entorno de RM o de rayos x, los procedimientos guiados por RM en
tiempo real permiten a los profesionales médicos obtener imagenes anatomicas de
nivel superior mientras eliminan la exposicién de pacientes y profesionales médicos a
la radiacién ionizante.

ACCESORIOS Y DISPOSITIVOS EXTERNOS COMPATIBLES
El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 es una parte aplicada de y debe conectarse a un
puerto de tipo CF a prueba de desfibrilaciéon de Advantage-MR System.

Los siguientes dispositivos y/o equipos se utilizan con el Vision-MR Ablation Catheter
2.0, pero se venden por separado. Consulte las instrucciones de uso del fabricante para
los dispositivos y/o equipos compatibles.

Tipo de dispositivo/equipo | Nombre(s)/Requisitos
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Sistema de registro y

estimulacién de EF System (AD900)
Cable accesorio Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
ENVASE

El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 se suministra en un envase esterilizado por 6xido
de etileno. El catéter se encuentra en una bandeja de pléstico que viene sellada en una
bolsa Tyvek® y empaquetado dentro de una caja.

PARAMETROS MEDIOAMBIENTALES

Temperatura | Humedad (%) | Presion atmos-
(°C) férica (kPa)
Transporte —-29-60 15-85 80-106
Almace- 15-25 20-70 80-106
namiento
Funciona- 15-40 30-75 80-106
miento

INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA (IEM)/ COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA (CEM)

Consulte las instrucciones de uso de Advantage-MR EP Recorder/Stimulator para
obtener orientacion y la declaracion CEM del fabricante.

PRECISION DE LA TEMPERATURA DE LA PUNTA DEL CATETER

La temperatura de la punta del Vision-MR Ablation Catheter 2.0 se mide y visualiza

en Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Consulte las instrucciones de uso de
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator para conocer las especificaciones relativas a la
temperatura de la punta del catéter.

INSTRUCCIONES DE USO

El profesional médico es el responsable de realizar de manera adecuada los
procedimientos operativos y las técnicas de esterilizacién. Los procedimientos
que aparecen a continuacion se indican tinicamente con fines informativos. Cada
profesional tendra que aplicar la informacion contenida en estas instrucciones
segun su experiencia y formacién médica profesional.

Consulte las instrucciones de uso de Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System y
del generador de RF compatible para obtener indicaciones acerca de cémo conectar
y poner en funcionamiento estos dispositivos cuando se utilizan con el Vision-MR
Ablation Catheter 2.0.

Al conectar el conector de fibra dptica en el catéter al receptaculo hembra en el cable
de extension de fibra dptica, asegurese de que la llave metalica elevada del conector
esté alineada con la ranura de acoplamiento antes de la insercion. Si es necesario, gire
el refuerzo de la bayoneta hasta que la llave metélica elevada esté visible. Una vez
alineada, haga avanzar y gire el refuerzo de la bayoneta en el sentido de las agujas del
reloj en el conector para que la conexién quede bloqueada.
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Solo monouso. Non sterilizzare nuovamente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 € un catetere a compatibilita RM Condizionata 9,5 F
(3,2 mm) con un diametro della curva di 32 0 48 mm, una punta flessibile e due elettrodi in
oro (con una distanza di 1,3 mm): un elettrodo a punta da 3,7 mm e un elettrodo ad anello.
Il catetere e studiato per facilitare la mappatura elettrofisiologica del cuore e condurre la
corrente di energia a radiofrequenza all'elettrodo sulla punta del catetere per I'ablazione
del tessuto. Lelettrodo sulla punta del catetere incorpora un sensore della temperatura

a fibre ottiche e sei fori per l'irrigazione. Lestremita distale del catetere comprende due
bobine di ricezione per permettere la tracciatura attiva della RM. Il catetere e sterile e
mMOoNouso.

Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 € un catetere flessibile monodirezionale lungo
115 cm. Limpugnatura del catetere comprende un comando a pollice che fa piegare
il catetere quando viene premuto in avanti. Limpugnatura del catetere incorpora
anche un portello per la soluzione salina con un attacco luer standard che permette
I'infusione di soluzione salina per l'irrigazione.

I Vision-MR Ablation Catheter 2.0 deve essere usato con I'Advantage-MR™ EP Recorder/
Stimulator System. Advantage-MR permette la registrazione elettrofisiologica e la
stimolazione cardiaca ed é l'interfaccia tra il catetere e dispositivi medicali compatibili
come i generatori di radiofrequenza e i sistemi di tracciatura della RM. Il Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 si interfaccia con I'Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System tramite il
cavo sterile accessorio Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0.

SCOPO PREVISTO/DESTINAZIONE D'USO

Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 & destinato alla mappatura elettrofisiologica
cardiaca (stimolazione e registrazione) per la diagnosi di aritmia e all'ablazione in
radiofrequenza e per il trattamento della fibrillazione atriale di tipo | in pazienti con 18
anni o piu.

INDICAZIONI PER L'USO
Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 e indicato per la diagnosi delle aritmie e per
I'ablazione a radiofrequenza e il trattamento della fibrillazione atriale di tipo I.

CONTROINDICAZIONI
L'uso del Vision-MR Ablation Catheter 2.0 & controindicato nei pazienti:

+ che abbiano subito una ventricolotomia o un'atriotomia nelle precedenti otto
settimane;

- con una valvola protesica attraverso la quale deve passare il catetere;

« con un'infezione sistemica in corso;

+ con un mixoma o un trombo endocardico;

« con un diaframma interatriale o un patch, attraverso il quale deve passare il

catetere.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Pazienti di anni 18 o pitl.

INFORMAZIONI PER LUTENTE
Il dispositivo e destinato all'uso da parte di un medico che esegue procedure di
elettrofisiologia.

CONDIZIONI PER L'USO IN RMI (RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI)
Il Vision-MR Diagnostic Catheter 2.0 & a compatibilita RM condizionata e, come tale,

e studiato per essere usato in sicurezza in ambiente RMI, se utilizzato secondo le
condizioni specificate per I'uso in tale ambiente.

RequisiTi DI sisTEmA RM:

- Devono essere usati sistemi clinici di RMI con magnete a tubo chiuso orizzontale
cilindrico e campo magnetico statico paria 1,5 Tesla (T).

« Occorre usare sistemi con velocita massima di variazione gradiente per asse < 200
T/m/s.

- Il DAS (stimolatore digitale) e I'alimentazione DAS Power Supply per il sistema
Advantage-MR devono trovarsi al di fuori dell'intensita massima del campo
magnetico di 100 Gauss.

REQUISITI PER LA SCANSIONE CON RISONANZA MAGNETICA:

- Lo scanner deve funzionare in modalita operativa normale o modalita operativa
controllata di primo livello; il SAR (tasso di assorbimento specifico) deve essere < 4
Wr/kg.

- Non ci sono limitazioni per la durata della scansione.

REQUISITI PROCEDURALI:

|l Vision-MR Ablation Catheter 2.0 deve essere usato con il sistema Advantage-MR
EP Recorder/Stimulator.

Il paziente deve essere in posizione supina.

« Occorre procedere tramite accesso femorale.

REQuISITI DI ADDESTRAMENTO:

Durante tutta la procedura deve essere presente un professionista che abbia
completato I'addestramento Imricor sulla risonanza magnetica cardiovascolare
interventiva o iCMR.

AVVERTENZE
1. Leggere e comprendere tutte le istruzioni per I'uso prima di cercare di utilizzare il
Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

2. Solo monouso. Non riutilizzare, riprocessare o sterilizzare nuovamente il catetere.
Il riutilizzo, il riprocessamento o la nuova sterilizzazione possono compromettere
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SIMBOLI

e

Produttore

l

Data di produzione

u

Data di scadenza

LOT

Codice lotto

REF

Numero catalogo

STERILE|EO

Sterilizzato con ossido di etilene

Non sterilizzare nuovamente

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per 'uso

Proteggere da fonti di calore e di radioattivita

Mantenere asciutto

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per |'uso o le istruzioni per I'uso in
formato digitale

Attenzione

Unita di confezionamento

Compeatibilita RM condizionata: da usarsi solamente in
ambiente MRI 1.5T. Vedere la sezione Condizioni per I'uso
in RM.

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo

_____

Sistema di barriera sterile singolo con confezione protettiva
esterna

Contrassegno del catetere: il comando a pollice fa piegare il
catetere nella direzione specificata quando viene premuto in
avanti.

Conformita europea

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Restrizioni di umidita

Limite di temperatura

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Importatore

Identificativo univoco del dispositivo

Limitazioni di pressione atmosferica
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BAYONETA
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ADVERTENCIA: Deje de usar el catéter si existe oclusion en la irrigacion o si el catéter

no funciona adecuadamente.

1.

11.

12.

13.
14.

15.

Para llevar a cabo la ablacion por RF, asegurese de que tanto el generador
compatible como la bomba estan configurados de la forma que se describe més
abajo. Consulte las instrucciones de uso del generador, la bomba y los tubos
compatibles para obtener mas informacion.

a. Seleccione el modo de control de potencia.

b. Seleccione la temperatura maxima en 40 °C.

c. Ajuste el caudal bajo a 2 ml/miny el caudal alto a 17 ml/min.
d. Ponga el tubo de irrigacién en la bomba de irrigacion.

e. Conecte el tubo de irrigacion a la solucion salina (heparinizada segun las
practicas hospitalarias habituales).

La preparacion del paciente debe realizarse con herramientas identificadas como
RM condicional, si se realiza en un entorno de RM. De no haber herramientas
identificadas como RM condicional, la preparacion del paciente debe realizarse
fuera de un entorno de RM. Cualquier introductor o vaina corta que permanezca
en el paciente en entorno de RM no debe contener ningiin componente metilico,
incluido el trenzado.

Realice un acceso vascular en un vaso central grande usando técnicas estériles.

Abra los paquetes del Vision-MR Ablation Catheter 2.0 y del Vision-MR Ablation
Cable Set 2.0 y transfiera el contenido al campo estéril manteniendo las técnicas
estériles.

Conecte el catéter a la PDI a través del Vision-MR Ablation Cable Set 2.0. Conecte
el cable del catéter al puerto ABL CATH en la PDI y el cable de fibra 6ptica al
puerto TEMP que se encuentra en la PDI. Asegurese de que la PDI esta conectada
adecuadamente al generador de RF y al DAS utilizando los cables de la interfaz
Advantage-MR que correspondan.

Para completar el circuito eléctrico del generador de RF, conecte un electrodo
dispersivo en el puerto de retorno de RF en la PDI. Asegurese de que el puerto de
retorno de la PDI esta conectado correctamente al generador de RF utilizando el
cable de interfaz Advantage-MR adecuado.

Conecte el tubo al adaptador luer del Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Enjuague el catéter y el tubo utilizando un caudal de enjuague de hasta 40 ml/
min para purgar las burbujas de aire que se hayan quedado atrapadas y para
asegurarse de que los orificios de irrigacién estan limpios. Si hubiera alguna
incidencia de alta presion, reduzca el nivel del caudal de enjuague e inténtelo de
nuevo.

Inicie la irrigacién continua al nivel de caudal bajo.

Introduzca el Vision-MR Ablation Catheter 2.0 LENTAMENTE a través del acceso y
hagalo avanzar hasta la zona que se va a intervenir. Ayudese con las imagenes y
electrogramas adecuados para facilitar la colocacion correcta. Si el médico asi lo
considera, se puede utilizar una vaina compatible en este procedimiento.

La punta del catéter se puede flexionar para facilitar su colocaciéon usando el
control de accionamiento con el pulgar para variar la curvatura de la punta. Si
el control se mueve hacia delante, la punta del catéter se dobla y si el control se
mueve hacia atras, la punta se endereza.

Los parametros de aplicacion de la ablacion por RF variaran dependiendo de la
ubicacion de la ablacién, de las condiciones particulares de cada procedimiento, y
del circuito de control del generador de RF. Se recomienda configurar la potencia
inicial a 30 vatios con una duracién de 60 segundos.

Se recomienda realizar una ablacién punto a punto.

Si fuera necesario, la potencia que se aplica puede incrementarse para crear una
lesion transmural.

ADVERTENCIA: La ablacion a alta potencia (> 50 W) se ha asociado a estallidos
de vapor, que pueden provocar la perforacion de tejidos. Tenga cuidado cuando
lleve a cabo la ablacién a mayor potencia.

Controle la temperatura de la punta del catéter durante todo el procedimiento
para asegurarse de que la temperatura de la punta ha aumentado de forma
adecuada. Si la temperatura alcanza los 40 °C mientras se aplica RF, debe
interrumpirse el suministro de potencia.

16. Si se produce una interrupcién del funcionamiento del generador (temperatura
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o impedancia), tire del control de accionamiento con el pulgar hacia atrds para
enderezar la punta del catéter y retirelo LENTAMENTE. Revise el electrodo de la
punta para comprobar que no haya restos/codgulos. Si se encontraran restos/
codagulos, limpielo con cuidado con una gasa estéril humedecida con solucién
salina estéril; no restriegue ni tuerza el electrodo de la punta, ya que se podria
dafar la unién del electrodo de la punta y este se puede aflojar. Antes de volver
a introducirlo, asegurese de que no hay oclusién en los orificios de irrigacion,
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aumentando el caudal y comprobando que pasa por cada uno de los orificios de
irrigacion. Si existe oclusion en los orificios de irrigacion:

a. Llene una jeringa de 1 ml o 2 ml con solucién salina estéril. Desconecte el
tubo de irrigacion del luer del catéter y conecte la jeringa al luer del catéter.

b. Inyecte con cuidado la solucién salina de la jeringa en el catéter. Deberia verse
un flujo de liquido desde todos los orificios del electrodo.

c. Repita los pasos a y b, si fuera necesario, hasta que los orificios estén limpios.

d. Desconecte la jeringay vuelva a conectar el tubo de irrigacién al luer del
catéter.

e. Enjuague el catéter y el tubo mediante técnica estandar para purgar las
burbujas de aire que se hayan quedado atrapadas y para comprobar que los
orificios de irrigacion estan limpios.

f. Asegurese de que la punta del catéter esté limpia e inicie la irrigacion
continua con el caudal bajo.

g. Elcatéterya se puede volver a introducir en el paciente.

17. Una vez finalizado el procedimiento, para retirar el catéter, retire el control
de accionamiento con el pulgar para enderezar la punta del catéter y retire
LENTAMENTE el catéter del sistema cardiovascular.

18. Cuando se desconecte el conector de fibra éptica, haga avanzar el refuerzo de la
bayoneta hacia el receptdculo y, a continuacién, girelo en sentido contrario a las
agujas del reloj y tire para desconectarlo por completo.

19. Después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con los
protocolos del hospital, de la administracion o del gobierno local.

COMUNICACION DE INCIDENCIAS GRAVES

Cualquier incidencia grave relacionada con dicho dispositivo debe comunicarse a
Imricor Medical Systems y a la autoridad competente del estado miembro en el que el
usuario y/o el paciente esté establecido.

RESUMEN DE RENDIMIENTO CLINICO Y DE SEGURIDAD
Puede consultarse un resumen de rendimiento clinico y de seguridad en www.imricor.
com/manuals.

Para conocer informacion sobre la garantia del dispositivo, visite
www.imricor.com/warranty

Para conocer informacién de la patente, visite www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR y el logotipo de Imricor son marcas de Imricor
Medical Systems, Inc. Las marcas comerciales de terceros pertenecen a sus respectivos
propietarios.
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Az eszkdzre vonatkozo garancidlis informacidkért latogasson el a
www.imricor.com/warranty weboldalra

A szabadalommal kapcsolatos informaciokért latogasson el a
www.imricor.com/patents weboldalra

Az Imricor, a Vision-MR, az Advantage-MR és az Imricor logé az Imricor Medical
Systems, Inc. védjegyei. Harmadik fél védjegyei a megfelelé tulajdonosokhoz
tartoznak.
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11.

12.

13.
14.

15.

16

17.

18.

19.

Csatlakoztassa a katétert a Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 ablécids kabelkészlet
segitségével a PDI-hez. Csatlakoztassa a katéterkabelt a ABL CATH portjahoz a
PDI-n, az optikai kabelt pedig a TEMP portjahoz a PDI-n. Gyéz6djon meg arrdl,
hogy a PDI megfelel6en csatlakozik az RF-generatorhoz és a DAS-hez a megfelel6
Advantage-MR interfészkdbelek segitségével.

Az RF-generator elektromos korének zardsahoz csatlakoztasson egy diszperziv
elektrodat a PDI RF-visszatérd portjadhoz. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a visszatérd
port megfeleléen csatlakozik-e az RF-generatorhoz a megfelelé Advantage-MR
interfészkabelek segitségével.

Csatlakoztassa a vezetéket a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter
Luer-csatlakozéjahoz.

Oblitse 4t a katétert és a csévezetéket legfeljebb 40 ml/perc &blitési dramlasi
sebességgel, hogy eltavolitsa a bennragadt levegébuborékokat, és hogy
ellendrizze az 6blitényilasok atjarhatdsdgat. Ha magas nyomds hibat észlel,
csokkentse az Oblités sebességét, majd kisérelje meg ismét az atoblitést.

Kezdje meg a folyamatos dblitést az alacsony dramlasi sebességgel.

. Vezesse be LASSAN a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katétert az

érhozzaférési helyen keresztil, és vezesse el6re a katétert a vizsgalt terlletre.
Hasznaljon megfelel6 képalkotd és elektrografidas médszert a megfeleld
pozicionalds el6segitéséhez. Az orvos a sajat dontése szerint hasznélhat egy
kompatibilis hiivelyt is.

A hiivelykujjal kezelhet6, csucsi gorbuletet szabalyozé vezérl segitségével a
katétercsucs elmozdithato, igy segitve a pozicionalast. Ha eléretolja a hiivelykujjal
kezelheté vezérl6elemet, akkor a katéter csiicsa meghajlik, ha a vezérlét
visszahuzza, akkor a csucs kiegyenesedik.

Az RF-ablaciés eljaras paraméterei az ablaciés hely, az egyes eljaras
elébedllitasainak és az RF-generator vezérl6aramkorének fliggvényében eltérnek.
A javasolt kezdeti teljesitménybeallitas 30 Watt, az id6beallitds 60 masodperc.

Javasolt az ablaciot pontrél pontra elvégezni.

Az alkalmazott teljesitmény sziikség szerint novelheté transmuralis 1ézi6
létrehozasahoz.

FIGYELMEZTETES: A nagy teljesitmény (> 50 W) ablécié gézpukkanasokhoz
vezethet, amelyek szévetperforaciéval jarnak. Ovatosan jarjon el, ha nagyobb
teljesitményen végez ablaciét.

Monitorozza az eljards alatt a katétercsucs hdmérsékletét, hogy biztositsa a csucs
hémérsékletének megfelel6 emelkedését. Ha a hémérséklet eléri a 40 °C-ot az RF-
energia alkalmazasa alatt, akkor abba kell hagyni a teljesitményleadast.

. A generator ledllasa esetén (hdmérséklet vagy impedancia) huzza vissza a

hivelykujj vezérl6t a katéter csucsanak kiegyenesitéséhez, és LASSAN huzza ki

a katétert. Ellendrizze a cstcselektrodat, hogy nincs-e rajta szenesedés/alvadék.
Ha van, 6vatosan torolje le steril fizioldgias sdoldattal benedvesitett steril gézzel;
a csucselektrédéat nem szabad surolni vagy megcsavarni, mert megsérilhet vagy
meglazulhat a csucselektréda. Az ismételt bevezetés el6tt az dramldsi sebesség
novelésével gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitényilasok nincsenek eltémddve,
és folyadékaramlas lathaté minden egyes oblitényilasbél. Az 6blitényilasok
elzdrédasa esetén:

a. Toltson meg egy 1 ml-es vagy 2 ml-es fecskendét steril séoldattal. Valassza le
az 6blitécsovet a katéter Luer-csatlakozdjardl, és csatlakoztassa a fecskendét a
katéter Luer-csatlakozéjahoz.

b. Ovatosan fecskendezze az sszes sdoldatot a fecskendébdl a katéterbe.
Minden elektrodanyilasbdl folyadékaramlasnak kell latszania.

c. Ismételje meg az a. és b. Iépést, ha sziikséges, amig a lyukak ki nem tisztulnak.

d. Huzza ki a fecskendét, és csatlakoztassa Ujra az oblitécsovet a katéter Luer-
csatlakozojahoz.

e. A szokdsos technikaval dblitse 4t a katétert és a cs6évezetéket, hogy
eltavolitsa a bennragadt levegébuborékokat, és ellenérizze az 6blitényilasok
atjarhatosagat.

f.  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter csuicsa tiszta, és kezdje el a folyamatos
Oblitést alacsony dramlasi sebességgel.

g. A katéter ekkor visszavezethet6 a betegbe.

Az eljards befejezésekor, a katéter eltdvolitdsdhoz huzza vissza a hiivelykujj
vezérl6t a katétercsucs kiegyenesitéséhez, és hiizza vissza LASSAN a katétert a
kardiovaszkularis rendszerbdl.

Az optikai csatlakozo levélasztasakor tolja elére a bajonett gyUr(t a
csatlakozoaljzat felé, majd az dramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva
huzza le a csatlakozdaljzatrdl a teljes levélasztashoz.

Hasznalat utdn a termék és a csomagolés artalmatlanitasa a kérhazi, kdzigazgatasi
és/vagy a helyi kormanyzati irdnyelvek szerint torténjen.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE
Az eszkOzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az

Imricor Medical Systems és a felhasznal6 és/vagy beteg székhelye szerinti tagéallam
illetékes hatésaganak.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITMENYERE VONATKOZO
OSSZEFOGLALO
A biztonsagrol és a klinikai teljesitményrél sz616 6sszefoglalé a www.imricor.com/

manuals oldalon talalhato.
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SYMBOLIT

e

Valmistaja

l

Valmistuspdiva

u

Viimeinen kayttopdiva

LOT

Erdkoodi

REF

Tuotenumero

STERILE|EO

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttda jos pakkaus on vaurioitunut ja lue kdyttoohjeet

Suojattava [ammoltd ja radioaktiivisilta lahteilta

Pidettdva kuivana

Ei saa kdyttdd uudelleen

Lue kdyttoohjeet tai sahkoiset kdyttdohjeet

Huomio

Pakkausyksikkd

MK-ehdollinen: Saa kdyttda vain 1,5 teslan
magneettikuvausymparistossa. Lisatietoa
magneettikuvauksen kdyttéehtojen osassa.

Laakinnallinen laite

Yksi steriili suojakerros

_____

Yksi steriili suojakerros, jossa suojaava ulkopakkaus

Katetrin merkinta: katetria taivutetaan tiettyyn suuntaan
peukalosdatimelld eteenpdin tyontamalla.

C € CE-merkinta
0123
Ec | REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Kosteusrajoitus

Lampdtilaraja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Maahantuoja

Yksilollinen laitetunniste

llmanpainerajoitus

300553 RevC 2025-08

[fi] Finnish 53



[fi] Finnish

Vain kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

LAITTEEN KUVAUS

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 -katetri on MK-ehdollinen 9,5 F-koon (3,2 mm)
katetri, jossa on joko 32 mm:n tai 48 mm:n kdyran halkaisija, taivutettava karki ja kaksi
kultaelektrodia (jaotus 1,3 mm), 3,7 mm:n karkielektrodi ja rengaselektrodi. Katetri on
tarkoitettu avustamaan sydamen elektrofysiologisessa kartoituksessa ja toimittamaan
radiotaajuusenergiaa katetrin karkielektrodiin kudosten ablaatiota varten. Katetrin
karkielektrodissa on lampatilan valokuituanturi ja kuusi huuhtelureikaa. Katetrin
distaalikdrjessa on kaksi vastaanottavaa MK-kelaa MK-jaljitysta varten. Katetri on
steriili, kertakayttoinen laite.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on yksisuuntainen taivutettava, 115 cm:n
pituinen katetri. Katetrin kahvassa on peukalosdadin, joka taivuttaa katetria, kun
saadintd tyonnetaan eteenpain. Katetrin karjessa on myos vakioluer-liittimella
varustettu suolaliuosportti, jonka kautta suolaliuosta voidaan infusoida huuhtelua
varten.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria taytyy kayttaa yhdessa Advantage-MR™
EP Recorder/Stimulator System -jarjestelman kanssa. Advantage-MR-jarjestelmdssa
on elektrofysiologisen taltioinnin ja syddmen stimuloinnin ominaisuudet ja

se toimii liitdntdna katetrin ja yhteensopivien ladkinnallisten laitteiden kuten
radiotaajuusgeneraattoreiden ja MK-jaljitysjarjestelmien valilla. Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 -katetri on yhteydessa Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
-jarjestelmaan steriilien Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0. -lisdvarustekaapelien
kautta.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOKOHDE

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on tarkoitettu syddmen elektrofysiologiseen
kartoitukseen (stimulointi ja taltiointi), rytmihairididen diagnosointiin ja
radiotaajuusablaatioon seka tyypin | eteislepatuksen hoitoon 18-vuotiailla tai sita
vanhemmiilla potilailla.

KAYTTOAIHEET
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on tarkoitettu rytmihairididen diagnosointiin
ja radiotaajuusablaatioon seka tyypin | eteislepatuksen hoitoon.

VASTA-AIHEET
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on vasta-aiheinen kdytt66n seuraavilla
potilailla:

- Potilaat, joille on tehty ventrikulostomia tai atriotomia edellisen kahdeksan viikon
aikana.

- Potilaat, joilla on keinoldpp4, jonka kautta katetrin taytyy kulkea.

« Potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio.

- Potilaat, joilla on myksooma tai syddmensisainen trombi.

- Potilaat, joilla on etukammion suntti tai ohjauslevy, jonka kautta katetrin taytyy

kulkea.

POTILASKOHDERYHMA
Vahintaan 18-vuotiaat potilaat.

KAYTTAJATIEDOT
Kohdekayttdja on ladkari, joka tekee elektrofysiologisia toimenpiteita.

MAGNEETTIKUVAUKSEN KAYTTOEHDOT

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on MK-ehdollinen ja néin ollen se on
tarkoitettu kaytettavaksi turvallisesti magneettikuvauksessa maaritettyjen MK-
kayttdehtojen puitteissa.

MAGNEETTIKUVAUSJARJESTELMAN VAATIMUKSET:

« Kliinistd magneettikuvausjarjestelmaa (vaakasuuntainen sylinterimainen suljetun
aukon magneetti), jonka staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (T), taytyy kayttaa.

« Gradienttijarjestelmaa, jonka gradientin enimmaisnousuaika akselia kohti < 200
T/m/s, taytyy kayttaa.

- Advantage-MR-jarjestelmdn DAS-jarjestelman (Digital Amplifier Stimulator) ja DAS-
virtaldhteen taytyy sijaita 100 gaussin magneettikentan enimmaiskenttavahvuuden

ulkopuolella.

MAGNEETTIKUVAUKSEN VAATIMUKSET:
«  Kuvauslaitetta taytyy kdyttaa normaalissa kdyttotilassa tai ensimmadisen tason
kontrolloidussa kayttotilassa; SAR-arvon taytyy olla < 4 W/kg.

« Kuvauksen kestolle ei ole rajoituksia.

TOIMENPITEEN VAATIMUKSET:

« Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria taytyy kdyttaa yhdessa Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System -jdrjestelman kanssa.

- Potilaan taytyy olla selinmakuulla.

« Suoniyhteyskohtaa reisivaltimon kautta taytyy kayttaa.

KOULUTUSVAATIMUKSET:

Toimenpiteessa tdytyy olla lasna terveydenhuollon ammattihenkild, joka on saanut
Imricorin interventionaalisen sydan- ja verisuonimagneettikuvauksen (iCMR)
koulutuksen.

VAROITUKSET
1. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria ei saa yrittaa kdyttda ennen
kayttdohjeiden lukemista ja ymmartamista kokonaisuudessaan.

2. Vain kertakayttdoon. Katetria ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi haitata laitteen
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KOMPATIBILIS KULSO ESZKOZ ES TARTOZEKOK
A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablaciés katéter alkatrész, és az Advantage-MR
System rendszer CF tipusu defibrillacidbiztos portjdhoz kell csatlakoztatni.

A kovetkezd olyan eszkozoket és/vagy berendezéseket hasznaljak a Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 ablacios katéterrel, melyek kiilon vasarolhatok meg. Olvassa el a gyarté
haszndlati utasitasait a kompatibilis eszkdzokre és/vagy berendezésekre vonatkozdan.

Eszko6z/berendezés tipusa | Név (nevek)/Kovetelmények

EP rogzit6 és stimulalo Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
rendszer rendszer (AD900)
Kiegészitd kabel Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)

ablaciés kabelkészlet

CSOMAGOLAS

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter etilén-oxiddal (EO) sterilizalva kertl
forgalomba. A katéter egy Tyvek® tasakba zart mianyag télcan van régzitve, dobozba
csomagolva.

KORNYEZETVEDELMI PARAMETEREK

Hoémérséklet | Paratartalom | Légkoriny-

(°C) (%) omas (kPa)
Szallitas -29-60 15-85 80-106
Tarolas 15-25 20-70 80-106
Miikodtetés 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIA (EMI) / ELEKTROMAGNESES
KOMPATIBILITAS (EMC)

Olvassa el az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator haszndlati Utmutatéjaban az
Utmutatast és a gyarté EMC-nyilatkozatét.

KATETER CSUCSANAK HOMERSEKLETI PONTOSSAGA

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter csicsanak hémérsékletét

az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator méri és jeleniti meg. A katétercsucs
hémérsékletére vonatkozo specifikdciokat az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
hasznalati Gtmutatdjaban taldlja.

HASZNALATI UTMUTATO

A megfelelé mitéti eljarasok és steril technikak kivitelezéséért az orvosi személyzet
felel6s. Az aldbbi eljarasok csak tajékoztatasul szolgalnak. Az ezen utasitasokban
szerepld informaciokat minden orvosnak a szakmai orvosi képzettségének és
tapasztalatanak megfelel6en kell alkalmaznia.

Olvassa el az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System és a kompatibilis RF-
generdtor Hasznalati utmutatdit ezen eszkdzok megfelel6 csatlakoztatdsahoz és
mukodtetéséhez, amikor a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 abléciés katéterrel
egyuttesen hasznalja.

Mikozben a szaloptikai csatlakozét a katéteren a szaloptikai hosszabbitokabel
csatlakozoaljzatdhoz csatlakoztatja, Gigyeljen arra, hogy a csatlakozén 1évé megemelt
fémkulcs a behelyezés elétt a csatlakozérésszel egy vonalban legyen. Ha sziikséges,
forgassa el a bajonett gy(ir(it, amig a megemelt fémkulcs lathatova nem valik. Miutan
beallitotta, tolja el6re a bajonett gy(irtit és forgassa el az dramutato jarasaval
megegyezd irdnyban a csatlakozén, a csatlakozas rogzitéséhez.

BAJONETT
P

KuLcs
\

-

\ GYURU

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja tovabb a katétert, ha az 6blités elzarodik vagy ha a
katéter nem m(ikodik megfeleléen.

1. RF-ablacio esetén gy6zédjon meg arrél, hogy a kompatibilis generator és pumpa
az alabbi leirdsnak megfelel6en van bedllitva. Tovabbi informaciokért olvassa el a
kompatibilis generdtor, pumpa és csékészlet hasznalati utasitasat.

a. Allitsa Teljesitményszabalyozas médba.

b. Allitsa a maximalis hémérsékletet 40 °C-ra.

c. Allitsa az alacsony dramldsi sebességet 2 ml/perc-re, a nagy aramlasi
sebességet pedig 17 ml/perc-re.

d. Helyezze be az 6blitécsovet az 6blité pumpaba.
e. Csatlakoztassa az 6blit6csdvet sdoldathoz (a szokdsos korhazi gyakorlat
szerint heparinizalt).

2. MR-kdrnyezetben a beteg el6készitését MR-kdrnyezetben biztonsagos
eszkozokkel kell elvégezni. MR-kornyezetben biztonsagos eszkozok hidnyaban a
beteget MR-kornyezeten kivil kell el6késziteni. Az MR-kdrnyezetben a betegben
marado bevezetéknek vagy révid hivelyeknek fémmentes alkatrészeket kell
tartalmazniuk, beleértve a sodrott részeket is.

3. Steril technikaval készitsen érhozzaférést egy nagy centralis éren.

4. Nyissa ki a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter és a Vision-MR
Ablation Cable Set 2.0 ablaciés kabelkészlet csomagolasat, és vigye &t a
tartalmukat a steril teriiletre, mikozben fenntartja a steril technikakat.
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5.tablazat: Elsédleges akut teljesitményi eredmény

Sikerek szama / % 2 oldalas egzakt
ablacion atesé binomialis
résztvevék szama préba 95%-os
konfidenciahatérai
Kétirdnyu cavotricuspidalis 32/35 91,4% (0,77, 0,98)
isthmus blokk elérése a
vizsgélati katéterrel

Els6dleges tartds teljesitményi végpont: Az elsédleges tartds
teljesitményvégpont a tartds siker volt, mely a definicié szerint az 1. tipusu
pitvarlebegés Ujboli megjelenésének hidnya 3 hénappal az eljaras utan.

6. tablazat: Els6dleges tartds teljesitményi eredmény

Sikerek szama / % 2 oldalas egzakt
ablacion atesé binomialis
résztvevok szama préba 95%-os

konfidenciahatarai
A tartos kétirdnyu blokkot 32/32 100% (0,89, 1,00)
elérd résztvevok, és akiknél
elérhetok a 3. havi adatok.

Masodlagos teljesitményi végpont: A méasodlagos teljesitményvégpont a tartds
siker volt, mely a definicié szerint az 1. tipusu pitvarlebegés Ujboli megjelenésének
hidnya 6 hénappal az eljaras utan.

7. tdblazat: Masodlagos teljesitményi eredmény

Sikerek % 2 oldalas egzakt
szama / binomialis
ablacién atesé préba 95%-os
résztvevék konfidenciahatarai

szama

A tartos kétirdnyu blokkot 30/31 96,8% (0,83, 1,00)

eléré résztvevok, és akiknél

elérhetdk a 6. havi adatok.

Elsédleges biztonsagossagi végpont: Az elsédleges biztonsagossagi végpont
az eszkozzel vagy eljardssal kapcsolatos sulyos kimenetel(i nemkivédnatos események
(SAE-k) aranya volt, amit a 7. napi utankovetéses viziten mértek fel.

8. tdblazat: Els6dleges biztonsagossagi eredmény

SAE-ket tapasztalo % 2 oldalas egzakt
résztvevék szama binomialis

préba 95%-os
konfidenciahatarai
Az eljardssal vagy 4/35 11,4% (0,03,0,27)
eszkozzel kapcsolatos
sulyos kimenetel(

nemkivanatos
események

A 7. napi utdnkovetésen tapasztalt sulyos kimenetell nemkivanatos eseményeket
a 9. tablazat foglalja 6ssze. Ezek az események a kérhazi kezelés és/vagy orvosi
beavatkozas kdvetkezményei voltak.

9. tdblazat: Sulyos kimenetel(i nemkivdnatos események, melyeket az ablaciét kdvetd
7 nap alatt figyeltek meg

+ Esemény + % (n=35)
- Agyéki hematéma - 129
- Alaneurizma - 2(57)
- AVfisztula - 129
« Eszkdz cseréje < 1(29)

Egy résztvevét tobbszor is feltlintettek a fenti tdblazatban.

Az elsé négy felsorolt SAE eset az eljarashoz kapcsolodott; konkrétan az érhozzaférési
helyhez. Mind a négy esemény tovabbi szovédmény nélkil megoldédott. Az 6todik
SAE az eszkoz cseréje volt a bevezetShiively cseréje miatt, amelynek kdvetkeztében a
vizsgalati eszkoz sterilitdsa megsz(int az eljaras soran.

C. A VIZSGALAT KOVETKEZTETESEI

A Vision-MR Ablation Catheter ablacids katéter protokollja szerinti biztonsdgossagi és
teljesitményi végpontok elemzése észszer(i bizonyitékot mutat a Vision-MR Ablation
Catheter abléacids katéter biztonsdgossagi profiljardl és teljesitményérol.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katétert az I. tipusu pitvarlebegés
radidfrekvencias ablacids kezelésére hasznaljak. Az I. tipusu pitvarlebegés katéteres
ablacios kezelésének elényei kozé tartozik a jobb életmindség, a pitvarlebegéssel
jaro tinetek csokkenése és a szivmiikodés javulasdnak lehetésége. Mig a Vision-MR
Ablation Catheter 2.0 abldciés katéter hasznalhaté MR- vagy rontgenkdrnyezetben,
a valds ideju, MR-vezérelt eljarasok lehet6vé teszik a klinikai orvosok szadmara a sziv
kivalo anatomiai képalkotasat, mikdzben kikiiszobolik az ionizalé sugarzasnak valo
kitettséget a betegek és a klinikai orvosok szamara.

82 hu Magyar 300553 RevC 2025-08

rakenteellista eheytta ja/tai johtaa laitteen toimintahdirioon, mika puolestaan

voi aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman. Uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa laitteen
kontaminoitumisriskin ja/tai aiheuttaa potilalle infektion tai ristiininfektion,
mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, tartuntatautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen voi myds aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai
kuoleman.

3. Sisiltd toimitetaan STERIILINA EO-prosessilla steriloituna. Laitetta ei saa kayttaa
viimeisen kayttopdivan jalkeen. Ei saa kayttaa, jos steriili este on vaurioitunut, koska
steriloimattomien laitteiden kaytto voi aiheuttaa potilasvamman. Jos vaurioita
havaitaan, ota yhteytta Imricoriin.

4. Vain syddmen elektrofysiologisiin toimenpiteisiin koulutetut laakarit saavat kayttaa
tatd laitetta. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin asianmukainen kliininen
kayttokoulutus on myds suoritettava loppuun.

5. Kun katetria kdytetddn magneettikuvausymparistossd, ndiden kdyttoohjeiden
osassa Magneettikuvauksen kdyttéehdot annettuja ehtoja on noudatettava.

6. Imricor ei ole arvioinut vuorovaikutusta implantoitujen laitteiden kanssa. Lisdtietoa
olemassa olevien implantoitujen laitteiden kdytto- ja magneettikuvausolosuhteista
on niiden kdyttdohjeissa. Kuvantamisohjausta ja varovaisuutta on noudatettava
etenemisen, kdsittelyn ja poisvetdmisen aikana, jotta valtetaan johtimen irtoaminen. On
tarkeda, ettd kaytettavissa on ulkoisia tahdistus- ja defibrillointilahteita.

7. Tromboembolian valttamiseksi antikoagulaation on noudatettava vakiohoito-
ohjeistusta.

8. Katetria taytyy kasitelld varovasti, jotta syddnvaurio, perforaatio tai tamponaatio
katetria sisdan vietdessa valtetdan. Kudosvaurion riskia vahennetdan kayttamalla
asianmukaisia kuvaus- ja elektrogrammitietoja katetria sisddn vietdessa ja
eteenpdin tyonnettdessd. Jos vastusta tuntuu, liiallista voimaa ei saa kayttaa
katetrin eteenpdin tydntamiseen tai pois vetamiseen.

9. Katetrin karki on suoristettava aina ennen katetrin sisdan viemista tai pois
vetamista vetamalla peukalosdadin taaksepain.

10. Tata laitteistoa ei saa muuntaa ilman Imricor Medical Systemsin valtuutusta, silla
se voi mitatdida takuun.

11. Katetrin nimellinen enimmaisjannite: 200 Vrms (283 Vpk).
Radiotaajuusgeneraattorin lahtétehon ja impedanssin raja-asetuksia ei saa
kayttaa, silla se voi johtaa siihen, etta suurin [dhtojannite ylittaa katetrin nimellisen
enimmdisjannitteen. Radiotaajuusgeneraattorin kdyttdohjeista on tarkistettava
sopivat asetukset liian suurten lahtdjannitteiden valttamiseksi.

12. Lampétila-anturia ei saa kdyttaa kudoksen lampdtilan monitorointiin. Lampdtila
osoittaa katetrin karkielektrodin lampédtilaa, ei sydankudoksen lampdtilaa.
Lampétila-anturia voidaan kdyttda huuhtelun kohonneen virtausnopeuden
osoittamiseen.

13. Varovaisuutta on noudatettava, kun ablaatiohoitoa annetaan lahella sellaisia
rakenteita kuten SA- tai AV-solmuke.

14. Ennen toimenpidettd on ylinesteytyksen riski potilaalle aina tunnistettava.
Sairaalan menettelytavan mukaan potilaan nestetasapainoa on monitoroitava
koko toimenpiteen ajan ylinesteytyksen valttamiseksi. Joidenkin potilaiden
kyky lisdantyneen nesteen kasittelyyn voi olla heikentynyt ja altistaa heidat
keuhkoddeeman tai syddmen vajaatoiminnan kehittymiselle toimenpiteen aikana tai
sen jalkeen. Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa tai munuaisten vajaatoimintaa
sairastavat idkkddammat potilaat ovat erityisen alttiita.

15. Huuhtelusuolaliuos on tarkastettava ilmakuplien varalta ennen sen kayttoa
toimenpiteessd. Huuhtelusuolaliuoksessa olevat ilmakuplat voivat aiheuttaa
emboliaa.

16. Tyhjenna katetri ja huuhteluletku suolaliuoksella (heparinoitu sairaalan
vakiokdytantodjen mukaisesti).

17. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri pystyy toimittamaan huomattavan
maaran sdahkovirtaa. Katetrin ja paluuelektrodin virheellinen kasittely voi
aiheuttaa potilaan tai kdyttajan vamman, etenkin laitteen kdyton aikana. Energian
toimittamisen aikana ei potilasta saa paastaa kosketuksiin maadoitettujen
metallipintojen kanssa. Jos lampétila ei nouse ablaation aikana, energian
toimittaminen on lopetettava ja asetukset tarkistettava.

18. Sahkokirurgialle on luontaista tulenarkojen kaasujen tai muiden materiaalien
syttymisriski. Varotoimiin taytyy ryhtya tulenarkojen materiaalien poissulkemiseksi
sahkokirurgisesta toimenpidehuoneesta.

19. Monitorointi- ja stimulointilaitteissa kdytetyt elektrodit ja anturit voivat
aikaansaada reitteja suurtaajuusvirralle. Palovammojen riskia voidaan vahentaa,
vaikka ei kokonaan eliminoida, asettamalla elektrodit ja anturit niin etaalle
kuin mahdollista ablaatiokohdasta ja paluuelektrodista. Suojaimpedanssi voi
vdahentda palovammojen riskid ja mahdollistaa elektrokardiogrammin jatkuvan
monitoroinnin energian toimittamisen aikana.

20. Ablaation aikana on karjen lampétilaa monitoroitava jatkuvasti. Jos ablaation
lampdtilatiedot ndyttavat olevan odotettua korkeampia tai alhaisempia, ablaatio
on kytkettava pois paalta.

21. Ablaatio on lopetettava, jos katetrin kdrjen lampétila saavuttaa tai ylittaa 40 °C.

22. Magneettikuvaus on lopetettava, jos karjen lampatila kohoaa, vaikka ablaatiota ei
kayteta.

23. Ablaatio suuremmalla teholla (> 50 W) voi aiheuttaa héyrypurkauksia, jotka on
yhdistetty kudoksen perforaatioon. Ole varovainen suorittaessasi ablaatiota
suuremmalla teholla.

24. Testausta ei ole tehty raskaana olevilla naisilla. Tama on otettava huomioon ennen
laitteen kayttoa.
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25. Katetrin kaytto on lopetettava, jos huuhtelu tukkeutuu tai katetri ei toimi
asianmukaisesti.

VAROTOIMET
1. Kaikki osat on tarkastettava ennen kdyttoa vikojen tai fyysisten vaurioiden varalta.
Viallisia tai vaurioituneita laitteita ei saa kdyttaa.

2. Katetria ei saa altistaa orgaanisille liuottimille kuten alkoholi.

3. Proksimaalikahvaa tai kaapelin liitintd ei saa upottaa nesteisiin; tdma voi vaikuttaa
sahkdtoimintaan.

4. Distaalista karkielektrodia ei saa hangata tai vaantaa, silla se voi vaurioittaa liitosta
ja aiheuttaa karkielektrodin irtoamisen.

5. Ennen kdyttoa on tarkistettava, etta huuhteluportit ovat avoimet infusoimalla
suolaliuosta (heparinoitu sairaalan vakiokaytdntdjen mukaisesti) katetrin ja letkun
Iapi. Koko toimenpiteen ajan on ylldpidettava jatkuvaa huuhtelua huuhtelun
tukkeutumisriskin minimoimiseksi.

6. Katetri on vietdva sisdan sisadnviejaan varovasti, jotta sen distaalikarki ei
vaurioidu.

7. Vain IEC 60601-2 -standardin vaatimukset tayttavid tai ylittavia paluuelektrodeja
saa kayttaa ja paluuelektrodin valmistajan kdyttoohjeita on noudatettava.

8. Mikali radiotaajuusvirta keskeytyy lampatilan tai impedanssin kohoamisen
johdosta, katetri on vedettdva pois ja kdrki puhdistettava hiiltymista/hyytymists,
jos niita esiintyy. Kun kérkielektrodia puhdistetaan, distaalista karkielektrodia
ei saa hangata tai vaantaa, silla vadntaminen voi vaurioittaa liitosta ja aiheuttaa
karkielektrodin irtoamisen. Ennen sisdaanvientia uudelleen on varmistettava, etta
huuhtelureiat eivat ole tukkeutuneet.

9. llmeisen alhainen teho, korkeat impedanssilukemat tai radiotaajuusgeneraattorin
toimintahdirio normaaleilla asetuksilla voi viitata paluuelektrodien virheelliseen
kiinnittamiseen tai séhkdjohtimen vikaantumiseen. Tehoa ei saa lisétd ennen
kuin ilmeiset viat tai paluuelektrodin tai muiden sahkdjohtimien virheellinen
kiinnittdminen tarkistetaan.

10. Kun Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria kdytetadn yhdessa
radiotaajuusgeneraattorin kanssa normaalissa kdyt0ssd, sen tuottama
sahkomagneettinen hairié (EMI) voi haitata muun laitteiston toimintaa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Katetrointiin ja/tai syddmen ablaatioon liittyvia mahdollisia haitta-tapahtumia voivat
olla muun muassa seuraavat:

« ilmaembolia

- allerginen reaktio

- reaktio anesteetille/rauhoittavalle aineelle

« rytmihairiot (uudet tai olemassa olevien rytmihdirididen pahentuminen)
«  AV-fisteli

« syddamenpysahdys

- sydamen perforaatio/tamponaatio

+ syddmen tromboembolia

« aivoverisuonihdirio

« rintakipu/epamukavuus

- taydellinen syddmen tukos (ohimeneva/pysyva)
« kongestiivinen syddmen vajaatoiminta

« sepelvaltimon vaurio

+ kuolema

. effuusio (syddn, keuhkot)

+ endokardiitti

+ ylinesteytys

« syddmen vajaatoiminta

+ hematooma

-« veririnta

+ sairaalahoito (lyhyt-/pitkdaikainen)

+ hypertensio

+ hypotensio

- infektiot

« johtimen irtoaminen tai implantoidun rytminsiirtolaitteen/defibrillaattorin/
tahdistimen osan vaurioituminen

- ilman tai veren vuotaminen keuhkoihin tai muihin elimiin perforaation johdosta
+ huomattava verenvuoto

- sydaninfarkti

+ hermovaurio (freeninen/vagus/pallean halvaus)
« perikardiitti

«  keuhkokuume

« ilmarinta

- valeaneurysma

+  keuhkoddeema

+ keuhkoembolia

+ hengityslama

« ihon palovammat

- tamponaatio

+ ohimeneva tdydellinen sydankatkos

+ tromboosi

« tromboembolia
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. Trombdzis
« Tromboembodlia
« Tranziens iszkémias attak (TIA)

+ Akarattalan teljes vagy nem teljes AV-, szinuszcsomé- vagy egyéb szivblokk vagy
karosodas

« Billentylkérosoddas

- Vasovagalis reakcidk

- Ertrauma (perforacio/disszekcid/szakadas/elzarodas/gorces)
«  Kamrai tachycardia, kamrafibrillacio

+  Kroénikus obstruktiv tlidébetegség rosszabbodasa

KLINIKAI VIZSGALATOK

CEL

A vizsgalat célja a Vision-MR Ablation Catheter ablacios katéter biztonsagossaganak és
teljesitményének felmérése . tipusu pitvarlebegés kezelésében. A klinikai vizsgélatot
az IBI 1500711 RF-generator és a Cool Point oblitépumpa segitségével végezték. Az
ablacids paraméterek az alkalmazott RF-generatortdl fliggéen eltérhetnek.

A. A VIZSGALAT ELRENDEZESE
A vizsgalat nem randomizalt, egykaros kohorszvizsgalat volt. A vizsgalt populaciot
nem randomizéltdk és nem rétegezték.

A VIZSGALAT VEGPONTJAL:
A vizsgalat végpontjai az aldbbiak voltak:

Elsédleges akut teljesitményi végpont: Az akut siker a definici6 szerint a
kétirdnyu cavotricuspidalis isthmus blokk igazolasa a radiéfrekvencias energia
cavotricuspidalis isthmusra torténé leaddsa utan.

Els6dleges tartds teljesitményi végpont: A tartds siker a definici6 szerintaz 1.
tipusu pitvarlebegés Ujbdli megjelenésének hidnya 3 hénappal az eljaras utan.

Masodlagos teljesitményi végpont: A tartos siker a definicio szerint az 1. tipusu
pitvarlebegés Ujboli megjelenésének hidnya 6 hénappal az eljaras utan.

Elsédleges biztonsagossagi végpont: Az eszkdzzel vagy eljarassal kapcsolatos
sulyos kimenetel(i nemkivédnatos események (SAE-k) ardnya, amit a 7. napi
utdnkovetésen mértek fel.

Résztvevok szama:

1. tdblazat: A résztvevdk szama és beosztasuk.

Szdm
Vizsgdlatba bevont résztvevék 36
Kizart résztvevok — akiket bevontak, de akiknél nem 1
vezették be a vizsgalati katétert
Vision-MR Ablation Catheter ablacids katéterrel kezelt 35
résztvevok

A résztvevék demografiai adatai:
Az aldbbi tablazat 6sszefoglalja a vizsgalatba bevont 0sszes résztvevé (n = 36)
demografiai adatait.

2. tablazat: A résztvevék demogréfiai adatai

Jellemzék Ertékek

Férfi (%) 35(97,2)

Eletkor (év)* 68,0 + 6,6

Magassag (cm)* 177,5+8,5

Testtomeg (kg)* 90,9+ 16,0
* Atlag + SD

B. EREDMENYEK
Az aldbbi tdblazatok ismertetik az eljarasi adatokat.

3. tablazat: Ablacios paraméteradatok

Megnevezés Atlag + szoras Tartomany
# RF alkalmazasok/eljaras (n=35 eljaras) 16+9 6-38
Ablacié idétartama (mp)/alkalmazas (n=546 | 44 + 20 1-60

RF alkalmazas)

Maximalis teljesitmény (watt)/alkalmazés 58+4 45-65
(n=546 RF-alkalmazas)

Maximdlis hémérséklet (C)/alkalmazas 36+2 33-42

(n=546 RF-alkalmazas)

4. tablazat: Eljaras ideje

Megnevezés Atlag + szoras Tartomany
Teljes eljaras ideje/eljaras (n=35 eljaras) 47,8 +28,1* 19-166*
Ablacio idétartama (mp) (n=35) 716,2 £ 362,2 300-1619

*Egy eljarast 166 perces eljarasi idével végeztek egy konferencian valé bemutatasként.
Ezt nem beleszamitva az Atlag + szoras értéke 44 + 19 lenne 19-88 tartomany mellett.

Elsédleges akut teljesitményi végpont: Az elsédleges akut teljesitményvégpont
az azonnali siker volt, mely definicié szerint a kétiranyu cavotricuspidalis isthmus
blokk kimutatdsa volt, a vizsgalati katéter cavotricuspidalis isthmusban torténé
radidfrekvencias alkalmazasat kdvetden
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25. Ne haszndlja tovabb a katétert, ha az 6blitéaramlas elzarédik vagy ha a katéter
nem mukodik megfeleléen.

OVINTEZKEDESEK
1. Hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes alkatrészt, hogy nincs-e rajtuk hiba vagy
fizikai sériilés. Ne hasznaljon hibas vagy sérilt eszkozoket.

2. A katéter nem érintkezhet szerves oldoszerekkel, példaul alkohollal.

3. Ne meritse a proximalis markolatot vagy a kabelcsatlakozot folyadékba; az
elektromos teljesitmény romolhat.

4. Ne dorzsdlje vagy csavarja meg a disztalis elektrédacsucsot, mivel a csavaras
karosithatja a kotést, és meglazithatja az csucselektrédat.

5. Haszndlat el6tt ellenérizze az 6blitényildsok atjdrhatdsagat tgy, hogy infuzié
forméjaban séoldatot (heparinos a szokasos korhazi gyakorlat szerint) folyat at
a katéteren és a vezetéken keresztil. Az 6blitényilasok elzarédasa kockazatanak
minimalisra csokkentése érdekében az eljaras alatt tartsa fent a folyamatos
oOblitést.

6. Ovatosan helyezze be a bevezetébe a katétert, hogy elkeriilje a disztalis cstcs

karosodasat.

7. Csak olyan diszperziv elektrodat hasznaljon, amely megfelel az IEC 60601-2-2
szabvany el6irasainak vagy annal szigoribb kdvetelményeknek, és kdvesse a
diszperziv elektréda gyartéjanak hasznalati Utmutatéjat.

8. Ha a hémérséklet vagy impedancia emelkedése miatt félbeszakad az RF-aram, el
kell tavolitani a katétert és meg kell tisztitani a csucsot a szenesedéstél/alvadéktdl,
ha van rajta. A csucselektréda tisztitdsakor ne dorzsélje vagy csavarja meg a
disztalis csucselektrodat, mivel a csavards karosithatja a kotést és meglazithatja
a csucselektrodat. Az ismételt bevezetés elétt gy6z6djon meg arrél, nincsenek-e
elzadrédva az 6blitényilasok.

9. A normal bedllitdsok esetén észlelt, nyilvdnvaldan alacsony kimeneti teljesitmény,
magas impedanciaértékek vagy az RF-generator nem megfelelé mikodése
egy vagy tobb diszperziv elektréda hibas felhelyezésére vagy egy elektromos
vezeték hibajara utalhat. Ne novelje a teljesitményt addig, amig nem ellenérzi a
nyilvanvalé hibakat vagy a diszperziv elektrédak vagy mas elektromos vezetékek
hibas felhasznalasat.

10. Az RF-generatorral torténé hasznélat soran a Vision-MR Ablation Catheter 2.0
ablacios katéter altal keltett elektromagneses interferencia (EMI) normal mikodés
esetén is hatranyosan befolydsolhatja mas berendezések teljesitményét.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A katéterezéssel és/vagy a kardialis ablaciéval 6sszefliggd lehetséges nemkivanatos
események a kovetkezdk:

« Légembodlia

«+ Allergias reakcio

+ Reakcio az altato-/érzéstelenitészerrel szemben
« Aritmiak (Ujonnan kialakult, vagy a meglévé aritmidk sulyosbodasa)
+ Arteriovendzus fisztula

«  Szivmegallas

+ Szivperforaci¢/szivtamponad

- Kardidlis tromboembdlia

+ Cerebrovaszkularis esemény (CVA)

+ Mellkasi fajdalom/kellemetlen érzés

- Teljes szivblokk (d&tmeneti/tartos)

- Pangasos szivelégtelenség

«  Koszoruér-sérilés

« Haldl

« Folyadékgyilem (perikardialis, pleuralis)

« Endokarditisz

«  Volumen-tulterhelés

« Szivelégtelenség

+ Hematéma

+ Hemothorax

«  Koérhazi felvétel (rovid/elhtizédo)

+ Hiperténia

« Hipoténia

+ Fert6zések

- Belltethet6 kardioverter/defibrillator/pacemaker vezetékének kilazulasa vagy a
komponensek karosodasa

+ Levegd vagy vér beszivargasa a tlidébe vagy mas szervbe perforacié miatt
«  Sulyos vérzés, vérzés

« Szivinfarktus

- Idegkdrosodas (nervus phrenicus, nervus vagus, rekeszizom bénuldsa)
«+  Perikarditisz

- Tudégyulladas

+  Pneumothorax

+ Alaneurizma

« Tudéodéma

« Tudbéembolia

« Légzésdepresszid

- Borégés

« Tamponad

«  Atmeneti teljes szivblokk
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- ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)

- tahaton taydellinen tai epatdydellinen AV-, sinussolmuke- tai muu sydankatkos tai
vaurio

« lappavaurio

« vasovagaaliset reaktiot

- verisuonitrauma (perforaatio/dissektio/repedma/tukkeuma/spasmi)

» kammioperdinen takykardia/vérina

- paheneva krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus

KLIINISET TUTKIMUKSET

TavoITE

Tutkimuksen tavoitteena oli arvioida Vision-MR Ablation Catheter -katetrin turvallisuutta

ja suorituskykya tyypin | eteislepatuksen hoitoon. Kliinisessa tutkimuksessa kéytettiin

IBI 1500711 RF Generator -generaattoria ja Cool Point Irrigation Pump -pumppua.
Ablaatioparametrit voivat vaihdella riijppuen kaytdssa olleesta radiotaajuusgeneraattorista.

A. TUTKIMUSASETELMA
Tutkimus oli ei-satunnaistettu, yksiryhmadinen kohorttitutkimus. Tutkittavia ei
satunnaistettu eika kerrostettu.

TUTKIMUKSEN PAATETAPAHTUMAT:
Tutkimuksen paatetapahtumat olivat seuraavat:

Ensisijainen valiton suorituskykya koskeva paatetapahtuma: Valitén hoidon
onnistuminen madritettiin osoittamalla CTl-ablaatiohoidon jalkeinen kaksisuuntainen
CTl-katkos.

Ensisijainen pitkaaikainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma:
Pitkdaikainen hoidon onnistuminen madritettiin tyypin 1 eteislepatuksen loppumiseksi
3 kuukauden kuluttua toimenpiteen jalkeen.

Toissijainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma: Pitkdaikainen hoidon
onnistuminen madritettiin tyypin 1 eteislepatuksen loppumiseksi 6 kuukauden
kuluttua toimenpiteen jalkeen.

Ensisijainen turvallisuutta koskeva paatetapahtuma: Laitteeseen tai
toimenpiteeseen liittyvien vakavien haittatapahtumien maéra arvioituna péivan 7

seurannassa.
Tutkittavien maara:

Taulukko 1: Tutkittavien maara ja jaottelu.

Lukumaara

Tutkimukseen osallistuneet tutkittavat 36

Poissuljetut tutkittavat - osallistuneet, joille ei kuitenkaan 1
asetettu tutkimuskatetria

Tutkittavat, joille annettiin ablaatiohoitoa Vision-MR 35
Ablation Catheter -katetrilla

Tutkittavien vaestétiedot:
Seuraavassa taulukossa annetaan yhteenveto kaikkien tutkimukseen osallistuneiden
tutkittavien (n=36) vdestdtiedoista.

Taulukko 2: Tutkittavien vaestotiedot

Ominaisuudet Maarat
Miehet (%) 35(97,2)
Ika (vuosia) * 68,0+ 6,6
Pituus (cm) * 177,5+8,5
Paino (kg) * 90,9+ 16,0

* Keskimaarainen = keskihajonta

B. Tulokset
Seuraavissa taulukoissa kuvataan toimenpidetta koskevat tiedot.

Taulukko 3: Ablaatioparametrien tiedot

Kuvaus Keskimadrainen | Vaihteluvali
+ keskihajonta

Radiotaajuusablaatiot/toimenpide (n=35 16+9 6-38

toimenpidettd)

Ablaation kesto (s)/kéytto (n=546 44 +20 1-60

radiotaajuuskayttoa)

Enimmaisteho (W)/kdytto (n=546 58+4 45-65

radiotaajuuskayttoa)

Enimmaislampétila (C)/kdyttd (n=546 36+2 33-42

radiotaajuuskayttoa)

Taulukko 4: Toimenpideaika

Kuvaus Keskimaardinen Vaihteluvali
+ keskihajonta
Toimenpiteen kokonaisaika/toimenpide | 47,8 + 28,1* 19-166*

(n=35 toimenpidettad)

Ablaation kesto (s) (n=35) 716,2 +362,2 300-1619

*Yksi toimenpide tehtiin esityksend konferenssissa ja toimenpideaika oli 166 min.
llman tata keskimaardinen + keskihajonta olisi 44 + 19 vaihteluvalin ollessa 19-88.

Ensisijainen valiton suorituskykya koskeva paatetapahtuma: Ensisijainen
valiton hoidon onnistumista koskeva paatetapahtuma maaritettiin osoittamalla
tutkimuskatetrilla tehdyn CTl-ablaatiohoidon jélkeinen kaksisuuntainen CTl-katkos.
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Taulukko 5: Ensisijainen véliton suorituskykya koskeva paatetapahtuma

Onnistuneet % 2-puolinen tarkka
/ Ablatoidut binomikerroin
tutkittavat Luottamusvali
95 %
Kaksisuuntainen CTl-katkos 32/35 91,4 % (0,77;0,98)
tutkimuskatetrilla

Ensisijainen pitkdaikainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma:
Ensijainen pitkdaikainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma oli pitkdaikainen
hoidon onnistuminen maaritettyna tyypin 1 eteislepatuksen loppumiseksi 3
kuukauden kuluttua toimenpiteen jalkeen.

Taulukko 6: Ensisijainen pitkdaikainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma

Onnistuneet % 2-puolinen tarkka
/ Ablatoidut binomikerroin
tutkittavat Luottamusvali 95 %
Tutkittavat, joilla 32/32 100 % (0,89; 1,00)

kaksisuuntainen katkos
saavutettiin valittomasti ja
joilta 3 kuukauden tiedot oli
saatavana.

Toissijainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma: Toissijainen
suorituskykya koskeva pdatetapahtuma oli pitkdaikainen hoidon onnistuminen
madritettyna tyypin 1 eteislepatuksen loppumiseksi 6 kuukauden kuluttua
toimenpiteen jalkeen.

Taulukko 7: Toissijainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma

Onnistuneet % 2-puolinen tarkka
/ Ablatoidut binomikerroin
tutkittavat Luottamusvali 95 %
Tutkittavat, joilla 30/31 96,8 % (0,83; 1,00)

kaksisuuntainen katkos
saavutettiin valittomasti ja
joilta 6 kuukauden tiedot oli
saatavana.

Ensisijainen turvallisuutta koskeva paatetapahtuma: Ensisijainen turvallisuutta
koskeva paatetapahtuma oli laitteeseen tai toimenpiteeseen liittyvien vakavien
haittatapahtumien méaara arvioituna paivan 7 seurannassa.

Taulukko 8: Ensisijainen turvallisuutta koskeva paatetapahtuma

Vakavia % 2-puolinen tarkka
haittatapahtumia binomikerroin
saaneiden Luottamusvali 95 %
tutkittavien
lukumaara

Toimenpiteeseen 4/35 11,4 % (0,03;0,27)

tai laitteeseen

liittyvat vakavat

haittatapahtumat

Paivan 7 seurannassa havaitut vakavat haittatapahtumat esitetadn yhteenvetona
taulukossa 9. Nédma tapahtumat johtuivat sairaalahoidosta ja/tai ladkinnallisesta
interventiosta.

Taulukko 9: Vakavat haittatapahtumat, joita havaittiin 7 paivan sisalla ablaatiosta

« Tapahtuma e 9% (n=35)
+ Nivuksen hematooma + 1(29)
» Valeaneurysma . 2(57)
«  AV-fisteli « 129
+ Laitteen vaihtaminen uuteen + 1(29)

Yksi tutkittava lueteltu useamman kuin yhden kerran edelld olevassa taulukossa

Ensimmaiset neljd vakavaa haittatapahtumaa liittyivat toimenpiteeseen; tarkemmin
verisuonen yhteyskohtaan. Kaikki ndma nelja tapahtumaa selvitettiin ilman
lisakomplikaatioita. Viides vakava haittatapahtuma oli laitteen vaihtaminen uuteen
sisadnviejaholkin vaihtamisesta johtuen. Sisdadnviejaholkki aiheutti sen, etta
tutkimuslaitteesta tuli epasteriili toimenpiteen aikana.

C. TUTKIMUKSEN PAATELMA

Vision-MR Ablation Catheter -katetrin tutkimuksen turvallisuutta ja suorituskykya
koskevien pdatetapahtumien analyysi osoittaa kohtuullisen varmaa Vision-MR Ablation
Catheter -katetrin turvallisuusprofiilia ja suorituskykya.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on tarkoitettu radiotaajuusablaatioon tyypin
| eteislepatuksen hoidossa. Katetriablaation etuja tyypin | eteislepatuksen hoidossa
ovat parantunut eldmaénlaatu, eteislepatukseen liittyvien oireiden vdheneminen ja
mahdollisuus parantaa syddmen toimintaa. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria
voidaan kayttaa joko MK- tai rontgenymparistdssd; suoratoistoisten, MK-ohjattujen
toimenpiteiden ansiosta hoitohenkil6t voivat hyodyntda ensiluokkaista anatomista
syddamen kuvantamista ja samalla eliminoida potilaiden ja hoitohenkildiden
altistumisen ionisoivalle sateilylle.

YHTEENSOPIVA ULKOINEN LAITE JA LISAVARUSTEET
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on potilasosa, ja se on liitettdva Advantage-MR
System -jarjestelman defbrillaatiovarmaan tyypin CF porttiin.
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vezethet, mely a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az
Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas az eszk6z szennyezédésének
kockazatat is jelentheti, és/vagy fert6zést vagy keresztfert6zést okozhat, ideértve
példaul a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét. Az
eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz
vezethet.

3. Atartalmat EO eljarassal sterilizalva, STERILEN sZzallitjuk. Ne hasznélja a készliléket
a,Lejarati ddtum” utan. Ne hasznalja, ha a steril gat megsértlt, mivel a nem steril
eszkozok hasznélata a beteg sériilését okozhatja. Ha sériilést észlel, forduljon az
Imricorhoz.

4. Kizarélag a kardialis elektrofiziolégiai eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak
az eszkozt. A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter hasznélatakor a
megfeleld klinikai Utmutatasoknak is teljestlnitk kell.

5. MR-kdrnyezetben val6 haszndlatkor olvassa el a jelen Haszndlati Utmutaté ,MRI
hasznélati feltételek” cim(i részét.

6. Azlmricor nem értékelte a belltethet6 eszkdzokkel kapcsolatos interakcidkat.
Olvassa el a Hasznalati utmutatdt és az,MRI hasznalati feltételek” cimu részt
belltethetd eszkozok jelenléte esetén. Az lom elmozduldsanak elkeriilése
érdekében haszndlja a képalkotd Utmutatast és korultekintéen jarjon el az
elérehaladas, a kezelés és a visszahuzés soran. Fontos, hogy rendelkezésre élljanak
kiilsé ritmusszabalyzasi és defibrillacids forrasok.

7. Atromboembodlia elkeriilésére szolgald antikoagulalas kapcsan kévesse a
szokdsos terapias iranyelveket.

8. A katétert az el6retolds soran 6vatosan kell mozgatni a sziv sértilésének,
perforaciojanak, illetve a szivtamponad kialakulasanak elkertilése érdekében. A
szovetsériilés kockazatanak csokkentéséhez hasznaljon megfelel6 képalkotasi és
elektrografids informacidkat a katéter bevezetése és eléretoldsa soran. Ne tolja
elére vagy huzza vissza a katétert tul nagy erével, ha ellenallast tapasztal.

9. Mindig huzza vissza a hiivelykujjal manipulélhaté vezérléelemet a katétercsucs
kiegyenesitéséhez a katéter bevezetése vagy visszahtizasa el6tt.

10. Ne médositsa ezt a berendezést az Imricor Medical Systems engedélye nélkiil,
mivel a jotallas érvényét vesztheti.

11. A katéter maximalis névleges fesziiltsége: 200 Vrms (283 Vpk). Ne hasznaljon
olyan RF generator kimeneti teljesitmény- és impedancia-hatarérték beallitasokat,
amelyek a katéter maximalis névleges fesziiltségét meghaladé maximalis
kimeneti fesziltséget eredményezhetnek. A tulzott kimeneti fesziiltségek
elkeriilése érdekében a megfelel6 bedllitdsokat az RF generdtor hasznalati
Utmutatdéjaban taldlja.

12. Ne hasznalja a hémérséklet-érzékel6t a szévetek hdmérsékletének mérésére. A
kijelzett h6mérséklet a katéter csucselektrédajanak hémérséklete, nem pedig
a szivizomszoveté. A hdmérséklet-érzékel§ az irrigdcios dramlasi sebesség
névekedésének jelzésére hasznalhato.

13. Ovatosan kell végezni az ablaciét egyes strukturak, mint a szinuszcsomé vagy a
pitvar-kamrai csomo kdzelében.

14. Azeljaras el6tt mindig hatdrozza meg, hogy a betegnél fennall-e a
volumen-tulterhelés kockdzata. Végezze a kdrhazi protokoll szerint a beteg
folyadékegyensulydnak monitorozasat az eljéras alatt, hogy elkertlje a volumen-
tulterhelést. Egyes betegek kevéssé lehetnek képesek kezelni a megndvekedett
folyadékmennyiséget, igy az eljaras alatt vagy utan hajlamossa valhatnak tid66déma
vagy szivelégtelenség kialakulasara. A pangasos szivelégtelenséggel vagy
veseelégtelenséggel él6 betegek és az id6skoruak erre kiilondsen hajlamosak.

15. Az eljarasban val6 hasznélat el6tt ellendrizze, hogy az 6blitéshez hasznalt
séoldatban vannak-e levegébuborékok. Az 6blitd séoldatban Iévé
levegb6buborékok embdlidt okozhatnak.

16. Tisztitsa meg séoldattal a katétert és az Oblitévezetéket (heparinizalt a szokdsos
koérhazi gyakorlat szerint).

17. AVision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter jelentds elektromos energia
leaddsara képes. A katéter és a diszperziv elektréda nem megfelel6 kezelése a
beteg vagy a kezel6 sériilését okozhatja, kiilondsen az eszkdz miikddése kozben.
Az energialeadas soran a beteg nem keriilhet kapcsolatba foldelt fém felliletekkel.
Ha a hdmérséklet nem emelkedik az ablacié soran, allitsa le az energialeadast és
ellenérizze a rendszert.

18. Atlzveszélyes gdzok és mas anyagok meggyulladasanak veszélye valamennyi
elektromos sebészeti beavatkozasnal fennall. Meg kell tenni a megfelelé
ovintézkedéseket annak érdekében, hogy a lehetd legkevesebb tlizveszélyes
anyag legyen az elektromos sebészeti beavatkozas végzésének helyén.

19. A monitorozé és stimulalé eszk6zokhoz hasznélt elektrédak és szondak
nagyfrekvencias aramutvonalat jelenthetnek. Az égési sériilések kockazata
csokkenthetd, de nem kiiszobolhetd ki, ha ezeket az elektrédékat és szondakat
a lehetd legtavolabb helyezi el az ablacié helyétdl és a diszperziv elektrodatol.
A véddimpedancia csokkentheti az égések kockazatét, és lehet6vé teszi az
elektrokardiogram folyamatos ellenérzését az energialeadas alatt.

20. Azablacio alatt folyamatosan monitorozza a cstics hémérsékletét. Ha az ablacios
hémérsékleti adatok magasabbnak vagy alacsonyabbnak tlinnek a vértnal,
kapcsolja ki az ablaciés energialeadast.

21. Allitsa le az abléciét, ha az elektrédacstics hémérséklete eléri vagy meghaladja a
40 °C-ot.

22. Allitsa le az MR-képalkotast, ha a cstiics hémérséklete ablacio nélkil is emelkedik.

23. A nagyobb teljesitményi (> 50 W) ablacié gézpukkanasokhoz vezethet, melyek
szovetperforacidval jarnak. Ovatosan jarjon el, ha nagyobb teljesitményen végez
ablaciot.

24. Terhes n6kdn nem végeztek vizsgalatot. Ezt az eszkdz hasznalata el6tt figyelembe
kell venni.
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Kizérdlag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja ujra.

ESZKOZLEIRAS

A Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 egy MR Conditional 9,5F (3,2 mm) katéter

32mm vagy 48mm gorbedtmérdvel, hajlithatd csuccsal és két arany elektrodaval

(1,3 mm tévolsag): egy 3,7 mm-es csucselektroda és egy gyUrus elektréda. A

katétert arra tervezték, hogy megkonnyitse a sziv elektrofizioldgiai feltérképezését,
és radidfrekvencias energiat vezessen a katétervég elektrodajahoz a szovetek
eltavolitdsdhoz. A katéter csucselektrodéja tartalmaz egy szaloptikas hdmérséklet-
érzékel6t, valamint hat 6blitényilast. A katéter disztalis csucsa két MR vételi tekercset
tartalmaz, amelyek lehetévé teszik az aktiv MR kdvetést. A katéter steril, egyszer
hasznélatos eszkoz.

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter egy iranyban hajlithato katéter,
amelynek a hossza 115 cm. A katéter markolatan taldlhaté egy hivelykujjal kezelhet6
vezérl6elem, amelyet el6re tolva a katéter behajlithatd. A katéter markolatan taldlhaté
tovabbd egy fiziolégids séoldatos nyilas standard Luer-csatlakozéval, amely lehetévé
teszi a s6oldat infundaldsat az 6blitéshez.

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katétert az Advantage-MR™ EP Recorder/
Stimulator eszkdzzel kell haszndlni. Az Advantage-MR eszkdz elektrofiziolégiai (EP)
rogzitést és kardidlis stimulalasi lehetéséget biztosit, és létrehozza a katéter, valamint
egy kompatibilis orvostechnikai eszkdz, példaul RF-generator vagy MR nyomkovet6
rendszer kozotti kapcsolatot. A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter
Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0 steril tartozékkabel segitségével kapcsolddik az
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rendszerhez.

RENDELTETESI CEL/RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter a sziv elektrofizioldgiai feltérképezésére
(stimuldlasdara és rogzitésére) szolgal a szivritmuszavarok diagnosztizalasara, valamint 18

kezelésére.

FELHASZNALASI TERULET
A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter a szivritmuszavarok

kezelésére javallott.

ELLENJAVALLATOK
A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablaciés katéter alkalmazasa az aldbbi betegeknél
ellenjavallott:

« akiknél a megel6z6 nyolc héten beliil ventrikulotémiat vagy atriotémiat hajtottak
végre;

«+ akiknél a katétert mbillenty(n kellene keresztillvezetni;

- akiknek aktiv szisztémas fertézésiik van;

« akik mixdmaval vagy intrakardidlis trombussal rendelkeznek;

- akiknél a katétert interatrialis terel6lemezen vagy folton kellene keresztiilvezetni.

BETEGEK CELCSOPORTJA
18 éves, vagy idésebb betegek.

FELHASZNALOI INFORMACIO
A tervezett felhasznalé az elektrofizioldgiai eljarasokat végzé orvos.

MRI HASZNALATI FELTETELEK

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter MR-feltételes, és mint ilyen, ugy
tervezték, hogy biztonsagosan hasznalhato legyen MRI-ben, ha a meghatarozott MRI-
hasznalati feltételeknek megfelel6en hasznaljak.

Az MR-RENDSZERREL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:

« Vizszintes hengeres zart alagitmagnes, klinikai MR-rendszer 1,5 tesla (T) statikus
magneses mezé hasznalataval.

-+ Gradiensrendszer tengelyenként legfeljebb 200 T/m/s gradienselforduldsi sebesség
hasznélataval.

- A Digital Amplifier Stimulator (DAS) erésité-stimuldtort és az Advantage-MR System
rendszerhez val6 DAS tapegységet a legfeljebb 100 gauss magneses térerésségu
teruleten kivil kell elhelyezni.

Az MR-KEPALKOTASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:
+ Arendszert normadl izemmaodban vagy elsd szintl kontrollalt izemmaddban kell
mUkodtetni, és a SAR értéknek 4 W/kg-nak kell lennie.

« Nincsen képalkotasi id6korlatozas.

Az ELJARASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:

+ AVision-MR Ablation Catheter 2.0 ablaciés katétert az Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System rendszerrel kell hasznalni.

+ A betegnek hanyatt fekvé helyzetben kell lennie.

- Femoralis hozzaférést kell alkalmazni.

KEPZETTSEGGEL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:
Jelen kell lennie egy olyan egészséguigyi szakembernek, aki elvégezte az Imricor
intervencios kardiovaszkularis magneses rezonancias (iCMR) képzését.

FIGYELMEZTETESEK
1. Ne kisérelje meg a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablaciés katéter hasznalatat
azt megel6zden, hogy teljesen elolvasta és megértette a Hasznélati Gtmutatét.
2. Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza fel Gjra, és ne
sterilizalja Ujra a katétert. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
ronthatja az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz
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Seuraavia laitteita ja/tai laitteistoa kdytetadn Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin
kanssa, mutta ne myydaan erikseen. Yhteensopivien laitteiden ja/tai laitteiston
valmistajan kdyttoohjeet on luettava.

Laite-/laitteistotyyppi Nimet/vaatimukset

Elektrofysiologinen Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

tallennin-/ System -jarjestelma (AD900)

stimulaattorijarjestelma

Lisdvarustekaapeli Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
PAKKAUS

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri toimitetaan steriilissa (EO) pakkauksessa.
Katetri on kiinnitetty muovialustaan, suljettu Tyvek®-pussiin ja pakattu laatikkoon.

YMPARISTOOLOSUHTEET

Lampotila Kosteus (%) limanpaine

(°C) (kPa)
Kuljetus -29-60 15-85 80-106
Varastointi 15-25 20-70 80-106
Kaytto 15-40 30-75 80-106

SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIO (EMI) / SAHKOMAGNEETTINEN
YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Lisatietoa on Advantage-MR EP Recorder/Stimulator -jarjestelmdn kdyttoohjeisssa ja
valmistajan EMC-ilmoituksessa.

KATETRIN KARJEN LAMPOTILAN TARKKUUS

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin kérjen lampétila mitataan ja ndytetddn
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator -jarjestelmadssa. Katetrin karjen lampatilatiedot
ovat Advantage-MR EP Recorder/Stimulator -jarjestelman kayttdohjeissa.

KAYTTOOHJEET

Asianmukaiset kdyttotoimenpiteet ja steriilit tekniikat ovat terveydenhuollon
ammattihenkilon vastuulla. Seuraavat toimenpiteet annetaan vain tiedoksi.
Jokaisen ladkarin taytyy kayttaa ndissa ohjeissa annettua tietoa asiantuntevan
ladketieteellisen koulutuksen ja kokemuksen mukaan.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelman ja yhteensopivan
radiotaajuusgeneraattorin kdyttoohjeissa on ohjeet naiden laitteiden yhdistamisesta ja
kaytosta Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin kanssa.

Varmista kytkiessasi katetrin valokuituliitintd kaapelin sisakierteiseen liittimeen, etta
littimen kohotettu metalliavain on kohdistettu liitdntdaaukkoon tyéntdmisen aikana.
Kierra tarvittaessa bajonettikaulusta, kunnes kohotettu metalliavain on nédkyvissd. Kun
ne ovat linjassa, lukitse liitanta tydntamalla bajonettikaulusta eteenpadin ja kadantamalla
myotapadivaan.

BAJONETTI \

AvAIN
\

—

\ Howkki

VAROITUS: Katetrin kdytto on lopetettava, jos huuhtelu tukkeutuu tai katetri ei toimi
asianmukaisesti.

1. Radiotaajuusablaatiota varten on varmistettava, ettd yhteensopiva generaattori ja
pumppu on madritetty seuraavassa kuvatun mukaan. Lisatietoa on yhteensopivan
generaattorin, pumpun ja letkusarjan kayttoohjeissa.

a. Aseta tehonsaatotilaan.
b. Aseta maksimilampétilaksi 40 °C.

¢. Aseta alhaiseksi virtausnopeudeksi 2 ml/min ja korkeaksi virtausnopeudeksi
17 ml/min.

d. Lataa huuhteluletku huuhtelupumppuun.

e. Yhdista huuhteluletku suolaliuokseen (heparinoitu sairaalan vakiokdytantojen
mukaisesti).

2. Potilas taytyy valmistella MK-ehdollisilla tydkaluilla, jos toimenpide tehddan
magneettikuvausympadristdssa. Jos MK-ehdollisia tydkaluja ei ole, potilas
taytyy valmistella magneettikuvausympariston ulkopuolella. Potilaassa
magneettikuvausymparistossa olevat sisddnviejd- tai muut holkit eivat saa sisaltaa
metalliosia, punonnat mukaan lukien.

3. Luo suoniyhteys suureen keskeiseen verisuoneen steriililla tekniikalla.

4. Avaa Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin ja Vision-MR Ablation Cable Set
2.0 -kaapelin pakkaukset ja siirra sisélto steriiliille alueelle steriileja tekniikoita
ylldpitaen.

5. Yhdistd katetri Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 -kaapelin avulla PDI-
kayttoliittymaan. Yhdista katetrin kaapeli PDI-kdyttoliittyman ABL CATH
-porttiin ja valokuitukaapeli PDI-kdyttoliittyman TEMP-porttiin. Varmista, etta
PDI-kayttoliittyma on yhdistetty asianmukaisesti radiotaajuusgeneraattoriin ja
DAS-jarjestelmaan asianmukaisilla Advantage-MR-liitantakaapeleilla.
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11.

12.

13.
14.

15.

Sulje sahkopiiri radiotaajuusgeneraattoriin yhdistamalla paluuelektrodi PDI-
kayttoliittyman radiotaajuuspaluuporttiin. Varmista, ettda PDI-kdyttoliittyman
paluuportti on yhdistetty asianmukaisesti radiotaajuusgeneraattoriin
asianmukaisella Advantage-MR-liitdntakaapelilla.

Yhdista letku Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin luer-liittimeen.

Huuhtele katetri ja letku enintddn 40 ml/minuutin huuhteluvirtausnopeudella
poistaaksesi ilmakuplat ja varmistaaksesi, ettda huuhtelureidt ovat avoimet. Jos
korkean paineen virhe tulee esiin, vdhenna huuhteluvirtausnopeutta ja yrita
huuhdella uudelleen.

Aloita jatkuva huuhtelu alhaisella virtausnopeudella.

. Tyonna Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri HITAASTI suoniyhteyskohdan

kautta tutkimusalueelle. Kdyta sijoittamisessa apuna asianmukaista kuvantamista
ja elektrogrammeja. Yhteensopivaa holkkia voidaan kayttaa tassa menetelmassa
ladkarin harkinnan mukaan.

Sijoittamista voidaan helpottaa taivuttamalla katetrin karkea peukalosaatimella,
jonka avulla kdrjen kaarevuutta voidaan vaihdella. Kun peukalosaadinta
tydnnetdan eteenpain, katetrin karki taipuu; kun peukalosaadinta vedetaan
taaksepain, karki suoristuu.

Radiotaajuusablaation kdyttéparametrit vaihtelevat ablaatiokohdan, kunkin
toimenpiteen erityisolosuhteiden ja radiotaajuusgeneraattorin saatopiirin
mukaan. Aloitustehoksi suositellaan 30 wattia ja kestoksi 60 sekuntia.

Suosittelemme, ettd ablaatio tehdaan kohta kohdalta.

Toimitettua tehoa voidaan lisata tarvittaessa, jotta transmuraalinen leesio
saadaan aikaan.

hu Magyar

SZIMBOLUMOK

e

Gyarto

l

Gyartas idépontja

u

Lejarati datum

LOT

Tételkod

REF

Katalégusszam

STERILE|EO

Etilén-oxid hasznalataval sterilizalva

Ne sterilizélja Gjra

)

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérlilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast

vz

P
o
I) \
P2

Védje a h6tél és a radioaktiv forrasoktol

VAROITUS: Ablaatio suuremmalla teholla (> 50 W) voi aiheuttaa
hoyrypurkauksia, jotka on yhdistetty kudoksen perforaatioon. Ole varovainen
suorittaessasi ablaatiota suuremmalla teholla.

PR

Tartsa szarazon

Katetrin karjen lampdtilaa on monitoroitava koko toimenpiteen ajan sen
varmistamiseksi, ettd kdrjen lampotila kohoaa asianmukaisesti. Jos lampatila
saavuttaa 40 °C:n radiotaajuuden kdyttdaikana, energian toimittaminen on
lopetettava.

16. Jos generaattori pysdhtyy (Iampétila tai impedanssi), suorista katetrin karki

17.

18.

19.

vetamallad peukalosaddinta taaksepain ja veda katetri HITAASTI ulos. Tarkasta
karkielektrodi hiiltymien/hyytymien varalta. Jos niita esiintyy, pyyhi varovasti
steriiliin suolaliuokseen kostutetulla steriililla sideharsolla; karkielektrodia ei saa
hangata tai vaantas, silla se voi vaurioittaa liitosta ja aiheuttaa karkielektrodin
irtoamisen. Ennen sisddnvientid takaisin on varmistettava, ettd huuhtelureiat
eivat ole tukossa, lisdamalla virtausnopeutta ja varmistamalla, ettd nestetta virtaa
jokaisesta huuhtelureidsta. Jos huuhtelureika tukkeutuu:

a. Tayta 1 mln tai 2 ml:n ruisku steriililla suolaliuoksella. Irrota huuhteluletku
katetrin luer-liittimesta ja kiinnita ruisku katetrin luer-liittimeen.

b. Injisoi varovasti suolaliuos ruiskusta katetriin. Nestetta pitaisi virrata kaikista
elektrodin rei'ista.

c. Toista vaiheet a ja b tarvittaessa, kunnes reidt ovat avoimet.
d. Irrota ruisku ja kiinnitd huuhteluletku takaisin katetrin luer-liittimeen.

e. Huuhtele katetri ja letku vakiotekniikoilla ja varmista, etta ilmakuplat on
poistettu ja ettd huuhtelureidt ovat avoimet.

f.  Varmista, etta katetrin kdrki on puhdas ja aloita jatkuva huuhtelu alhaisella
virtausnopeudella.

g. Katetri voidaan nyt vieda takaisin potilaaseen.

Kun toimenpide on valmis, poista katetri. Suorista katetrin karki vetamalla
peukalosaddin taaksepdin ja veda katetri HITAASTI pois syddn-verisuonistosta.

Kun irrotat valokuituliitintd, siirra bajonettikaulus kohti liitantaa, kaanna sitten
vastapaivaan ja veda poispain liittimesta irrottaaksesi sen kokonaan.

Havita tuote ja pakkaus kdyton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten
saanndsten mukaan.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Tahan laitteeseen liittyvasta vakavasta tapahtumasta on raportoitava Imricor Medical
Systemsille ja sen jassenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai
potilas on.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA
Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva tiivistelma on osoitteessa www.imricor.
com/manuals.

Ne haszndlja Ujra

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
hasznélati utasitast

Figyelem

Csomagolasi egység

MR feltételek: Kizardlag 1,5 T-s MR-kdrnyezetben hasznélhato.
Lasd az MR-hasznalati feltételek cimd részt.

Orvostechnikai eszkdz

OBEE>YE>E o

Egyetlen steril gatrendszer

_____

Egyetlen steril gatrendszer kiilsé védécsomagoléssal

A katéter jelolése: Hiivelykujjvezérléssel a katétert a megadott
iranyban eltériti, ha el6re nyomja.

Eurépai megfeleléség

Engedélyezett képviselet az Eurépai K6z6sségben

Paratartalom korlatozas

Hémérséklet hatarérték

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

Importér

c
=

Egyedi eszk6zazonosité

Légkdri nyomaskorlatozas

Laitteen takuutiedot ovat osoitteessa www.imricor.com/warranty

Patenttitiedot ovat osoitteessa www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR ja Imricor-logo ovat Imricor Medical Systems, Inc:n
tavaramerkkeja. Kolmannen osapuolen tavaramerkit kuuluvat niiden omistajille.
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12. Parametri primjene RF ablacije ovisit ¢e o mjestu ablacije, specificnim uvjetima
koji su prisutni u svakom postupku i upravljackom krugu RF generatora.
Preporucuje se postavljanje pocetne energije na 30 W, a trajanja na 60 sekundi.

13. Preporucuje se ablacija od tocke do tocke.

14. Primijenjena energija moze se povecati prema potrebi za stvaranje transmuralne
lezije.

UPOZORENJE: Ablacija velikom energijom (> 50 W) moze dovesti do izboja pare,
koji su povezani s perforacijom tkiva. Budite pazljivi kod ablacije pri vecoj snazi.

15. Pratite temperaturu vrha katetera tijekom cijelog postupka kako biste osigurali
odgovarajudi porast temperature vrha. Ako temperatura dosegne 40 °C tijekom
RF primjene, isporuku energije treba prekinuti.

16. U slucaju prekida generatora (temperature ili impedancije), povucite kontrolu
palca natrag kako biste ispravili vrh katetera i POLAKO izvucite kateter.
Pregledajte vrinu elektrodu zbog ugljena/koaguluma. Ako je prisutno, njezno
obrisite sterilnom gazom navlazenom sterilnom fizioloskom otopinom; nemojte
trljati ili uvrtati vrh elektrode jer mozZe doci do oStecenja spoja vrha elektrode i
popustanja vrha elektrode. Prije ponovnog stavljanja osigurajte da rupe za dotok
nisu zacepljene povecavanjem brzine protoka i provjerite protok u svakoj rupi za
dotok. Ako se dogodi zacepljenje rupe za dotok:

a. Napunite strcaljku od 1 mlili 2 ml sterilnom fizioloskom otopinom. Odvojite
cijev za navodnjavanje od luera katetera i pri¢vrstite Strcaljku na luer katetera.

b. Pazljivo ubrizgajte fiziolosku otopinu iz Sprica u kateter. Struja tekucine trebala
bi biti vidljiva iz svih rupa na elektrodi.

c. Ponovite korake a i b, ako je potrebno, dok se rupe ne deblokiraju.

d. Odvojite Strcaljku i ponovno spojite cijev za navodnjavanje na luer katetera.

e. Isperite kateter i cijevi standardnom tehnikom kako biste osigurali
procis¢avanje zarobljenih mjehurica zraka i provjerili jesu li rupe za dotok
slobodne.

f.  Provjerite je li vrh katetera Cist i zapocnite kontinuirano navodnjavanje pri
niskoj brzini protoka.

g. Kateter se sada moze ponovno uvesti u pacijenta.

17. Po zavrsetku postupka, kako biste uklonili kateter, povucite kontrolu palcem
unatrag kako biste izravnali vrh katetera i POLAKO povucite kateter iz
kardiovaskularnog sustava.

18. Kada odspajate prikljucak opti¢kog vlakna, pomaknite bajunetni ovratnik prema
uti¢nici, a zatim je okrenite u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i povucite od
uti¢nice kako biste je potpuno odvojili.

19. Nakon uporabe, proizvod i ambalazu odlozite u skladu s bolni¢ckom,
administrativnom i / ili politikom lokalne uprave.

1ZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti tvrtki
Imricor Medical Systems i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili
pacijent nastanjen.

SAZETAK SIGURNOSNIH | KLINICKIH KARAKTERISTIKA
SaZetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti moze se pronadi na adresi www.imricor.com/
manuals.

Informacije o jamstvu potrazite na adresi www.imricor.com/warranty

Za informacije o patentima posjetite www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR i logotip Imricor zastitni su znakovi tvrtke Imricor
Medical Systems, Inc. Zastitni znakovi trecih strana pripadaju njihovim vlasnicima.
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SYMBOLES

e

Fabricant

l

Date de fabrication

u

Date limite d’utilisation

LOT

Code de lot

Numeéro de référence

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter la
notice d'utilisation

Protéger de la chaleur et de sources radioactives

Garder au sec

Ne pas réutiliser

Consulter la notice d'utilisation traditionnelle ou consulter la
notice d'utilisation électronique

Attention

Unité de conditionnement

IRM sous conditions : utiliser seulement dans un
environnement IRM 1,5 T. Consulter la section « Conditions
d’utilisation avec I'IRM ».

Dispositif médical

Systéme unique de barriére stérile

_____

Systéme unique de barriére stérile avec emballage de
protection a l'extérieur

Marquage du cathéter : La commande au pouce dévie le
cathéter dans la direction spécifiée lorsqu'elle est poussée
vers |'avant.

Conformité européenne

Représentant agréé dans I'Union Européenne

Limitation de I'humidité

Limite de température

Représentant agréé en Suisse

Importateur

Identifiant unique de l'appareil

Limitation de la pression atmosphérique
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Réservé a un usage unique. Ne pas restériliser.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 est un cathéter 9,5 F (3,2 mm) compatible avec I''RM

a certaines conditions dont le diamétre de courbure est de 32 mm ou de 48 mm et qui

est muni d'une pointe béquillable et de deux électrodes en or (espacées de 1,3 mm) : une
électrode a pointe de 3,7 mm et une électrode annulaire. Le cathéter a été congu pour
faciliter la cartographie électrophysiologique du coeur et conduire I'énergie radiofréquence
jusqua Iélectrode a pointe du cathéter pour I'ablation des tissus. Lélectrode a pointe du
cathéter incorpore un capteur de température a fibres optiques et six orifices d'irrigation.
Lextrémité distale du cathéter inclut deux bobines réceptrices d’'IRM pour permettre le
suivi IRM actif. Le cathéter est un dispositif stérile a usage unique.

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est un cathéter déviable unidirectionnel qui mesure
115 cm de longueur. La poignée du cathéter incorpore une commande au pouce
permettent de courber le cathéter lorsquelle est poussée vers |'avant. La poignée du
cathéter a également un orifice a sérum physiologique avec un raccord luer standard,
qui permet la perfusion de sérum physiologique pour l'irrigation.

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 doit étre utilisé avec le systeme Advantage-MR™
EP Recorder/Stimulator. LAdvantage-MR a des fonctions d’enregistrement EP et de
stimulation cardiaque et il sert d'interface entre le cathéter et les dispositifs médicaux
compatibles, tels que les générateurs de RF et les systemes de suivi IRM. Le Vision-MR
Ablation Catheter 2.0 interagit avec ’'Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
grace a un cable accessoire stérile Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0.

UTILISATION PREVUE / INDICATION

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est destiné a la cartographie électrophysiologique
cardiaque (stimulation et enregistrement) pour le diagnostic des arythmies, I'ablation
par radiofréquence et le traitement d’un flutter auriculaire de type | chez des patients
agés de 18 ans et plus.

INDICATIONS
L'utilisation du Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est indiquée pour le diagnostic des
arythmies, I'ablation par radiofréquence et le traitement d'un flutter auriculaire de

type l.

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation du Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est contre-indiquée chez les patients :

+ qui ont subi une ventriculotomie ou une atriotomie dans les huit semaines
précédentes ;

« avec une prothése valvulaire a travers laquelle doit passer le cathéter;
- avec une infection systémique évolutive ;
+ avec un myxome ou un thrombus intracardiaque ;

« avec un déflecteur ou patch interauriculaire a travers lequel doit passer le cathéter.

POPULATION-CIBLE DE PATIENTS
Patients 4gés de 18 ans et plus.

INFORMATIONS UTILISATEUR
L'utilisateur prévu est un médecin qui effectue des procédures électrophysiologiques.

CONDITIONS D’'UTILISATION AVEC L'IRM

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est compatible avec I''lRM a certaines conditions et,
a ce titre, il a été congu pour une utilisation sans danger avec I''lRM sous réserve que les
conditions IRM spécifiées soient respectées.

ExXIGENCES DU sysTEME IRM :
« Des machines IRM cliniques a aimant horizontal cylindrique fermé d'un champ
magnétique statique de 1,5 tesla (T) doivent étre utilisées.

+ Les machines a gradient avec une vitesse de balayage de gradient maximum par
axe de 200 T/m/s doivent étre utilisées.

« Le Digital Amplifier Stimulator (DAS) et la source d'alimentation du DAS pour
Advantage-MR System doivent se situer a I'extérieur du champ magnétique
maximum de 100 Gauss.

ExiGENCES D’EXAMEN IRM :

« La machine IRM doit étre utilisée en mode de fonctionnement Normal ou mode de
fonctionnement Contrélé de premier niveau ; le débit d'absorption spécifique doit
étre au maximum de 4 W/kg.

« IIn'y aaucune limitation de durée d'examen.

EXIGENCES DE LA PROCEDURE :

+ LeVision-MR Ablation Catheter 2.0 doit étre utilisé avec le systéme Advantage-MR
EP Recorder/Stimulator.

« Le patient doit étre allongé sur le dos.

« L'abord fémoral doit étre utilisé.

EXIGENCES DE FORMATION :

Un professionnel de la santé qui a suivi une formation a la résonance magnétique
cardiovasculaire interventionnelle (iCMR) d'Imricor doit étre présent durant la
procédure.

AVERTISSEMENTS
1. Ne pas essayer d'utiliser le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 avant d'avoir fini de
lire la notice et de bien la comprendre.

2. Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser le cathéter.
Sa réutilisation, son retraitement ou sa restérilisation risque de compromettre
son intégrité structurelle et/ou causer sa défaillance, ce qui peut se solder par des
blessures ou maladies pour le patient, voire sa mort. La réutilisation, le retraitement
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PARAMETRI OKOLINE:

Temperatura | Vlaznost (%) Atmosferski
(°C) tlak (kPa)
Tijekom trans- | —29-60 15-85 80-106
porta
Tijekom sk- 15-25 20-70 80-106
ladistenja
U radu 15-40 30-75 80-106
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ELEKTROMAGNETSKE SMETNJE (EMI) / ELEKTROMAGNETSKA
KOMPATIBILNOST (EMC)

Smijernice i deklaraciju proizvodaca o elektromagnetskim smetnjama potrazite u
uputama za uporabu Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

PRECIZNOST TEMPERATURE VRHA KATETERA

Temperatura vrha uredaja Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mjeri se i prikazuje na
Sustav Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Specifikacije temperature vrha katetera
potrazite u uputama za upotrebu Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

SMJERNICE ZA UPORABU

Za pravilne operativne postupke i sterilne tehnike odgovoran je lijecnik. Sljede¢i
su postupci samo informativni. Svaki lije¢nik mora primijeniti podatke u ovim
uputama u skladu s profesionalnom medicinskom izobrazbom i iskustvom.

U uputama za upotrebu Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System i uputama za
uporabu kompatibilnog RF generatora potrazite smjernice o ispravhom povezivanju i
radu ovih uredaja kada se koriste s kateterom za Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Prilikom povezivanja optickog konektora na kateteru s Zenskom uti¢nicom na optickom
produznom kabelu, osigurajte da je uzdignuti metalni klju¢ na prikljucku poravnat s
odgovarajuc¢im utorom prije umetanja. Ako je potrebno, zakrenite bajunetni ovratnik dok
se ne vidi podignuti metalni klju¢-Kada su poravnati, pomaknite i zakrenite bajunetni
ovratnik na priklju¢ku u smjeru kazaljke na satu kako biste dobili zaklju¢anu vezu.

BaJONET

AN
KLJuc\A /

-

\ FeruLA

UPOZORENIJE: Prekinite uporabu katetera ako je irigacija zacepljena ili kateter ne
funkcionira ispravno.

1. Za RF ablaciju, provjerite jesu li kompatibilni generator i pumpa konfigurirani
kako je opisano u nastavku. Za vise informacija pogledajte upute za uporabu
kompatibilnog generatora, pumpe i kompleta cijevi.

a. Postavljeno na nacin upravljanja napajanjem.
b. Postavite maksimalnu temperaturu na 40 °C.

c. Postavite nisku brzinu protoka na 2 ml/min i visoku brzinu protoka na 17 ml/
min.
d. Umetnite cijev za navodnjavanje u pumpu za navodnjavanje.

e. Spojite cijev za navodnjavanje na fiziolosku otopinu (hepariniziranu prema
standardnoj bolni¢koj praksi).

2. Priprema pacijenta mora se izvoditi s MR uvjetnim alatima, ako se izvodi u MR
okruzenju. U nedostatku MR uvjetnih alata, priprema pacijenta mora se izvoditi
izvan MR okruzenja. Bilo koji uvodnik ili kratke ovojnice koje ostaju u pacijentu
unutar MR okruzenja ne smiju sadrzavati metalne komponente, ukljucujudii
pletenice.

3. Stvorite vaskularni pristup u velikoj srediSnjoj posudi sterilnim tehnikama.

4. Otvorite pakete s uredajima Vision-MR Ablation Catheter 2.0 i Vision-MR Ablation
Cable Set 2.0 te prenesite sadrzaj u sterilno polje, pritom odrzavajudi sterilne
tehnike.

5. Spojite kateter putem Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 na PDI. Spojite kabel
katetera na priklju¢ak ABL CATH na PDI-ju, a opticki kabel na priklju¢ak TEMP
na PDI-ju. Provjerite je li PDI pravilno povezan na RF generator i na DAS pomocu
odgovarajucih kabela sucelja Advantage-MR.

6. Da biste dovrsili elektri¢ni krug za RF generator, spojite disperzivnu elektrodu
na RF povratni priklju¢ak na PDI-ju. Provjerite je li PDI pravilno povezan na RF
generator i na DAS pomocu odgovarajucih kabela sucelja Advantage-MR.

7. Spojite cijev na luer prikljucak uredaja Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Isperite kateter i cijevi koriste¢i brzinu ispiranja do 40 ml/min kako biste procistili
zarobljene mjehuriée zraka i provjerili jesu li rupe za dotok slobodne. Ako naidete
na gresku visokog tlaka, smanjite brzinu ispiranja i pokusajte ponovno isprati.

9. Zapocnite kontinuirani dotok s malom brzinom protoka.

10. POLAKO umetnite Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kroz pristupno mjesto i
pomaknite kateter do podrucja koje se ispituje. Upotrijebite odgovarajuce slike i
elektrograme za pomo¢ u pravilnom pozicioniranju. U ovom se postupku prema
odluci lije¢nika moze koristiti kompatibilna ovojnica.

11. Vrh katetera moze se skrenuti kako bi se olaksalo pozicioniranje pomocu palca za
promjenu zakrivljenosti vrha. Guranjem palca prema naprijed dolazi do skretanja
vrha katetera; kad se palac povuce unazad, vrh se ispravlja.
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Tablica 6.: Primarni ishod kroni¢nog ucinka

Dvostrane to¢ne
binomne granice

Br. uspjesnih/br. %
sudionika kod
kojih je provedena
ablacija

povjerenja od 95%

Ispitanici kod kojih je BDB 32/32 100% (0,89, 1,00)
akutno postignut i za koje
su bili dostupni tromjesecni
podaci.

Sekundarna krajnja tocka izvedbe: Sekundarna krajnja to¢ka izvedbe bila je

stopa kroni¢nog uspjeha definirana kao odsustvo recidiva atrijsko podrhtavanje tipa |

6 mjeseci nakon postupka.

Tablica 7.: Sekundarni ishod ucinka

Br. uspjesnih/ % Dvostrane to¢ne
br. sudionika binomne granice
kod kojih je povjerenja od 95%
provedena
ablacija
Ispitanici kod kojih je 30/31 96,8% (0,83, 1,00)
BDB akutno postignut i
za koje su bili dostupni
Sestomjesecni podaci.

Primarna sigurnosna krajnja tocka: Primarna sigurnosna krajnja toc¢ka bila
je stopa ozbiljnih stetnih dogadaja (SAE) povezanih s uredajem ili postupkom
procijenjena tijekom 7-dnevnog pracenja.

Tablica 8.: Primarni sigurnosni ishod

Dvostrane to¢ne
binomne granice

Broj sudionika koji %
su dozivjeli SAE
(ozbiljne Stetne

povjerenja od 95%

dogadaje)
Ozbiljni Stetni dogadaji | 4/35 11,4% (0,03,0,27)
povezani s postupkom
ili uredajem

Ozbiljni nezeljeni dogadaji uoceni tijekom 7-dnevnog pracenja sazeti su u tablici 9. Ti

su dogadaji rezultat hospitalizacije i / ili medicinske intervencije.

Tablica 9: Ozbiljni nezeljeni dogadaji uoceni u roku od 7 dana nakon ablacije

- Dogadaj + % (b=35)
- Hematoma prepona « 1(29)
+ Pseudoaneurizma « 2(57)
« AVfistula < 129
« Zamjena uredaja - 129

Jedan je sudionik naveden viSe puta u gornjoj tablici

Prva Cetiri navedena SAE bila su povezana s postupkom; tocnije, s mjestom
vaskularnog pristupa. Sva su ova Cetiri dogadaja rijeSena bez daljnjih komplikacija.
Peti SAE bio je zamjena uredaja kao rezultat zamjene uvodne ovojnice zbog cega je
istraZivacki uredaj postao nesterilan tijekom postupka.

C. ZAKLJUCAK STUDIJE

Analiza krajnjih tocaka protokola ablacijskog Vision-MR Ablation Catheter za sigurnost
i izvedbu pokazuje razumno osiguranje sigurnosnog profila i performansi za Vision-MR

Ablation Catheter.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 koristi se za radiofrekventno ablacijsko lijecenje
atrijskog podrhtavanja tipa I. Prednosti tretmana kateterskom ablacijom za atrijsko
podrhtavanje tipa | ukljucuju poboljsanu kvalitetu Zivota, smanjenje simptoma
povezanih s atrijskim podrhtavanjem i potencijal za poboljsanje sr¢ane funkcije.
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 moze se koristiti u okruzenju MR-a ili rendgena.
Postupci vodeni MR-om u stvarnom vremenu omogucuju klini¢arima da iskoriste

vrhunsko anatomsko oslikavanje srca dok eliminiraju izlozenost ioniziraju¢em zraenju

za pacijente i klinicare.

KOMPATIBILNI VANJSKI UREDAJ | DODACI
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 dio je za primjenu i mora se spojiti na prikljucak tipa CF
otporan na defibrilaciju sustava Advantage-MR.

Sljededi uredaji i/ili oprema koriste se s uredajem Vision-MR Ablation Catheter 2.0, ali
se prodaju zasebno. Pogledajte upute proizvodaca za uporabu kompatibilnih uredaja

i/ili opreme.

Vrsta uredaja/opreme Nazivi/zahtjevi

EP sustav za snimanje i Sustav snimaca/stimulatora Advantage-MR

stimulaciju EP (AD900)
Kabel za dodatnu opremu Set kabela Vision-MR Ablation Cable Set 2.0
(CABA102)

PAKIRANJE
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 isporucuje se u sterilnom (EO) pakiranju. Kateter je
pri¢vrscen u plasti¢noj ladici, zatvoren je u Tyvek® vrecici i zapakiran u kutiji.
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ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif
et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, mais
sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut se solder par des blessures ou maladies pour le
patient, voire sa mort.

Les contenus sont fournis STERILES (stérilisation a I'OE). Ne pas utiliser le
dispositif apres la date limite d'utilisation. Ne pas utiliser si la barriére stérile
est endommagée, car l'utilisation de dispositifs non stériles peut entrainer des
blessures pour le patient. Si des dommages sont constatés, contacter Imricor.

Seuls des médecins formés aux procédures d'électrophysiologie cardiaque
doivent utiliser ce dispositif. Une formation clinique adaptée a I'utilisation du
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est également obligatoire.

Lorsque le dispositif est utilisé dans une salle d'IRM, se référer a la section
« Conditions d'utilisation avec I''RM » de cette notice.

Linteraction avec des dispositifs implantables n'a pas été évaluée par Imricor. Pour
tout dispositif implantable présent, se référer a la section « Conditions d'utilisation
avec I'IRM » de cette notice. La progression, la manipulation et le retrait doivent
étre effectués sous guidage par imagerie tout en faisant preuve de prudence pour
éviter de déloger le conducteur électrique. Il est important d'avoir a disposition
des sources externes de stimulation et de défibrillation.

Pour éviter une thrombo-embolie, I'anticoagulation doit suivre les directives
thérapeutiques standard.

La manipulation du cathéter doit se faire avec précaution pour éviter une lésion,
perforation ou tamponnade cardiaque durant I'avancée du cathéter. Utiliser les
données d'imagerie et délectrogramme appropriées lors de l'introduction et de
I'avancée du cathéter pour réduire le risque de Iésions tissulaires. Ne pas utiliser
de force excessive pour faire avancer ou retirer le cathéter en cas de résistance.

Toujours tirer la commande au pouce vers soi pour redresser la pointe du cathéter
avant insertion ou retrait du cathéter.

Ne pas modifier cet équipement sans l'autorisation d’Imricor Medical Systems
sous peine d'annulation de la garantie.

Tension nominale maximum du cathéter : 200 Vrms (283 Vpk). Ne pas utiliser
de paramétres de limite de puissance de générateur de radiofréquence et
d'impédance au risque que la tension de sortie maximale dépasse la tension
nominale maximale du cathéter. Consulter les paramétres appropriés dans
la notice du générateur de radiofréquence pour éviter des tensions de sortie
excessives.

Ne pas utiliser le capteur de température pour contréler la température des tissus.
La température fournie est la température de I'électrode a pointe du cathéter,

pas celle des tissus cardiaques. Le capteur de température peut étre utilisé pour
indiquer une augmentation du débit d'irrigation.

Faire attention durant I'ablation de structures proches, comme les nceuds sinusal
et atrioventriculaire.

Avant une procédure, toujours identifier le risque de surcharge liquidienne pour le
patient. Conformément au protocole de I'hopital, surveiller la balance hydrique du
patient tout au long de la procédure pour éviter la surcharge liquidienne. Certains
patients pourront avoir des difficultés a gérer la surcharge liquidienne, ce qui les
exposera a un cedéme pulmonaire ou une insuffisance cardiaque durant ou aprés
la procédure. Les patients présentant une insuffisance cardiaque congestive ou une
insuffisance rénale, et les seniors sont particulierement concernés.

Inspecter le sérum physiologique d'irrigation pour y dépister les bulles d'air
avant utilisation dans la procédure. Les bulles d'air dans le sérum physiologique
peuvent causer des embolies.

Purger le cathéter et la tubulure d'irrigation avec du sérum physiologique
(hépariné selon les pratiques standard de I'hdpital).

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est capable de délivrer une puissance
électrique significative. Le patient ou l'opérateur peut encourir des blessures
résultant de la manipulation impropre du cathéter et de I'électrode de dispersion,
en particulier en cours d'utilisation du dispositif. Durant la délivrance d’énergie,
le patient ne doit pas entrer en contact avec des surfaces métalliques mises a la
terre. Si la température ne monte pas en cours d'ablation, arréter la délivrance
d'énergie et vérifier la configuration.

Le risque d'inflammation de gaz inflammables ou d’autres matériaux est
inhérent a I'électrochirurgie. Des précautions doivent étre prises pour empécher
I'introduction de matériaux inflammables dans le bloc opératoire.

Les électrodes et les sondes utilisées pour les dispositifs de monitorage et
stimulation peuvent fournir des chemins au courant haute fréquence. Le risque
de brilures peut étre réduit, mais pas éliminé, en éloignant au maximum les
électrodes et les sondes du site d'ablation et de I'électrode de dispersion.
Limpédance protectrice pourra réduire le risque de brilures et permettre le
monitorage continu de I'électrocardiogramme durant la délivrance d'énergie.

Surveiller continuellement la température a I'extrémité de I'électrode durant
I'ablation. Si les données de température d'ablation semblent supérieures ou
inférieures aux valeurs prévues, couper le courant d’ablation.

Arréter I'ablation lorsque la température a I'extrémité du cathéter est supérieure
ou égale a 40 °C.

Arréter I'IRM si la température a I'extrémité de I'électrode monte en dehors de la
procédure d'ablation.

L'ablation a une puissance plus élevée (> 50 W) a été associée a la formation de
jets de vapeur sonores (pop) qui peuvent produire une perforation des tissus.
Faire preuve de prudence lors d’'une ablation a une puissance élevée.

Les tests n‘ont pas été effectués sur des femmes enceintes. Cela doit étre pris en
considération avant d'utiliser le dispositif.

Arréter d'utiliser le cathéter si les orifices d'irrigation sont bouchés ou que le
cathéter fonctionne mal.
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PRECAUTIONS

1.

10.

Inspecter tous les composants avant utilisation pour détecter tout défaut ou
dommage physique éventuel. Ne pas utiliser les dispositifs défectueux ou
endommagés.

Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques comme l'alcool.

Ne pas plonger la poignée proximale ou le connecteur de cable dans un liquide
sous peine de nuire a la performance électrique du dispositif.

Ne pas gratter ou tordre I'électrode a pointe distale, car une torsion pourrait
endommager le lien et desserrer I'électrode a pointe.

Avant utilisation, s'assurer que les orifices d'irrigation sont ouverts en perfusant
du sérum physiologique (hépariné selon les pratiques standard de I'hopital) a
travers le cathéter et la tubulure. Maintenir une irrigation continue tout au long
de la procédure pour minimiser le risque d’occlusion des orifices.

Insérer le cathéter avec précaution dans l'introducteur pour éviter d’abimer son
extrémité distale.

Utiliser seulement des électrodes de dispersion au moins conformes aux
exigences IEC 60601-2-2 et suivre la notice du fabricant de I'’électrode de
dispersion.

En cas de perturbation du courant RF en raison d’'une montée de température ou
d'impédance, le cathéter devra étre enlevé et tout débri/coagulum nettoyé sur
I'extrémité, s'il y a lieu. Lors du nettoyage de I'électrode a pointe, ne pas gratter ou
tordre I'électrode a pointe distale, car une torsion pourrait endommager le lien

et desserrer |'électrode a pointe. S'assurer que les orifices d‘irrigation ne sont pas
bouchés avant réinsertion.

Une faible puissance apparente, des lectures d'impédance élevées ou le mauvais
fonctionnement du générateur de radiofréquence a des réglages normaux
peuvent indiquer I'application incorrecte des électrodes de dispersion ou la
défaillance d'un conducteur électrique. Ne pas augmenter la puissance avant

de vérifier les défauts évidents ou la mauvaise application de I'électrode de
dispersion ou d'autres conducteurs électriques.

Les interférences électromagnétiques (EMI) produites par le Vision-MR Ablation
Catheter 2.0, utilisé en conjonction avec un générateur de RF en cours de
fonctionnement normal, peuvent nuire a la performance des autres appareils.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Les événements indésirables potentiels pouvant étre associés au cathétérisme et/ou a

I'ablation cardiaque incluent les suivants :
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Embolie gazeuse

Réaction allergique

Réaction aux agents anesthésiques/sédatifs
Arythmies (nouvelles ou exacerbation d'arythmies existantes)
Fistule artérioveineuse

Arrét cardiaque

Perforation/Tamponnade cardiaque
Thrombo-embolie cardiaque

Accident vasculaire cérébral (AVC)
Douleur/Géne thoracique

Bloc cardiaque complet (transitoire/permanent)
Insuffisance cardiaque congestive

Lésion des artéeres coronaires

Déces

Epanchement (péricardique/pleural)
Endocardite

Surcharge liquidienne

Insuffisance cardiaque

Hématome

Hémothorax

Hospitalisation (initiale/prolongée)
Hypertension

Hypotension

Infections

Délogement de conducteur électrique ou endommagement de composants d’'un
cardioverteur/défibrillateur/stimulateur implantable

Fuite d'air ou de sang dans les poumons ou d’autres organes a la suite d’'une
perforation

Saignement majeur/hémorragie
Infarctus du myocarde

Lésion nerveuse (nerf phrénique/nerf vague/paralysie diaphragmatique)
Péricardite

Pneumonie

Pneumothorax

Pseudoanévrisme

Edeme pulmonaire

Embolie pulmonaire

Dépression respiratoire

Bralures cutanées

Tamponnade

Bloc cardiaque complet temporaire
Thrombose

Thrombo-embolie

Accident ischémique transitoire (AIT)
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KLINICKE STUDIJE

CiL

Cilj studije bio je procijeniti sigurnost i ucinak ablacijskog Vision-MR Ablation Catheter
za lijecenje atrijalnog titranja tipa I. Ova klinicka studija je provedena pomocu IBI
1500711 RF generatora i crpke za dotok Cool Point. Parametri ablacije mogu se
razlikovati ovisno o odredenom RF generatoru koji se koristi.

A. VRSTA STUDLJE
Studija je bila nenasumicna, kohortna/povezana studija s jednom skupinom. Nije bilo
randomiziranja ili raslojavanja istrazivane populacije.

KRAJNJE TOCKE STUDLJE:
Krajnje tocke studije bile su sljedece:

Primarna akutna krajnja tocka ucinka: Akutni uspjeh definiran je kao
demonstracija dvosmjerne blokade kavo-trikuspidalnog istmusa nakon primjene
radiofrekvencije u kavo-trikuspidalnom istmusu.

Primarna kroni¢na krajnja toc¢ka ucinka: Kroni¢ni uspjeh definiran je kao
oslobadanje od recidiva atrijalnog titranja tipa 1 nakon 3 mjeseca od postupka.

Sekundarna krajnja toc¢ka izvedbe: Kroni¢ni uspjeh definiran je kao oslobadanje
od recidiva atrijalnog titranja tipa 1 nakon 6 mjeseci od postupka.

Primarna sigurnosna krajnja tocka: Stopa ozbiljnih nuspojava (SAE) povezanih s
uredajem ili postupkom procijenjena nakon 7-dnevnog pracenja.

Predmetna odgovornost:

Tablica 1: Odgovornost i raspored ispitanika.

Broj
Broj sudionika u studiji 36
Izuzeti sudionici — upisani, ali kojima nije postavljen 1
istrazivacki kateter
Sudionici sa plasiranim ablacijskim Vision-MR Ablation 35
Catheter

Demografski podaci o sudionicima:
Tablica u nastavku sazima demografske podatke o svim sudionicima u studiji (b=36).

Tablica 2: Demografski podaci o sudionicima

Karakteristike Vrijednosti
Muskarci (%) 35(97,2)
Dob (godine) * 68,0+ 6,6
Visina (cm) * 177,5+8,5
Tezina (kg) * 90,9+ 16,0

* Srednja vrijednost + SD

B. RezuLTATI
Tablice u nastavku opisuju proceduralne podatke.

Tablica 3: Podaci parametra ablacije

Opis Prosjek + SD Raspon
# RF primjene/postupku (n=35 postupaka) 16+£9 6-38
Trajanje ablacije (s)/primjeni (n=546 RF 44+ 20 1-60
primjena)

Maksimalna energija (vati)/ primjeni 584 45-65
(n=546 RF primjena)

Maksimalna energija (C)/ primjeni 36+2 33-42
(n=546 RF primjena)

Tablica 4: Vrijeme postupka

Opis Prosjek + SD Raspon

Ukupno vrijeme postupka/postupak 47,8 £28,1* 19-166*
(n=35 postupaka)
Trajanje ablacije (s) (n=35) 716,2 £362,2 300-1619

* Jedan postupak obavljen je u svrhu prezentacije na konferenciji s viemenom
postupka od 166 min. Bez toga, Prosjek + SD bio bi 44 + 19 u rasponu 19 — 88.

Primarna akutna krajnja tocka ucinka: Primarna tocka akutne izvedbe bila je
akutni uspjeh definiran kao demonstracija dvosmjernog bloka kavo-trikuspidalne
prevlake nakon primjene radiofrekvencije u kavo-trikuspidalnoj prevlaci s ispitivanim
kateterom

Tablica 5.: Primarni akutni uc¢inak izvedbe

Br. uspjesnih/ % Dvostrane to¢ne
br. sudionika kod binomne granice
kojih je provedena povjerenja od 95%
ablacija
Dvosmijerni blok kavo- 32/35 91,4% (0,77, 0,98)
trikuspidalne prevlake s
ispitivanim kateterom

Primarna kroni¢na krajnja tocka ucinka: Primarna kroni¢na krajnja to¢ka izvedbe
bila je stopa kroni¢nog uspjeha definirana kao izostanak recidiva atrijsko podrhtavanje
tipa | 3 mjeseca nakon postupka.
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5. Prije uporabe provjerite jesu li otvori za dotok patentirani infuzijom fizioloske
otopine (heparinizirane prema standardnim bolni¢kim praksama) kroz kateter i
cijevi. Odrzavajte kontinuirani dotok tijekom postupka kako biste smanijili rizik od
okluzije dotoka.

6. Pazljivo umetnite kateter u uvodnik kako biste izbjegli ostecenje distalnog vrha.
7. Koristite samo disperzivne elektrode koje udovoljavaju ili premasuju zahtjeve IEC
60601-2-2 i slijedite upute proizvodaca disperzivnih elektroda.

8. U slucaju da se RF struja poremeti zbog temperature ili porasta impedancije,
kateter treba ukloniti i vrh o¢istiti od pougljenjenja/koaguluma, ako postoji. Pri
¢iscenju elektrode vrha, nemojte trljati ili uvrtati distalni vrh elektrode jer uvrtanje
moze ostetiti vezu i olabaviti vrh elektrode. Prije ponovnog umetanja osigurajte
da rupe za dotok nisu zacepljene.

9. Ocigledno niska izlazna snaga, visoka ocitanja impedancije ili neispravan rad RF
generatora pri normalnim postavkama mogu ukazivati na pogre$nu primjenu
disperzijskih elektroda ili kvar elektricnog voda. Nemojte povecavati snagu prije
provjere ocitih nedostataka ili pogresne primjene disperzivne elektrode ili drugih
elektri¢nih vodova.

10. Elektromagnetske smetnje (EMI) koje proizvodi Vision-MR Ablation Catheter
2.0 kada se koristi zajedno s RF generatorom tijekom normalnog rada mogu
negativno utjecati na rad druge opreme.

POTENCIJALNI STETNI DOGADAJI
Potencijalni Stetni dogadaji koji mogu biti povezani s kateterizacijom i / ili sranom
ablacijom mogu biti:

«  Zra¢na embolija

« Alergijska reakcija

+ Reakcija na anesteziju/sedativ

« Aritmije (nove ili pogorsanje postojecih aritmija)
« Arteriovenska fistula

« Srcani zastoj

« Perforacija/tamponada srca

« Sr¢ana tromboembolija

« Cerebrovaskularni incident (CVA)

+ Bol/nelagoda u prsima

« Potpuna sr¢ana blokada (prolazna / trajna)
- Kongestivno zatajenje srca

+ Ozljeda koronarne arterije

« Smrt

« Izljev (perikardijalni / pleuralni)

« Endokarditis

« Preopterecenje volumena tekucine

- Zastoj srca

+ Hematoma

+ Hemotoraks

« Hospitalizacija (kratkotrajna/produljena)

« Hipertenzija

- Hipotenzija

« Infekcije

« Pomicanje elektrode ili oSte¢enje komponente implantabilnog
kardiovertera/defibrilatora/elektrostrimulatora srca

« Propustanje zraka ili krvi u pluca ili druge organe zbog perforacije

+ Veliko krvarenje/hemoragija

+ Infarkt miokarda

- Ozljeda Zivca (freni¢kog/vagusnog/paraliza dijafragme)

+ Perikarditis

« Upala pluca

+ Pneumotoraks

« Pseudoaneurizma

+ Plu¢ni edem

«  Plu¢na embolija

- Respiratorna depresija

« Opekline koze

« Tamponada

« Privremena potpuna blokada srca

« Tromboza

+ Tromboembolija

« Prolazni ishemijski napad (TIA)

- Nenamjerni potpuni ili nepotpuni AV, sinusni ¢vor ili druga sr¢ana blokada ili
osteéenje

« Ostecenje zalistaka

« Vazovagalne reakcije

- Trauma krvnih zila (perforacija/disekcija/ruptura/opstrukcija/spazam)

- Ventrikularna tahikardija/fibrilacija

« Pogor3anje kroni¢ne opstruktivne pluéne bolesti
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+ Bloc AV complet ou incomplet imprévu, noeud sinusal ou autre bloc ou lésion
cardiaque

- Lésion valvulaire

-+ Réactions vasovagales

+ Traumatisme vasculaire (perforation/dissection/rupture/obstruction/spasme)
+ Tachycardie/fibrillation ventriculaire

-+ Aggravation de bronchopneumopathie chronique obstructive

ETUDES CLINIQUES

OBJECTIF

L'objectif de I'¢tude était I'évaluation de la sécurité d'emploi et de la performance du
Vision-MR Ablation Catheter pour le traitement de flutter auriculaire de type I. Létude
clinique a été effectuée a l'aide du générateur de RF IBI 1500T11 et de la pompe
d‘irrigation Cool Point. Les parametres d’ablation peuvent varier selon le générateur de
RF utilisé.

A. SCHEMA D’ETUDE
L'étude était une étude de cohorte mono-bras non randomisée. Il n'y avait pas de
randomisation ou stratification de la population de I'étude.

CRITERES D'EVALUATION DE L'ETUDE @
Les critéres d'évaluation de I'étude étaient les suivants :

Critére d’évaluation principal de la performance a court terme : Réussite
a court terme définie comme la démonstration du bloc bidirectionnel dans l'isthme
cavo-tricuspide aprés I'application de radiofréquence dans I'isthme cavo-tricuspide.

Critére d’évaluation principal de la performance a long terme : Réussite a
long terme définie comme I'absence de récurrence de flutter auriculaire de type I,
3 mois apres la procédure.

Critére d’évaluation secondaire de la performance : Réussite a long terme
définie comme I'absence de récurrence de flutter auriculaire de type I, 6 mois apres la
procédure.

Critere d’évaluation principal de la sécurité d’emploi : Taux d’effets
indésirables graves liés au dispositif ou a la procédure, évalués a la visite de suivi a
7 jours.

Comptabilité des patients:

Tableau 1: Nombre de patients et répartition.

Nombre
Patients admis dans I'étude 36
Patients exclus — admis mais chez lesquels le cathéter 1
expérimental n'a pas été inséré
Patients ayant fait I'objet d'une ablation avec le Vision-MR 35
Ablation Catheter

Données démographiques des patients :
Le tableau ci-dessous résume les données démographiques de tous les patients qui
ont été admis a I'étude (n=36).

Tableau 2 : Données démographiques des patients

Caractéristiques Valeurs
Homme (%) 35(97,2)
Age (ans) * 68,0+ 6,6
Taille (cm) * 177,5 + 8,5
Poids (kg) * 90,9+ 16,0

* Moyenne + ET

B. REsuLTATS
Les tableaux ci-dessous décrivent les données de la procédure.

Tableau 3 : Parameétres d'ablation

Description Moyenne + ET Intervalle
Nbre d appl’lcatlons RF/procédure 1649 6-38
(n=35 procédures)
Durée d'ablation (en secondes)/application

+ -
(n=546 applications RF) 44+20 1-60
Puissance maximum (en Watts)/application

+ -
(n=546 applications RF) 8 x4 45-65
Température maximum (en °C)/application

+ -
(n=546 applications RF) 36+2 33-42

Tableau 4 : Durée de la procédure

Description Moyenne + ET Intervalle
Durée total? de la procédure/procédure 47,8428 1% 19-166*
(n=35 procédures)
Durée d'ablation (en secondes) (n=35) 716,2 £362,2 300-1619

* Une seule procédure a été effectuée pour une présentation a une conférence avec
une durée de procédure de 166 min. Sans cela, la moyenne + ET serait de 44 + 19 avec
un intervalle de 19-88.

Critere d'évaluation principal de la performance a court terme : Le critére
d'évaluation principal de la performance a court terme était la réussite a court terme
définie comme la démonstration d'un bloc bidirectionnel dans listhme cavo-tricuspide
apres I'application de radiofréquence dans l'isthme cavo-tricuspide avec le cathéter
expérimental
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Tableau 5 : Résultat principal en matiere de performance a court terme

Nbre de réussites % Limites de
/ Nbre de patients confiance a 95 %
ayant subi binomiales exactes
I'ablation bilatérales
Bloc bidirectionnel 32/35 91,4 % (0,77,0,98)

dans l'isthme cavo-
tricuspide avec le cathéter
expérimental

Critére d’évaluation principal de la performance a long terme : Le critére
d'évaluation principal de la performance a long terme était le taux de réussite a long
terme défini comme I'absence de récurrence de flutter auriculaire de type I, 3 mois
aprés la procédure.

Tableau 6 : Résultat principal en matiere de performance a long terme

Nbre de réussites % Limites de confiance
/ Nbre de patients a 95 % binomiales
ayant subi exactes bilatérales
I'ablation
Patients avec bloc 32/32 100 % (0,89, 1,00)

bidirectionnel a court
terme et pour lesquels des
données a 3 mois étaient
disponibles.

Critére d’évaluation secondaire de la performance : Le critére d'évaluation
secondaire de la performance était le taux de réussite a long terme défini comme
I'absence de récurrence de flutter auriculaire de type I, 6 mois apres la procédure.

Tableau 7 : Résultat secondaire en matiére de performance

Nbre de réussites % Limites de
/ Nbre de patients confiance a 95 %
ayant subi I'ablation binomiales exactes
bilatérales
Patients avec bloc 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

bidirectionnel a court
terme et pour lesquels des
données a 6 mois étaient
disponibles.

Critere d’évaluation principal de la sécurité d’emploi : Le critére d'évaluation
principal de la sécurité d'emploi était le taux d'effets indésirables graves liés au
dispositif ou a la procédure, évalués a la visite de suivi a 7 jours.

Tableau 8 : Résultat principal en matiére de sécurité d'emploi

Nombre de % Limites de
patients avec effets confiance a 95 %
indésirables graves binomiales exactes
bilatérales
Effets indésirables 4/35 11,4% | (0,03,0,27)
graves liés au dispositif
ou ala procédure

Les effets indésirables graves observés a la visite de suivi a 7 jours sont résumés
au tableau 9. Ces événements étaient le résultat d’'une hospitalisation et/ou d’'une
intervention médicale.

Tableau 9: Effets indésirables graves observés dans les 7 jours post-ablation

- Evénement « % (n=35)
+ Hématome a l'aine - 129
« Pseudoanévrisme - 2(5,7)
+ Fistule AV + 1(29)
« Remplacement du dispositif - 1(29)

Un patient est listé plus d’une fois dans le tableau ci-dessus.

Les quatre premiers effets indésirables graves listés étaient liés a la procédure, en
particulier, au site d'accés vasculaire. Ces quatre événements ont tous été résolus sans
aucune autre complication. Le cinquiéme effet indésirable grave était le remplacement du
dispositif suite au remplacement de l'introducteur qui a rendu le dispositif expérimental
non stérile durant la procédure.

C. CONCLUSION DE L'ETUDE

L'analyse des critéres d'évaluation du protocole Vision-MR Ablation Catheter pour
I'innocuité et la performance démontre une assurance raisonnable du profil de sécurité et
de la performance du Vision-MR Ablation Catheter

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est utilisé pour I'ablation par radiofréquence dans
le cadre du traitement d'un flutter auriculaire de type I. Parmi les bénéfices d'une
ablation par cathéter pour le traitement d’un flutter auriculaire de type |, citons
notamment I'amélioration de la qualité de vie, la réduction des symptémes associés

au flutter auriculaire et le potentiel d’'amélioration de la fonction cardiaque. Bien que

le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 puisse étre utilisé en environnement de RM ou de
radiographie, les procédures guidées par I'lRM en temps réel permettent aux praticiens
de mettre a profit I'imagerie anatomique supérieure du coeur tout en éliminant
I'exposition aux radiations ionisantes pour les patients et les praticiens.

ACCESSOIRES ET DISPOSITIFS EXTERNES COMPATIBLES
Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est une piéce appliquée de qui doit étre connecté a
un port de type CF résistant a la défibrillation du systéme Advantage-MR.
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nesterilnih uredaja moze dovesti do ozljeda pacijenta. Ako pronadete ostecenje, obratite
se tvrtki Imricor.

4. Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici obuceni za postupke sréane
elektrofiziologije. Takoder treba procitati odgovarajuce klini¢ke upute za
koristenje Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

5. Kada se koristi u MR okruzenju, pogledajte odjeljak MR uvjeti za uporabu u ovom
IFU-u.

6. Imricor nije procijenio interakciju s implantabilnim uredajima. Pogledajte IFU i MR
uvjete uporabe za sve prisutne uredaje za implantaciju. Tijekom napredovanja,
manipulacije i povlacenja potrebno je koristiti slikovno vodstvo i biti oprezan
kako bi se izbjeglo pomicanje elektrode. Vazno je imati na raspolaganju vanjske
izvore stimulacije i defibrilacije.

7. Da bi se izbjegla tromboembolija, antikoagulacijski sustav treba slijediti
standardne terapijske smjernice.

8. Mora se izvesti pazljiva manipulacija kateterom kako bi se izbjeglo oste¢enje
srca, perforacija ili tamponada tijekom napredovanja katetera. Tijekom uvodenja
i napredovanja katetera koristite odgovarajuce slikovne podatke i podatke
elektrograma kako biste smanijili rizik od ozljeda tkiva. Ne upotrebljavajte
pretjeranu silu za napredovanje ili izvlacenje katetera kad naidete na otpor.

9. Uvijek povucite palac natrag kako biste izravnali vrh katetera prije uvodenjaili
izvlacenja katetera.

10. Nemojte modificirati ovu opremu bez odobrenja tvrtke Imricor Medical Systems
jer to moze ponistiti jamstvo.

11.  Maksimalni nazivni napon katetera: 200 Vrms (283 Vpk). Nemojte upotrebljavati
izlaznu energiju RF generatora i postavke ogranicenja impedancije koje mogu
dovesti do toga da maksimalni izlazni napon premasi maksimalni nazivni napon
katetera. U uputama za uporabu RF generatora pronadite odgovarajuce postavke
kako biste izbjegli prekomjerne izlazne napone.

12. Ne koristite temperaturni senzor za pracenje temperature tkiva. Predvidena
temperatura je temperatura elektrode vrha katetera, a ne temperatura sréanog
tkiva. Senzor temperature moze se koristiti za pokazivanje povecanja brzine
dotoka.

13. Potreban je oprez kod ablacije u blizini struktura kao $to su sinoatrijski i
atrioventrikularni ¢vorovi.

14. Prije postupka uvijek utvrdite pacijentov rizik od preoptere¢enja obujmom
tekucine. U skladu s bolni¢kim protokolom pratite ravnotezu tekucina pacijenta
tijekom cijelog postupka kako biste izbjegli preopterec¢enje obujmom tekucine.
Neki pacijenti mogu imati smanjenu sposobnost podnosenja poveéanog
volumena tekudine, $to ih Cini osjetljivima na razvoj pluénog edema ili zatajenja
srca tijekom ili nakon zahvata. Posebno su osjetljivi pacijenti s kongestivnim
zatajenjem srca ili bubreznom insuficijencijom i starije osobe.

15. Prije uporabe u postupku pregledajte fiziolosku otopinu za dotok na mjehuric¢e
zraka. Mjehuri¢i zraka u fizioloskoj otopini za dotok mogu uzrokovati embolije.

16. Procistite kateter i cijevi za dotok fiziolosSkom otopinom (hepariniziranom prema
standardnim bolni¢kim praksama).

17. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 moze isporuciti znacajnu elektri¢cnu energiju.
Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze nastati uslijed nepravilnog rukovanja
kateterom i disperzivhom elektrodom, posebno tijekom rukovanja uredajem.
Tijekom isporuke energije, pacijentu se ne smije dopustiti kontakt s uzemljenim
metalnim povrsinama. Ako tijekom ablacije temperatura ne poraste, prekinite
isporuku energije i provjerite postavku.

18. Opasnost od paljenja zapaljivih plinova ili drugih materijala svojstvena je
elektrokirurgiji. Moraju se poduzeti mjere predostroznosti kako bi se ogranicili
zapaljivi materijali iz elektrokirurskog kompleta.

19. Elektrode i sonde koje se koriste za nadzor i stimuliranje uredaja mogu napraviti
putove za visokofrekventnu struju. Opasnost od opeklina moZe se smanijiti, ali ne
i ukloniti, postavljanjem elektroda i sondi $to je dalje moguce od mjesta ablacije i
disperzivne elektrode. Zastitna impedancija moze smanjiti opasnost od opeklina i
omoguciti kontinuirano pracenje elektrokardiograma tijekom isporuke energije.

20. Neprekidno pratite temperaturu tijekom ablacije. Ako se ¢ini da su podaci o
temperaturi tijekom ablacije visi ili nizi od ocekivanog, iskljucite napajanje
ablacije.

21. Zaustavite ablaciju ako temperatura vrha katetera dosegne ili premasi 40 °C.
22. Prekinite MR skeniranje ako temperatura vrha poraste, a pritom se ne smanjuje.

23. Ablacija pri vecoj snazi (> 50 W) moze dovesti do izboja pare, koji su povezani s
perforacijom tkiva. Budite pazljivi kod ablacije pri ve¢oj snazi.

24. lIspitivanje nije provedeno na trudnicama. Ovo bi trebalo uzeti u obzir prije
koriStenja uredaja.

25. Prekinite uporabu katetera ako je dotok onemogucen ili kateter ne funkcionira

pravilno.

MJERE PREDOSTROZNOSTI
1. Prije upotrebe pregledajte sve komponente na bilo kakve nedostatke ili fizicka
ostecenja. Nemojte koristiti neispravne ili oStecene uredaje.

2. Ne izlazite kateter organskim otapalima kao sto je alkohol.

3. Proksimalnu ruckuili prikljucak kabela nemojte uranjati u tekucine; to moze
utjecati na elektri¢nu ucinkovitost.

4. Nemojte trljati ili uvrtati elektrodu s distalnim vrhom jer uvrtanje moze ostetiti
vezu i olabaviti vrh elektrode.
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Samo za jednokratnu uporabu. Ne resterilizirati.

OPIS UREDAJA

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 je kateter koji ovisi o MR-u 9.5F (3,2 mm) s promjerom
krivulje od 32 mm ili 48 mm, savitljivim vrhom i dvije zlatne elektrode (razmaka od 1,3
mm): elektrodom od 3,7 mm s vrhom i prstenastom elektrodom. Kateter je osmisljen za
olaksavanje elektrofizioloskog mapiranja srca te za provodenje radiofrekventne energije do
elektrode na vrhu katetera za ablaciju tkiva. Elektroda na vrhu katetera sadrzi svjetlovodni
temperaturni senzor i Sest rupa za dotok. Distalni vrh katetera sadrzi dvije zavojnice

za prijam MR-a kako bi se omogucilo aktivno MR pracenje. Kateter je sterilni uredaj za
jednokratnu uporabu.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 jednosmjerni je deflektivni kateter duljine duljine 115
cm. Rucka katetera ukljucuje kontrolu palcem koja skrece kateter kada se gurne prema
naprijed. Rucka katetera takoder ukljucuje otvor za slanu otopinu sa standardnim luer
prikljuckom, koji omogucuje infuziju fizioloske otopine za dotok.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mora se koristiti sa Advantage-MR™ EP Recorder/
Stimulator System. Advantage-MR omogucuje EP snimanje i sréanu stimulaciju te
ima ulogu sucelja izmedu katetera i kompatibilnih medicinskih uredaja kao $to su RF
generatori i MR sustavi za pracenje. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 povezuje se sa
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator System putem sterilnog dodatnog kabela iz
Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0.

PREDVIDENA SVRHA/PREDVIDENA UPORABA

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 namijenjen je kardijalnom elektrofizioloSkom
mapiranju (stimulacija i snimanje) za dijagnostiku aritmija i radiofrekventnu ablaciju i
lijecenje atrijskog podrhtavanja tipa | kod bolesnika u dobi od 18 godina ili starijih.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 indiciran je za dijagnostiku aritmija i radiofrekventnu
ablaciju te lijecenje atrijskog atrijalnog flatera tipa I.

KONTRAINDIKACIJE
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kontraindiciran je za uporabu u sljedecih bolesnika:

« koji su imali ventrikulotomiju ili atriotomiju u prethodnih osam tjedana;
+ s protetskim ventilom kroz koji kateter mora proci;

s aktivnom sistemskom infekcijom;

« s miksomom ili intrakardijalnim trombom;

-+ sinteratrijalnom pregradom ili flasterom kroz koji kateter mora pro¢i.

GRUPA BOLESNIKA
Pacijenti od 18 godina ili stariji.

INFORMACIJE O KORISNIKU
Predvideni korisnik je lije¢nik koji provodi elektrofizioloske postupke.

MRI UVJETI ZA UPORABU

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 uvjetno je siguran za MR i, kao takav, dizajniran je za
sigurnu uporabu tijekom MRI postupaka kada se koristi u skladu s navedenim uvjetima
za uporabu MRI-ja.

MR ZzAHTJEVI SUSTAVA:

«  Moraju se koristiti vodoravni cilindri¢ni magnet sa zatvorenim provrtom, klinic¢ki
MRI sustavi sa statickim magnetskim poljem od 1,5 Tesla (T).

+  Moraju se koristiti gradijentni sustavi s maksimalnim u¢inkom brzine nagiba po osi
od <200 T/m/s.

- Digitalno pojacalo stimulatora (DAS) i DAS napajanje za sustav Advantage-MR
moraju se nalaziti izvan maksimalne jacine magnetskog polja od 100 Gaussa.

ZAHTIEVI ZA MR SKENIRANJE:
«  Skener se mora koristiti u normalnom nacinu rada ili u kontroliranom nacinu rada
prve razine; SAR mora biti < 4 W/kg.

- Nema ogranicenja trajanja skeniranja.

Z AHTJEVI POSTUPKA:
«+ Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mora se koristiti sa Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System.

« Pacijent mora biti u leze¢em polozaju.

«  Mora se koristiti bedreni pristup.

ZAHTIEVI ZA OBUKU:
Tijekom postupka mora biti prisutan zdravstveni djelatnik koji je zavrsio Imricor-ovu
intervencijsku obuku za kardiovaskularnu magnetsku rezonancu (iCMR).

UPOZORENJA
1. Ne pokusavajte rukovati Vision-MR Ablation Catheter 2.0 prije nego u potpunosti
procitate i shvatite upute za uporabu.

2. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili
sterilizirati kateter. Ponovna uporaba, reprocesiranje ili resterilizacija mogu ugroziti
strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, sto moze dovesti do ozljede
pacijenta, bolesti ili smrti. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju pacijenta
ili unakrsnu infekciju, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti
s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti
ili smrti pacijenta.

3. Sadrzaj seisporucuje STERILNO pomocu EO postupka. Ne upotrebljavajte uredaj nakon
datuma "Upotrijebiti do". Nemojte koristiti ako je sterilna barijera ostecena jer uporaba
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Les dispositifs et le matériel suivants sont utilisés avec le Vision-MR Ablation Catheter
2.0, mais vendus séparément. Pour les dispositifs et le matériel compatibles, consulter
la notice d'utilisation du fabricant.

Type de dispositif/matériel | Nom(s)/Exigences

Systéme d'enregistrement et | Systeme Advantage-MR EP Recorder/

de stimulation EP Stimulator (AD900)
Cable accessoire Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 (CABA102)
EMBALLAGE

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 se présente dans un emballage stérile (EO). Le
cathéter est fixé dans un plateau en plastique, scellé dans un sachet en Tyvek® et
emballé a I'intérieur d'une boite.

PARAMETRES ENVIRONNEMENTAUX

Température | Humidité (%) Pression
(°C) atmosphérique
(kPa)
Transport -29-60 15-85 80-106
Stockage 15-25 20-70 80-106
Fonctionnement | 15-40 30-75 80-106

INTERFERENCES ELECTROMAGNETIQUES (EMI) / COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Consulter la Notice d'utilisation de 'Advantage-MR EP Recorder/Stimulator pour les
directives et la déclaration de conformité du fabricant en ce qui concerne la CEM.

PRECISION DE LA TEMPERATURE A LEXTREMITE DU CATHETER

La température a I'extrémité du Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est mesurée et
affichée par 'Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Consulter la Notice d’utilisation
de I'Advantage-MR EP Recorder/Stimulator pour les données techniques concernant la
température a l'extrémité du cathéter.

MODE D’EMPLOI

Les procédures opératoires et techniques stériles correctes relévent du
professionnel médical. Les procédures suivantes sont seulement fournies a titre
informatif. Chaque médecin doit appliquer les informations contenues dans
ces instructions conformément a sa formation et son expérience médicales
professionnelles.

Pour les instructions de branchement et d'utilisation de 'Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System et du générateur de RF compatible avec le Vision-MR Ablation
Catheter 2.0, se référer a leur notice respective.

Lors du branchement du connecteur fibre optique sur le cathéter dans la prise femelle du
cable d'extension fibre optique, s'assurer que la clavette métallique du connecteur est
alignée par rapport a la fente de couplage avant l'insertion. Si nécessaire, faire tourner le
collier de la baionnette jusqu’a ce que la clavette métallique soit visible-Une fois aligné,
faire avancer le collier de la baionnette sur le connecteur et le faire tourner dans le sens des
aiguilles d’'une montre jusqu'au verrouillage de la connexion.

BAiONNETTE \

CLAVETTE
\

-

\ FERRULE
AVERTISSEMENT : Arréter d'utiliser le cathéter si les orifices d'irrigation sont bouchés
ou que le cathéter fonctionne mal.

1. Pour une ablation RF, s'assurer que le générateur et la pompe compatibles sont
configurés comme décrit ci-dessous. Pour plus d'informations, consulter la notice
d'utilisation du générateur, de la pompe et de la tubulure compatibles.

a. Sélectionner le mode de controle de puissance.

b. Programmer la température maximale a 40 °C.

c. Sélectionner 2 ml/min comme bas débit d'irrigation et 17 ml/min comme
débit élevé.

d. Charger la tubulure d'irrigation dans la pompe d'irrigation.

e. Raccorder la tubulure d'irrigation a une poche de sérum physiologique
(hépariné selon les pratiques standard de I'h6pital).

2. La préparation du patient doit étre effectuée avec des outils compatibles avec
I'IRM a certaines conditions, si elle a lieu dans une salle d’IRM. En I'absence
d'outils compatibles avec I'lRM a certaines conditions, la préparation du patient
doit étre effectuée en dehors de la salle d'IRM. Aucun introducteur ou gaine
courte demeurant dans le patient dans la salle d'IRM ne doit contenir le moindre
composant métallique, tressage inclus.

3. Créer un acces vasculaire dans un gros vaisseau central en utilisant des
techniques stériles.

4. Sortir le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 et le Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 de
leurs emballages et transférer le contenu dans le champ stérile en respectant les
techniques stériles.

5. Raccorder le cathéter au PDI avec le Vision-MR Ablation Cable Set 2.0. Brancher le
cable du cathéter sur le port ABL CATH du PDI et le cable a fibres optiques sur le
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port TEMP du PDI. S'assurer que le PDI est bien branché sur le générateur de RF
et le DAS a I'aide des cables d'interface Advantage-MR appropriés.

6. Pour compléter le circuit électrique pour le générateur de RF, brancher une électrode
de dispersion sur le port de retour RF du PDI. S'assurer que le port de retour du PDI
est bien branché sur le générateur de RF a I'aide du cable d'interface Advantage-MR
approprié.

7. Raccorder la tubulure au raccord luer du Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Rincer le cathéter et la tubulure en utilisant un débit de rincage maximum
de 40 ml/min pour éliminer les bulles d'air piégées et vérifier que les orifices
d‘irrigation sont ouverts. En cas d'erreur de haute pression, réduire le débit de
rincage et essayer de rincer a nouveau.

9. Démarrer l'irrigation continue a bas débit.

10. Insérer LENTEMENT le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 par le biais du site
d’acceés et avancer le cathéter jusqu’a la zone a étudier. Utiliser 'imagerie et
les électrogrammes appropriés pour faciliter le positionnement. Une gaine
compatible pourra étre utilisée dans ce processus, au choix du médecin.

11. La pointe du cathéter peut étre déviée pour faciliter le positionnement via la
commande au pouce pour changer la courbe de la pointe. Lorsque la commande
au pouce est poussée vers l'avant, I'extrémité du cathéter se courbe ; inversement,
elle se redresse.

12. Les parametres d’application de I'ablation RF varient selon le site d'ablation,
les conditions spécifiques de chaque procédure et le circuit de commande du
générateur de RF. Recommander une puissance initiale de 30 W et une durée de
60 secondes.

13. Il est recommandé d'effectuer I'ablation point par point.

14. La puissance appliquée peut étre augmentée si nécessaire pour créer une lésion
transmurale.

AVERTISSEMENT : L'ablation a une puissance élevée (> 50 W) a été associée a la
formation de jets de vapeur sonores (pop) qui peuvent produire une perforation
des tissus. Faire preuve de prudence lors d’une ablation a une puissance élevée.

15. Surveiller la température a l'extrémité du cathéter tout au long de la procédure
pour confirmer la montée de température appropriée a l'extrémité. Sila
température atteint 40 °C durant I'application de radiofréquence, interrompre
I'application dénergie.

16. En cas de coupure du générateur (température ou impédance), tirer la commande
du pouce vers soi pour redresser I'extrémité du cathéter et retirer LENTEMENT
le cathéter. Inspecter I'électrode a pointe pour détecter la présence éventuelle
de débris/coagulum. Si présent, passer doucement un tampon de gaze stérile
humecté de sérum physiologique stérile ; ne pas frotter ni tordre I'électrode
a pointe sous peine dendommager la fixation et de décoller I'électrode.
Avant réinsertion, s'assurer que les orifices d'irrigation ne sont pas bouchés
en augmentant le débit et en le vérifiant a chaque trou d'irrigation. En cas
d'occlusion des orifices d'irrigation :

a. Remplir une seringue de 1 ml ou 2 ml de sérum physiologique stérile. Retirer
la tubulure d'irrigation du raccord luer du cathéter et raccorder la seringue au
luer du cathéter.

b. Injecter avec précaution le sérum physiologique de la seringue dans le
cathéter. Un écoulement de liquide devrait étre visible au niveau de tous les
orifices de I'électrode.

c. Répéter les étapes a et b, si nécessaire, jusqu’a ce que tous les orifices soient
débouchés.

d. Retirer la seringue et raccorder la tubulure d'irrigation au luer du cathéter.

e. Rincer le cathéter et la tubulure par la technique standard pour garantir
I'¢vacuation des bulles d'air piégées et vérifier que les orifices d'irrigation sont
ouverts.

f.  Veérifier que I'extrémité du cathéter est propre et démarrer l'irrigation continue
a bas débit.

g. Le cathéter peut dés lors étre réintroduit dans le patient.

17. Une fois la procédure terminée, pour retirer le cathéter, tirer la commande au
pouce vers soi pour redresser l'extrémité du cathéter et enlever LENTEMENT le
cathéter du systeme cardiovasculaire.

18. Pour débrancher le connecteur fibre optique, faire avancer le collier de la
baionnette vers la prise et le faire tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre, puis le retirer de la prise pour le débrancher completement.

19. Apreés utilisation, jeter le produit et son emballage conformément au réglement
de I'hopital, administratif et/ou municipal.

SIGNALEMENT D’INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en relation a ce dispositif doit étre signalé a Imricor
Medical Systems et aux autorités compétentes de |'état membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient réside.

RESUME DE LA PERFORMANCE CLINIQUE ET DE SECURITE
Un résumé de la performance de sécurité et clinique peut étre consulté sur www.
imricor.com/manuals.

Pour plus d'informations sur la garantie, consulter www.imricor.com/warranty.

Pour plus d'informations sur les brevets, consulter www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR, et le logo Imricor sont des marques déposées par
Imricor Medical Systems, Inc. Les marques déposées de tiers appartiennent a leurs
propriétaires respectifs.
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SIMBOLI

e

Proizvodac¢

l

Datum proizvodnje

u

Upotrijebiti do

LOT

Sifra serije

REF

Kataloski broj

STERILE|EO

Sterilizirano etilen oksidom

Ne resterilizirati

)

Nemojte upotrebljavati ako je oSte¢ena ambalaza i procitajte

upute za upotrebu

Zastitite od topline i radioaktivnih izvora

P

Drzati suho

Ne koristiti ponovno

Procitajte upute za upotrebu ili elektroni¢ke upute za
upotrebu

Oprez

Jedinica pakiranja

MR uvjetno: Upotrebljavati samo u okruzenju 1.5 T MR-ja.
Pogledajte odjeljak MR uvjeti za uporabu.

Medicinski uredaj

OEE>YB>E e

Jednostruki sustav sa sterilnom barijerom

_____

Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom sa vanjskim
zastitnim pakiranjem

Oznaka katetera: Kontrola palcem skrece kateter u
odredenom smjeru kada se pogurne prema naprijed.

Europska uskladenost

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Ogranicenje vlaznosti

Temperaturno ogranic¢enje

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Uvoznik

Jedinstveni identifikator uredaja

Ogranicenje atmosferskog tlaka
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