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SYMBOLS

e

Manufacturer

]

Date of manufacture

u

Use-by date

LOT

Batch code

REF

Catalog number

STERILEEO

Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

© ®

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

/,

R
A
N

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

OEE> B> R @

Single sterile barrier system

_____

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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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 I atrial flutter in patients age 18 years or older.

INDICATIONS FOR USE

The Vision-MR Ablation Catheter 2.0 is indicated for the diagnosis of
arrhythmias and radiofrequency ablation and treatment of Type I 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 MRI 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.

o 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.

o There are no scan duration limitations.

ProcepURE REQUIREMENTS:

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

o The patient must be in the supine position.

o 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.

300553 RevA 2025-04 en English 3



WARNINGS

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

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

. 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, illness, 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.

. 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.

. 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.

. When used in an MR environment, refer to the MR Conditions for

Use section of this IFU.

. 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.

. To avoid thromboemboli, anticoagulation should follow standard

therapeutic guidelines.

. 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.

. Always pull the thumb control back to straighten the catheter tip

before insertion or withdrawal of the catheter.

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

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.

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.

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

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.

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

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

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.

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.

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.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

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

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

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

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

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.

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

3. Do not immerse the proximal handle or cable connector in fluids;

electrical performance could be affected.

Do not scrub or twist the distal tip electrode as twisting may damage
the bond and loosen the tip electrode.

. 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.

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

7. Use only dispersive electrodes that meet or exceed IEC 60601-2-2

10.

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

Eftusion (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
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« Major bleeding/hemorrhage

» Myocardial infarction

« Nerve injury (phrenic/vagus/diaphragmatic paralysis)

o Pericarditis

e Pneumonia

« Pneumothorax

 Pseudoaneurysm

o Pulmonary edema

o Pulmonary embolism

« Respiratory depression

« Skin burns

« Tamponade

« Temporary complete heart block

 Thrombosis

» Thromboembolism

o Transient ischemic attack (TIA)

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

 Valvular damage

 Vasovagal reactions

o Vessel trauma (perforation/dissection/rupture/obstruction/spasm)

o Ventricular tachycardia/fibrillation

« Worsening chronic obstructive pulmonary disease

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 I atrial flutter.
The clinical study was conducted using the IBI 1500T11 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.

STupY 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) * 1775+ 8.5

Weight (kg) * 90.9 + 16.0
* Mean + SD
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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 (n=546 | 58 + 4 45-65
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.

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 e % (n=35)
¢ Groin Hematoma e 1(29)
o Pseudoaneurysm e 2(5.7)
o AV Fistula e 1(29)
o Device Replacement o 1(2.9)

One subject is listed more than once in the above table
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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. Study 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
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System (AD900)

Vision-MR Ablation Cable Set 2.0

(CABA102)

EP recording and stimulator
system

Accessory cable

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 25-85 80-106
Storage 15-25 40-60 80-106
Operating 15-40 30-75 80-106

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.

8 en English 300553 RevA 2025-04



YONET
\

\ FERRULE

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

1.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

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. Set the maximum temperature to 40 °C.

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

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

. 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.

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

techniques.

. 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.

. 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.

. 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 PDI is properly connected to the RF generator
using the appropriate Advantage-MR interface cable.

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

Catheter 2.0.

. 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.

. 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.

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.

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.

It is recommended to ablate point by point.

The applied power may be increased as needed to create a transmural
lesion.

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.

In the event of a generator cutoff (temperature or impedance), pull
thumb 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:
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a. Fill a1 ml or 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.

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

18. 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.

19. 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.
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MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+31 453030006

Imricor Medical Systems, Inc.
400 Gateway Blvd.

Burnsville, MN 55337 US

+49 304050 45 323 01 23
+1 952 818-8400

imricor.com

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.

©2025 Imricor Medical Systems, Inc.
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cs Cesky

SYMBOLY

e

Vyrobce

-l

Datum vyroby

u

Datum pouzitelnosti

LOT

Kod sarze

REF

Katalogové ¢islo

STERILE|EO

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 ndvodu 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 p¥i pouziti.

Zdravotnicky prostredek

Systém s jednou sterilni bariérou

.....

Systém s jednou sterilni bariérou a vnéjsim ochrannym
obalem

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

Evropska shoda

Povéreny zastupce v Evropském spolecenstvi

Omezeni vlihkosti

Teplotni limit

Povéeny zastupce ve Svycarsku

Dovozce

Jedinecny identifikator prostredku

Omezeni atmosférického tlaku
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cs Cesky

Pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte opakované.

POPIS PROSTREDKU

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 je 9,5F (3,2 mm) katetr podminéné
bezpe¢ny pro MR s primérem oblouku 32 mm nebo 48 mm,
vychylujicim se hrotem a dvéma zlatymi elektrodami (rozte¢ 1,3 mm):
3,7mm hrotovou elektrodou a prstencovou elektrodou. Katetr je

urcen k usnadnéni elektrofyziologického mapovani srdce a k vedeni
vysokofrekven¢ni energie do elektrody na hrotu katetru pro ablaci tkané.
Hrotova elektroda katetru je vybavena teplotnim ¢idlem s optickymi
vlakny a Sesti otvory pro irigaci. Na distalnim konci katetru jsou dvé
MR prijimaci civky umoznujici sledovani pfi aktivniho zobrazovani
prostrednictvim MR. Tento katetr je sterilni prostfedek pro jedno pouziti.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je jednosmeérny vychylujici se katetr

o délce 115 cm. Drzak katetru je vybaven palcovym ovladacem, ktery pfi
zatlaceni vpred vychyluje hrot katetru. Drzak katetru je rovnéz vybaven
portem pro privod fyziologického roztoku se standardni koncovkou typu
Luer, umoznujici irigaci infuzi fyziologického roztoku.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 musi byt pouzivan spolecné se
zafizenim Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. Advantage-

MR poskytuje moznosti zaznamenavani elektrofyziologickych dat a
srde¢ni stimulace a tvori rozhrani mezi katetrem a kompatibilnimi
zdravotnickymi prostredky, jako jsou napt. VF generatory a sledovaci
systémy pro MR. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je propojen se
systémem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator prostfednictvim
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 zdznamil) pro diagnostiku
arytmii a vysokofrekven¢ni ablaci a 1éc¢bu flutteru sini typu I u pacientii
starsich 18 let.

INDIKACE POUZITI
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je urc¢en k diagnostice arytmii
a vysokofrekvenc¢ni ablaci a 1écbé flutteru sini typu L.

KONTRAINDIKACE

Pouziti katetru Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je kontraindikovano

u pacientt:

o ktefi v pribéhu predchozich osmi tydnii podstoupili ventrikulotomii
nebo atriotomii;

o sumélou chlopni, pres kterou katetr musi prochézet;

o s aktivni systémovou infekci;

« s myxomem nebo s nitrosrde¢nim trombem;

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

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Pacienti stars$i 18 let.

INFORMACE TYKAJICI SE UZIVATELU

Urcenym uzivatelem je lékaf provadéjici elektrofyziologické postupy.

PODMINKY MR PRI POUZITI

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je podminéné bezpe¢ny pro MR a

jako takovy je navrzen pro bezpecné pouziti v prostfedi magnetické
rezonance, pokud je pouzivan v souladu se stanovenymi podminkami pro
pouziti v prosttedi MR.

PozapAvky TYKAJici sSE 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 GausstL.

PozApAvky TYKAJICi SE MR SNIMKOVANI:

 Snimkovaci pfistroj musi byt pouzivan v normalnim nebo fizeném
provoznim rezimu prvni drovné; specifickd 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 spole¢né se
zafizenim Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System.

« Pacient musi byt v poloze vleze naznak.

« Pouzivejte pristup pres stehenni tepnu.

PozADAVKY TYKAJICI SE SKOLENI:

Béhem zakroku musi byt pfitomen zdravotnicky pracovnik, ktery
absolvoval skoleni spole¢nosti Imricor k provadéni intervencni
kardiovaskularni magnetické rezonance (Imricor’s interventional
cardiovascular magnetic resonance, iCMR).
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Nepokousejte se pouzivat Vision-MR Ablation Catheter 2.0, dokud jste si
neprecetli cely tento navod k pouziti a neporozuméli jeho obsahu.

. Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte katetr opakované,

neprepracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouziti,
prepracovani nebo resterilizace muze narusit strukturdlni integritu
prostredku a/nebo zpusobit jeho selhani, coz mize mit za nasledek
poskozeni zdravi pacienta, jeho onemocnéni nebo smrt. Opakované
pouziti, pfepracovani nebo resterilizace mohou navic vytvofit riziko
kontaminace prostfedku a/nebo zpusobit infekci pacienta nebo
ktizovou infekci, mimo jiné vcetné prenosu infek¢nich nemoci

z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku mutize
zpusobit poskozeni zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.

. Obsah je dodavan sterilni (sterilizace EO). Nepouzivejte prostredek

po uplynuti vyznaceného data pouzitelnosti. Nepouzivejte, pokud je
poskozena sterilni bariéra, protoze pouziti nesterilnich prostredka
miize zpusobit poranéni pacienta. Pokud zjistite poskozeni,
kontaktujte spole¢nost Imricor.

. Tento prostfedek mtize pouzivat pouze lékar vyskoleny v provadéni

srdecnich elektrofyziologickych postupt. Je také nezbytné, aby tento
lékat absolvoval klinickou instruktaz k pouzivani katetru Vision-MR
Ablation Catheter 2.0.

. Pfi pouzivani katetru v prostfedi MR postupujte podle pokyni v ¢asti

»Podminky MR pfi pouziti“ tohoto navodu.

Spole¢nost Imricor neprovadéla vyhodnoceni katetru z hlediska
interakce s implantovanymi zafizenimi. Jestlize ma pacient implantovana
jakakoli zafizeni, postupujte podle ndavodu k pouziti a pokynt v ¢asti
»Podminky MR pfi pouziti“. Pfi zavadéni, manipulaci a vytahovani

musi byt pouzit zobrazovaci dohled a je nutné postupovat opatrné, aby
nedoslo k uvolnéni elektrody. Je dtlezité mit k dispozici externi zdroje
pro docasnou stimulaci a defibrilaci.

K zabranéni vzniku zilniho tromboembolismu postupujte v souladu
se standardnimi pokyny pro antikoagula¢ni lé¢bu.

S katetrem manipulujte opatrné, abyste zabranili poskozeni, perforaci
nebo tamponadé srdce béhem zasouvani katetru. Ke snizeni nebezpeci
poskozeni tkané pouzivejte béhem zavedeni a zasouvani katetru vhodné
zobrazovani a data elektrogramu. JestliZe pti zasouvani a vytahovani
katetru narazite na odpor, nepouzivejte nadmeérnou silu.

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

Nemodifikujte toto zafizeni bez schvaleni spole¢nosti Imricor Medical
Systems; neschvalend modifikace muize zptisobit zrudeni zaruky.

Maximalni jmenovité napéti katetru: 200 Vrms (283 Vpk).
Nepouzivejte nastaveni limitti vystupniho vykonu a impedance VF
generatoru, které mohou vést k tomu, ze maximalni vystupni napéti
bude presahovat maximalni jmenovité napéti katetru. V navodu

k pouziti VF generatoru najdete vhodna nastaveni, kterd vam umozni
se nadmérnému vystupnimu napéti se vyhnout.

Nepouzivejte teplotni ¢idlo k monitorovani teploty tkané. Data
mérené teploty plati pro teplotu hrotové elektrody katetru, nikoli
pro teplotu srde¢ni tkané. Teplotni ¢idlo mizete pouzivat k indikaci
zvy$eni hodnoty pratoku pri irigaci.

Pti ablaci je nutno postupovat opatrné v blizkosti takovych struktur,
jako jsou napt. sinoatridlni a atrioventrikularni uzly.

Pred zakrokem u pacienta vzdy identifikujte moznost rizika
objemového pretizeni. V pribéhu zakroku 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 zdkroku
nebo po ném. K tomu jsou obzvlasté nachylni pacienti s méstnavym
srde¢nim selhanim nebo s rendlni insuficienci a starsi pacienti.

Pred pouzitim fyziologického roztoku k irigaci v pribéhu zdkroku
zkontrolujte, zda v ném nejsou vzduchové bubliny. Vzduchové
bubliny ve fyziologického roztoku k irigaci mohou zptisobit embolii.

Katetr a iriga¢ni hadi¢ku proplachnéte fyziologickym roztokem
(heparinizovanym dle standardnich nemocni¢nich postuptt).

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je schopen vytvaret znacny
elektricky vykon. Nespravné zachazeni s katetrem a disperzni
elektrodou, predevsim pak béhem prace s timto prosttedkem, mutze
zpusobit zdravotni tjmu pacientovi nebo uzivateli. Béhem aplikace
elektrické energie se pacient nesmi dostat do kontaktu s uzemnénymi
kovovymi povrchy. Jestlize se béhem ablace nezvysuje teplota, vypojte
ptivod energie a zkontrolujte nastaveni systému.

K béznym rizikiim pfi elektrochirurgii patti moznost vzniceni hotlavych
plynti nebo jinych materiald. Je proto nutno zabranit pfitomnosti
hotlavych materialti v mistnosti, kde se provadi elektrochirurgie.

Elektrody a sondy pouzivané k monitorovani a stimulaci mohou
vytvaret drahy vysokofrekvenéniho proudu. I kdyz riziku vzniku
popalenin nelze zcela zabranit, mizete je omezit tim, Ze umistite
elektrody a sondy co mozna nejdéale od mista vykonu ablace

a disperzni elektrody. Ochranna impedance muze snizit riziko vzniku
popalenin a umoznuje neustalé monitorovani elektrokardiogramu
béhem aplikace energie.
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20. Pri ablaci neustale sledujte teplotu hrotu. Jestlize jsou data teploty

Y7 evv s

ablace neoc¢ekavané vyssi nebo nizsi, vypnéte napajeni ablace.
21. Ukoncete ablaci, jestlize teplota hrotu katetru presahuje 40 °C.

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

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

24. Prostfedek nebyl testovan u téhotnych Zen. To je nezbytné vzit pred
pouzitim tohoto prostredku v uvahu.

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

BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Pfed pouzitim zkontrolujte vSechny soucdsti, zda nejsou vadné nebo
tyzicky poskozené. Nepouzivejte vadné nebo poskozené prostredky.
2. Nevystavujte katetr u¢inkéim organickych rozpoustédel, napft.
alkoholu.

3. Neponotujte proximalni konec drzaku nebo kabelovy konektor do
tekutin; mohla by byt narusena jejich elektricka vodivost.

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

5. Pfed pouzitim ovéfte priichodnost iriga¢nich porti infuzi
tyziologického roztoku (heparinizovaného dle standardnich
nemocni¢nich postupt) katetrem a hadickami. Béhem celého
postupu neustéle udrzujte irigaci, abyste predesli riziku jejiho
zneprichodnéni.

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

7. Pouzivejte vyhradné disperzni elektrody spliujici nebo prekracujici
pozadavky normy IEC 60601-2-2 a postupujte v souladu s pokyny
vyrobce disperzni elektrody v navodu k pouziti.

8. 'V pripadé preruseni privodu VF proudu v disledku zvyseni teploty
nebo impedance je tfeba katetr vyjmout a o¢istit hrot od pripadnych
pripalenin nebo srazenin. Pfi ¢i$téni hrotové elektrody ji nedrhnéte
ani neotacejte — kroutivy pohyb muze narusit spoj a vést k uvolnéni
elektrody. Pred opétovnym zavedenim katetru zkontrolujte
prichodnost jeho iriga¢nich otvort.

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

10. Elektromagnetické ruseni (EMI), které Vision-MR Ablation Catheter 2.0
zpusobuje pri pouziti ve spojeni s VF generatorem béhem normalni
¢innosti, miize neptiznivé ovlivnit ¢innost jinych zafizeni.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Mezi mozné nezadouci prihody, které mohou souviset s katetrizaci

a/nebo srdecni ablaci, patfi:
 Vzduchova embolie

o Alergicka reakce

« Reakce na anestezii/sedativum
« Arytmie (novy vyskyt nebo zhordenti jiz existujicich arytmii)
o Arteriovendzni pistél

o Srde¢ni zastava

« Perforace/tamponada srdce

o Srde¢ni tromboembolie
 Cévni mozkova prihoda (CMP)
« Bolest/pocit nepohodli v hrudi
o Kompletni srde¢ni blokada (prechodna/trvala)
o Méstnavé srdecni selhani

o Poskozeni koronarni tepny

o Umrti

o Efuze (perikardialni/pleuralni)
o Endokarditida

« Objemové pretizeni

o Srde¢ni selhani

o Hematom

o Hemotorax

o Hospitalizace (pocate¢ni/delsi)
« Hypertenze

« Hypotenze

o Infekce

 Uvolnéni elektrod nebo poskozeni soucasti implantovaného
kardioverteru/defibrilatoru/kardiostimulatoru

o Pronikani vzduchu nebo krve do plic nebo jinych organt v disledku
perforace

o Zavazné krvaceni
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o Infarkt myokardu

 Poskozeni nervu (paralyza frenického/vagusového/brani¢niho nervu)
o Perikarditida

o Zanét plic

o Pneumotorax

« Pseudoaneurysma

o Edém plic

« Plicni embolie

 Respiracni deprese

« Popaleniny pokozky

« Tamponada

« Docasny kompletni srde¢ni blok

o Trombdza

« Tromboembolie

o Transientni ischemicka ataka (TIA)

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

o Poskozeni srde¢ni chlopné

« Vazovagalni reakce

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

o Zhorseni chronické obstrukeni plicni nemoci

KLINICKE STUDIE

Ci

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

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

CiLOVE PARAMETRY STUDIE:
Studie méla tyto cilové parametry:

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

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

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

Primarni cilovy parametr bezpecnosti: Mira zdvaznych nezddoucich
pfihod (SAE) souvisejicich s prostiedkem nebo zékrokem, hodnocena
béhem 7denni kontroly.

Prehled subjektt:

Tabulka 1: Pfehled subjektl a pouziti prostfedku.

Pocet
Subjekty zarazené do studie 36
Vytazené 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 udajii vech subjektti
zarazenych 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

* Stredni hodnota + SD
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B. Vysledky

Tabulka nize popisuje udaje o zdkrocich.

Tabulka 3: Udaje o parametrech ablace

Popis Stt. hodnota + SD | Rozsah
Pocet aplikaci VF/zakrok (n = 35 zakrok) 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 zdkrok)

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 zakroku 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
prikaz oboustranné blokady kavotrikuspidalniho istmu po aplikaci
vysokofrekvencni energie v této oblasti pomoci hodnoceného katetru

Tabulka 5: Vysledek pro primarni cilovy parametr akutni vykonnosti

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

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

Tabulka 6: Vysledek pro primarni parametr dlouhodobé vykonnosti

Pocet uspéchii / % Rozmezi 95% intervalu
pocet subjekt, spolehlivosti s pouzitim
které podstoupily dvoustranného
ablaci 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 uspéchu, definovana jako absence
recidivy flutteru sini I. typu 6 mésicti po zakroku.

Tabulka 7: Vysledek pro sekundarni parametr vykonnosti

Pocet tspéchu % Rozmezi 95% intervalu
/ pocet spolehlivosti s pouzitim
subjektd, které dvoustranného
podstoupily exaktniho binomického
ablaci testu
Subjekty, u kterych byla 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

oboustranna blokadda
dosazena okam?zité a pro
které byla k dispozici data
z kontroly po 6 mésicich.

Primarni cilovy parametr bezpecnosti: Primérnim cilovym
parametrem bezpecnosti byla mira vyskytu zavaznych nezadoucich
ucinkt (SAE) souvisejicich s prostfedkem nebo zakrokem podle
vyhodnoceni béhem 7denni kontroly.

Tabulka 8: Vysledek pro primarni parametr bezpec¢nosti

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

Zavazné nezadouci prihody pozorované béhem 7denni kontroly
jsou uvedeny souhrnné v tabulce ¢. 9. Tyto pfihody byly vysledkem
hospitalizace a/nebo lékafské intervence.
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Tabulka 9: Zavazné nezadouci pfihody pozorované béhem 7 dnd po ablaci

o Prihoda e % (n=35)
o Hematom v tfisle o 1(2,9)
o Pseudoaneurysma o 2(57)
o AV pistel . 1(29)
o Vyména prostredku o 1(2,9)

V tabulce vyse je jeden subjekt uveden vice nez jednou.

Prvni ¢tyfi uvedené SAE se tykaly zakroku, konkrétné mista cévniho
pristupu. Véechny tyto ¢tyfi ptihody byly vyfeseny bez dalsich
komplikaci. Pata SAE byla nahrada prostfedku v diisledku nahrazeni
zavadéciho pouzdra, coz zpusobilo, ze hodnoceny prostiedek prestal byt
béhem zakroku sterilni.

o C.  Zavér ze studie

Analyza cilovych bezpecnostnich a vykonnostnich parametr protokolu
pro Vision-MR Ablation Catheter prokazuje pfiméfenou jistotu co se tyce
bezpecnostniho profilu a vykonnosti tohoto katetru.

ZAMYSLENE KLINICKE PRINOSY

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 se pouzivéa k vysokofrekven¢ni abla¢ni
lécbeé flutteru sini typu I. Mezi vyhody katetrové ablace u flutteru

sini typu I patfi zlepseni kvality zivota, zmirnéni pfiznakd 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 prostiedi rentgenového zareni; zakroky provadéné v realném case

s navadénim prostiednictvim magnetické rezonance umoziuji lékarim
vyuzivat vynikajici anatomické zobrazeni srdce a zaroven eliminuji
vystaveni pacienttl i lékafti ionizujicimu zareni

KOMPATIBILNi EXTERNI ZARIZENI A PRISLUSENSTVi
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 je prilozna ¢ast a musi byt pripojen

k defibrila¢nimu portu typu CF systému Advantage-MR.

Nasledujici prostiedky a/nebo zafizeni se pouzivaji s katetrem Vision-MR
Ablation Catheter 2.0, ale prodavaji se samostatné. Prostudujte pokyny
vyrobce k pouziti kompatibilnich prostfedkt a/nebo zafizeni.

Typ prostiedku/zarizeni Nazvy/pozadavky
Systém pro Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
elektrofyziologicky zdznam a | System (AD900)
stimulaci
Kabel ptislusenstvi 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)
Pieprava —-29-60 25-85 80-106
Uchovavani 15-25 40-60 80-106
Provoz 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNETICKE RUSENI (EMI)/ELEKTROMAGNETICKA
KOMPATIBILITA (EMCQ)

Pokyny a prohlaseni vyrobce o EMC naleznete v navodu 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 pouziti systému Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator.

NAVOD K POUZITI

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

Kdyz pouzivate s katetrem Vision-MR Ablation Catheter 2.0 systém
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System a kompatibilni VF
generator, podivejte se do navodu k pouziti téchto zarizeni na pokyny

k jejich spravnému pripojeni a pouzivani.

P1i ptipojovani optického konektoru katetru k zasuvce optického
prodluzovaciho kabelu se ujistéte, Ze kovovy vystupek na konektoru je
pfed zasunutim zarovnan s vodici drazkou. V pripadé potieby otacejte
bajonetovou objimkou, dokud nebude vidét vyvyseny kovovy vystupek.-
Po zarovnani pritlacte a otocte bajonetovou objimku na konektoru ve
sméru hodinovych rucicek, aby doslo k pevnému zajisténi spojeni.
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BAJONETOVA
OBJIMKA

VYSTUPEK

\ KoNEKTOR

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

1.

P1i provadéni VF ablace se ujistéte, ze kompatibilni generator
a pumpa jsou nakonfigurovany podle nize uvedenych pokynt.
Podrobnéjsi informace naleznete v navodech k pouziti
kompatibilniho generatoru, pumpy a sady hadicek.

a. Nastavte energii fizeny rezim.

b. Nastavte maximalni teplotu na 40 °C.

¢. Nastavte nizky pratok na 2 ml/min a vysoky pratok na 17 ml/min.

d. Vlozte iriga¢ni hadicku do iriga¢ni pumpy.

e. Pripojte iriga¢ni hadicku k fyziologickému roztoku
(heparinizovanému podle standardnich nemocni¢nich postuptt).

. Pokud se priprava pacienta provadi v prostfedi MR, musi se pri

ni pouzivat nastroje podminéné bezpe¢né pro MR. Nemate-li
nastroje podminéné bezpecné pro MR, musite pfipravit pacienta
mimo prostfedi MR. Z&dny zavadé¢ nebo kritké zavadéci pouzdro
ponechané v téle pacienta v prostiedi MR nesmi obsahovat jakékoli
kovové soucasti, véetné opleteni.

. Vytvorte cévni pristup ve velké centralni cévé s pouzitim sterilni

techniky.

. Otevrtete baleni Vision-MR Ablation Catheter 2.0 a Vision-MR

Ablation Cable Set 2.0 a preneste obsah do sterilniho pole pfi
dodrzovani sterilnich technik.

. Pripojte katetr k PDI s pouzitim kabelové sestavy Vision-MR

Ablation Cable Set 2.0 . Pripojte 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
ptisludnych kabelii pro rozhrani Advantage-MR.

. Dokoncete vytvoreni elektrického obvodu pro VF generator

pripojenim disperzni elektrody do portu pro zpétny VF proud

na PDI. Zajistéte, aby byl port pro zpétny proud na PDI spravné
pripojen k VF generatoru pomoci prislusného kabelu pro rozhrani
systému Advantage-MR.

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

8. Proplachnéte katetr a hadi¢ku s pritokem az 40 ml/min k odstranéni

11.

12.

13.
14.

15.

16.

zachycenych vzduchovych bublinek a ovérte, Ze jsou iriga¢ni otvory
prichodné. Pokud dojde k chybé zptisobené vysokym tlakem, snizte
prutok a zkuste znovu proplachnout.

. Zahajte nepfetrzitou irigaci s nizkym pritokem.
10.

POMALU zasunte Vision-MR Ablation Catheter 2.0 skrze misto
cévniho pristupu a katetr posouvejte kupredu do prislusné oblasti.

K dosazeni spravné polohy pouzivejte vhodnou metodu snimkovani a
elektrogramy. Podle uvahy lékare je pfi tomto zakroku mozno pouzit
kompatibilni zavadéci pouzdro.

K usnadnéni dosazeni spravné polohy katetru muzete jeho hrot
vychylovat pomoci palcového ovladace, kterym ménite zakfiveni
hrotu katetru. Zatlac¢eni palcového ovladace vpred zptsobuje
vychyleni hrotu katetru; pfitazeni palcového ovladace vzad zpiisobuje
narovnani hrotu.

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

Doporucuje se provadét ablaci postupem ,,bod po bodu®

Aplikovanou energii mutiZzete zvySovat podle potfeby k dosazeni
transmurdlni 1éze.

VAROVANI: Ablace pfi vysokém vykonu (> 50 W) muze vést k
erupci vodnich par (steam-pop), jez mohou zpUsobit perforaci
tkané. Pi ablaci pfi vy3sim vykonu dbejte zvysené opatrnosti.

Béhem celého zdkroku monitorujte teplotu hrotu katetru k zajisténi
spravného zvyseni teploty hrotu. Jestlize teplota béhem aplikace VF
energie dosahne 40 °C, je nutno privod energie vypojit.

V pripadé vypnuti generatoru (z divodu teploty nebo impedance)
zatdhnéte zpét za palcovy ovladac, aby se hrot katetru narovnal,

a katetr POMALU vytahnéte. Provedte kontrolu hrotu elektrody

na pritomnost zuhelnaténi nebo koagula. Pokud je pfitomno,
opatrné otfete sterilnim gazovym tamponem navlhcenym sterilnim
fyziologickym roztokem; nedrhnéte ani nekrutte hrotem elektrody,
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17.

18.

19.

protoze by mohlo dojit k poskozeni spoje elektrody a jejimu
uvolnéni. Pfed opétovnym zavedenim katetru ovéfte priichodnost
jeho iriga¢nich otvort tak, ze zvysite pritokovou rychlost a ovérite
vytékani tekutiny z kazdého irigacniho otvoru. Jestlize dojde ke
znepriichodnéni iriga¢niho otvoru:

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

b. Opatrné vstiiknéte fyziologicky roztok ze sttikacky do katetru.
Meéli byste vidét tekutinu vytékat ze vSech otvort v elektrodeé.

c. V pripadé potieby opakujte kroky a a b, dokud se otvory nevy¢isti.

d. Odpojte stiikacku a znovu pripojte iriga¢ni hadicku k lueru
katetru.

e. S pouzitim standardni techniky proplachnéte katetr a hadicku
k odstranéni zachycenych vzduchovych bublinek a ovéite, Ze jsou
iriga¢ni otvory priichodné.

f. Zkontrolujte, ze je hrot katetru ¢isty, a spustte nepretrzitou irigaci
s nizkym pratokem.

g. Nyni je mozné katetr opét zavést do téla pacienta.

Po dokonceni zakroku stahnéte palcovy ovladac zpét, aby se narovnal
hrot katetru, a pak POMALU vytahnéte katetr z kardiovaskularniho
systému.

Pti odpojovani optického konektoru posunte bajonetovou objimku
smérem k zasuvce, poté otocte proti sméru hodinovych rucicek a
vytahnéte konektor ze zasuvky, abyste ho zcela odpojili.

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

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pripadné zavazné prihody, k nimz dojde v souvislosti s timto
prostredkem, hlaste spolecnosti Imricor Medical Systems a prislusnému
uradu v ¢lenském staté EU, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn tdaji o bezpec¢nosti a klinické funkci je k dispozici na webovych
strankach www.imricor.com/manuals.
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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, afbojelig
spids og to guldelektroder (1,3 mm afstand): 3,7 mm spidselektrode
og ringelektrode. Kateteret er udviklet til at lette elektrofysiologisk
kortleegning af hjertet og til at lede radiofrekvensstrom til
kateterspidselektroden for ablationsformal. Kateterspidselektroden
indeholder en fiberoptisk temperaturfoler 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
leengde pa 115 cm. Kateterhandtaget har en tommelfingerregulering, der
afbojer 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 sorger for EP-
optagelse og hjertestimuleringsfunktioner og er graeensefladen mellem
kateteret og det kompatible medicinske udstyr sasom 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
kortleegning (stimulering og optagelse) og radiofrekvensablation til
behandling af type I 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 I atrieflagren.

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

o 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 laeger, 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, nér det anvendes i henhold til de
specificerede MR-betingelser til brug.

MR-SYSTEMKRAV

« Der skal anvendes en vandret cylindrisk lukket rermagnet 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 forstaerkningsstimulator (DAS) og DAS-stremforsyningen
til Advantage-MR-systemet skal befinde sig uden for den maksimale
magnetfeltstyrke pa 100 Gauss.

MR-SCANNINGSKRAV
o Scanneren skal betjenes i normal driftstilstand eller kontrolleret
tilstand pa forste niveau; SAR skal veere < 4 W/kg.

« Der er ingen graenser for scanningsvarighed.

PROCEDUREKRAV

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

« Patienten skal vere i liggende stilling.

o Der skal anvendes femoral adgang.
UDDANNELSESKRAV
En sundhedsfaglig person, der har gennemfort Imricors uddannelse i

interventionel kardiovaskulaer magnetisk resonans (iCMR), skal vaere til
stede under proceduren.
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12.
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17.

18.

19.
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Forseg ikke at betjene Vision-MR Ablation Catheter 2.0, for du har
leest og forstaet brugsanvisningen.

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 ded.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa skabe en risiko
for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreaenset til, overforsel af
infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af
udstyret kan medfere personskade, sygdom eller ded.

Indholdet leveres STERILT ved hjelp 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.

. Kun leeger, der er uddannet i hjerteelektrofysiologiprocedurer, bor

benytte dette udstyr. Der ber ogsa gennemfores passende klinisk
opleering i brugen af Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

. Ved brug i et MR-miljg, henvises der til afsnittet MR-betingelser for

anvendelse i denne brugsanvisning.

Interaktionen med implanterbart udstyr er ikke blevet evalueret

af Imricor. Se brugsanvisningen og MR-brugsbetingelser for

alt tilstedeveerende 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.

. For at undga tromboemboli skal antikoagulation folge de

standardmzessige retningslinjer for behandling.

. Kateteret skal manipuleres meget omhyggeligt for at undga

hjerteskade, -perforering eller -tamponade under kateterets
fremforing. Brug relevante billeddannelses- og elektrogramdata
under indferelse og fremforing af kateteret for at reducere risikoen
for vaevsskade. Udev ikke overdreven kraft til at traekke kateteret frem
eller tilbage, hvis der stodes pa modstand.

. Treek altid tommelfingerregulatoren tilbage for at rette kateterspidsen

ud, for kateteret settes i eller trackkes tilbage.

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

Maksimal nominel spsending for kateteret: 200 Vrms (283 Vpk). Brug

ikke indstillinger for RF-generatorens udgangseftekt og impedansgraense,
som kan resultere i en maksimal udgangsspaending, der overstiger den
maksimale nominelle kateterspeending. Se RF-generatorens brugsanvisning
for passende indstillinger og undga for heje udgangsspsendinger.

Brug ikke temperatursensoren til at overvage veevstemperaturen. Den
tilvejebragte temperatur er temperaturen pa kateterspidselektroden,
ikke hjertevaevstemperaturen. Temperaturfeleren kan bruges til at
indikere en stigning i irrigationsstromningshastigheden.

Der skal udvises forsigtighed ved ablering i neerheden af strukturer
som f.eks. sinusatrielle og atrioventrikuleere knudepunkter.

For en procedure skal man altid identificere patientens risiko for
volumenoverbelastning. I overensstemmelse med hospitalets protokol
skal patientens vaeskebalance overvages under hele proceduren

for at undgé vaeskevolumenoverbelastning. Nogle patienter kan

have nedsat evne til at hdndtere det ogede vaeskevolumen, hvilket

gor dem modtagelige for at udvikle lungeodem eller hjertesvigt

under eller efter proceduren. Patienter med kongestiv hjerte- eller
nyreinsufficiens og @ldre patienter er serligt i risikogruppen.

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

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

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

Elektrokirurgi er forbundet med risiko for anteendelse af brandfarlige
gasser eller andre materialer. Der skal treeffes forholdsregler

for at begraense breendbare materialer i den elektrokirurgiske
undersogelsesstue.

Elektroder og sonder, der anvendes til overvagning og stimulering

af udstyr, kan bane vej for hojfrekvent strom. Risikoen for
forbraendinger kan reduceres, men ikke helt elimineres, ved at placere
elektroderne og sonderne sa langt vaek som muligt fra ablationsstedet
og neutralelektroden. Beskyttelsesimpedans kan reducere risikoen
for forbreendinger og serge for kontinuerlig overvagning af
elektrokardiogrammet under energitilforslen.
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20. Overvag lebende spidstemperaturen under ablation. Hvis
ablationstemperaturdata ser ud til at vaere hgjere eller lavere end
forventet, skal der slukkes for ablationseffekten.

21. Afbryd ablationen, hvis temperaturen pé kateterspidsen nar eller
overstiger 40 °C.

22. Afbryd MR-scanning, hvis spidstemperaturen stiger, mens den ikke
ablaterer.

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

24. Der har ikke veeret udfort test pé 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. Undersog alle komponenter for brug for defekter eller fysiske skader.

Brug ikke defekte eller beskadigede enheder.

2. Kateteret ma ikke udszttes for organiske oplesningsmidler sdsom
alkohol.

3. Nedsank ikke det proximale handtag eller kabelstikket i veeske. Den
elektriske ydeevne kan blive pavirket.

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

5. 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.

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

7. Anvend kun neutralelektroder, der opfylder eller er bedre end kravene i
IEC 60601-2-2, og folg producentens anvisninger til neutralelektroder.

8. Itilfeelde af at RF-strom forstyrres pa grund af en temperatur- eller
en impedansstigning, ber kateteret fjernes og spidsen om nedvendigt
renses for forkullet eller koaguleret masse Nar spidselektroden
rengores, ma den distale spidselektrode ikke skrubbes eller vrides, da
vridning kan beskadige forbindelsen og lasne spidselektroden. Serg
for, at irrigationshullerne ikke er tilstoppede for genindsattelse.

9. 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. Foreg ikke strommen, for der er blevet kontrolleret
for abenlyse mangler eller forkert anvendelse af neutralelektroden
eller andre elektriske ledninger.

10. 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 vere forbundet med katet-

eranleggelse og/eller hjerteablation, omfatter:
« Luftemboli

o Allergisk reaktion

 Reaktioner pa anzestesi/sedativ agent

o Arytmier (ny eller forverring af eksisterende arytmier)
o Arteriovengs fistel

o Hjertestop

« Hjerteperforering/-tamponade

« Hjertetromboembolisme

o Cerebrovaskuler ulykke (CVA)

o Brystsmerter/ubehag

« Komplet hjerteblokering (kortvarigt/permanent)
 Kongestiv hjertesvigt

« Skade pa koronararterierne

» Deodsfald

o Effusion (perikardial/pleural)
 Endokarditis

o Vaskemangdeoverbelastning

» Hjertesvigt

e Hematom

« Hemothorax

o Indleggelse (indledningsvist eller langvarig)
« Hypertension

» Hypotension

« Infektioner

o Losrivelse eller komponentskader pa implanterbar kardioverter/
defibrillator/pacemaker
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o Lakager af luft eller blod i lungerne eller andre organer pa grund af
perforering

« Storre blodning/hamorrhagi

» Myokardieinfarkt

« Nerveskade (phrenic/vagus/diafragmatisk-lammelse)
o Perikarditis

 Lungebetendelse
 Pneumothorax
 Pseudoaneurisme

» Lungeodem

 Lungeemboli
 Respirationsdepression
 Forbraendinger pa huden

o Tamponade

« Midlertidig komplet hjerteblokering
« Trombose

« Tromboemboli

« Transient iskeemisk angreb (TIA)

« Utilsigtet komplet eller ufuldsteendig AV, sinusknude eller anden
hjerteblokering eller skade

o Valvuler skade

« Vasovagale reaktioner

« Kartrauma (perforering/dissektion/brud/obstruktion)
« Ventrikuleer takykardi/fibrillering

o Forveerring af kronisk obstruktiv lungesygdom

KLINISKE UNDERS@GELSER

FormAL

Formélet med undersogelsen var at evaluere sikkerheden og ydeevnen
af Vision-MR Ablation Catheter til behandling af type I atrieflagren.
Den kliniske undersogelse blev udfert ved hjeelp af IBI 1500T11 RF-
generatoren og Cool Point-irrigationspumpen. Ablationsparametre kan
variere athaengigt af den anvendte RF-generator.

A. DESIGNSTUDIE
Undersogelsen var et ikke-randomiseret enkeltarmskohortestudie. Der
var ingen randomisering eller opdeling af undersegelsespopulationen.

UNDERS@GELSENS SLUTPUNKTER:
Slutpunkterne for undersogelsen var som folger:

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.

Sekundaeert ydeevneslutpunkt: Kronisk succes defineret som
gentagelsesfraveer af type 1 atrieflagren 6 méneder efter proceduren.

Primaert sikkerhedsslutpunkt: Frekvensen af alvorlige uonskede
handelser (SAE'er) relateret til udstyret eller proceduren vurderet ved
opfelgning pa 7. dag.

Ansvarlighed over for forsggspersoner:

Tabel 1: Ansvarlighed over for forsagspersoner og disposition.

Antal
Antal deltagende forsegspersoner 36
Udelukkede forsegspersoner - indskrevet, men i hvem 1

undersogelseskateter ikke blev indsat

Forsggspersoner ablateret med Vision-MR Ablation Catheter | 35

Forsggspersonsdemografi:
Tabellen nedenfor opsummerer den demografiske information for alle
forsegspersoner, der deltog i forseget (n = 36).

Tabel 2: Forsegspersonsdemografi

Karakteristik Veerdier
Meend (%) 35(97,2)
Alder (ar) * 68,0 £ 6,6
Hojde (cm) * 177,5 + 8,5
Veegt (kg) * 90,9 + 16,0

* Gennemsnit + SD
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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 veere
44 + 19 med et omrade pa 19-88.

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

Tabel 5: Primaert akut ydeevneresultat

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

cavotricuspid isthmus med

undersogelseskateteret

Primaert kronisk ydeevneslutpunkt: Det primere slutpunkt for
kronisk ydeevne var den kroniske succesrate defineret som frihed fra
gentagelse af atrieflimmer type 1 3 méneder efter proceduren.

Tabel 6: Primaert kronisk ydeevneresultat

# Succes/# % 2-sidet nojagtig
ablaterede binomial 95 %
forsegspersoner tillidsgreense
Forsegspersonerne, hvor 32/32 100 % (0,89, 1,00)

BDB blev opnaet akut, og
for hvem der var 3 maneders

data tilgeengelige.

Sekundaert ydeevneslutpunkt: Det sekundere ydeevneslutpunkt
var den kroniske succesrate defineret som gentagelsesfraver af type 1
atrieflagren 6 méaneder efter proceduren.

Tabel 7: Sekundaert ydeevneresultat

# Succes/# % 2-sidet nojagtig
ablaterede binomial 95 %
forsegspersoner tillidsgreense
Forsegspersonerne, hvor 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

BDB blev opnaet akut, og
for hvem der var 6 maneders

data tilgeengelige.

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 forsegspersoner, | % 2-sidet nojagtig
der oplevede SAE'er binomial 95 %
tillidsgreense
Procedure eller 4/35 11,4 % (0,03, 0,27)

udstyrsrelaterede

alvorlige unenskede

heendelser

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

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

o Haendelse e % (n=35)
o Lyskehseematom o 1(2,9)
o Pseudoaneurisme e 2(57)
o AV-fistel . 1(29)
o Udskiftning af udstyr o 1(2,9)

En forsegsperson er angivet mere end én gang i ovenstiende tabel
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De forste fire anforte SAE'er var relateret til proceduren. Specifikt

det vaskuleere adgangssted. Alle disse fire haeendelser blev lgst uden
yderligere komplikationer. Den femte SAE var en udskiftning af
enheden, som et resultat af udskiftning af introduktionshylsteret, som fik
undersogelsesudstyret til at blive usterilt under proceduren.

. C.
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

Undersogelseskonklusion

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 bruges til radiofrekvensablation

ved behandling af atrieflagren type I. Fordelene ved kateterablation

af atrieflagren type I 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 rontgenmiljo; 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.

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

Navn(e)/Krav
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator-

Enheds-/udstyrstype

EP-optage- og

stimulationssystem system (AD900)
Tilbehorskabel 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 seske.

MILJOMASSIGE PARAMETRE

Temperatur | Fugtighed (%) | Atmosfeerisk
(°C) tryk (kPa)
Transport -29-60 25-85 80-106
Opbevaring 15-25 40-60 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 erklering om EMC.

KATETERSPIDSENS TEMPERATURN@JAGTIGHED

Temperaturen pa spidsen af Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 males og
vises pd 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. Falgende procedurer er
kun til information. Enhver lzege 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, nar de bruges sammen med Vision-
MR Ablation Catheter 2.0.

Nér man tilslutter det fiberoptiske stik pa kateteret til hunstikket pa den
fiberoptiske forlaeengerledning, skal der sorges for, at den haevede
metalkile pa stikket er pa linje med parringssporet inden indsetning.
Drej om nedvendigt bajonetkraven, indtil den havede metalnogle er
synlig.-Nar de er pa linje, sa for og drej bajonetkraven med uret pa stikket
for at opna en fastlast forbindelse.

BaJONET

NoGLE

\ HaTTE

ADVARSEL: Afbryd brugen af kateteret, hvis irrigationen blokeres,
eller hvis kateteret ikke fungerer korrekt.
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11.

12.

13.
14.

15.

16.

. Ved RF-ablation skal du sikre, at den kompatible generator og pumpe

er konfigureret som beskrevet nedenfor. Se brugsanvisningen til
kompatible generatorer, pumper og slangeszt for mere information.

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

c. Indstil lav stromningshastighed til 2 ml/min og hej
stromningshastighed til 17 ml/min.

d. Indseet irrigationsslangen i irrigationspumpen.

e. Tilslut irrigationsslangen til saltvand (hepariniseret i henhold til
standardmeessig hospitalsprocedure).

. Patientforberedelse skal udferes med MR-betingede redskaber, hvis

de udferes i et MR-miljo. Ved mangel pd MR-betingede redskaber
skal patientforberedelsen udferes uden for MR-miljoet. Eventuel
indferelsesanordning eller korte skeder, der forbliver i patienten i
MR-miljoet, ma ikke indeholde metalliske komponenter, herunder
fletteanordninger.

. Opret en vaskuler adgang i et stort, centralt kar ved hjelp af steril

teknik.

. 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 fortseettes.

. Tilslut kateteret til PDI'et via Vision-MR Ablation Cable Set

2.0. Forbind kateterkablet til ABL CATH-porten pa PDI'et og det
fiberoptiske kabel til TEMP-porten pa PDI'et. Sorg for, at PDI'et er
korrekt tilsluttet til RF-generatoren og DAS ved hjalp af de relevante
Advantage-MR-interfacekabler.

. For at fuldfere det elektriske kredsleb til RF-generatoren skal der

tilsluttes en neutralelektrode til RF-returporten pa PDI'et. Sorg for,
at returporten pa PDI'et er tilsluttet korrekt til RF-generatoren ved
hjeelp af det relevante Advantage-MR-interfacekabel.

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

. 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 forsege at skylle igen.

. Start kontinuerlig irrigation ved den lave stromningshastighed.
10.

Indseet LANGSOMT Vision-MR Ablation Catheter 2.0 via
adgangsstedet, og for kateteret til det omrade, der skal undersoges.
Brug passende billeddannelse og elektrogrammer for at hjeelpe
med korrekt placering. En kompatibel skede kan efter laegens skeon
anvendes under denne proces.

Kateterspidsen kan afbejes for at lette placeringen ved hjelp af
tommelfingerreguleringen til at variere spidsens krumning. Ved at
skubbe tommelfingerreguleringen fremad, atbojes kateterspidsen.
Nar tommelfingerreguleringen traekkes tilbage, retter spidsen sig ud.

RF-ablationsapplikationsparametre vil variere atheengigt af
ablationsstedet, de specifikke betingelser for proceduren og RF-
generatorstyringskredslebet. Det anbefales at indstille starteffekten til
30 watt og varigheden til 60 sekunder.

Det anbefales at ablatere punkt for punkt.

Den anvendte strom kan oges efter behov for at skabe en transmural
laesion.

ADVARSEL: Ablation ved hgj effekt (> 50W) kan fore
til dampspraengninger, som er blevet forbundet med
vaevsperforation. Veer forsigtig ved ablation med hgjere
stramstyrke.

Overvag kateterspidsens temperatur under hele proceduren for at
sikre passende spidstemperaturstigning. Hvis temperaturen nar 40 °C
under RF-anvendelse, skal stromforsyningen afbrydes.

I tilfeelde af en generatorafbrydelse (temperatur eller impedans), treek
tommelfingerkontrollen tilbage for at rette kateterspidsen ud, og traek
LANGSOMT kateteret ud. Undersog spidselektroden for forkullet/
koaguleret materiale. Hvis der er noget, sa tor forsigtigt af med et
sterilt gazebind fugtet med sterilt saltvand; skrub eller vrid ikke
spidselektroden, da der kan opsté skader pé spidselektrodebindingen,
hvilket kan lgsne spidselektroden. For genindsettelse skal det sikres,
at irrigationshullerne ikke lukkes ved at goge stremningshastigheden,
og flowet for hvert irrigationshul skal ogsa kontrolleres. Hvis der
forekommer tilstopning af irrigationshullerne:

a. Fyld en 1 ml eller 2 ml sprojte med sterilt saltvand. Frakobl
skylningsslangen fra kateterets luer, og fastger sprojten til
kateterets luer.

b. Injicer forsigtigt saltvand fra sprojten i kateteret. En strom af
veeske skal veere synlig fra alle elektrodehuller.

c. Gentag om nedvendigt trin a og b, indtil hullerne er rene.

d. Frakobl sprejten, og tilslut irrigationsslangen til kateterets luer
igen.
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e. Skyl kateteret og slangen med standardteknikker for at rense dem
for luftbobler og for at kontrollere, at irrigationshullerne er frie.

f. Sorg for, at kateterspidsen er ren, og start kontinuerlig skylning
ved den lave gennemstromningshastighed.

g. Kateteret kan nu genindferes i patienten.

17. Nar proceduren for at fjerne kateteret er afsluttet, trackkes
tommelfingerreguleringen tilbage for at rette kateterspidsen ud, og
kateteret treekkes LANGSOMT ud af det kardiovaskulere 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 heendelse, der métte opsté 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 pd www.
imricor.com/manuals.
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de Deutsch

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 Europaischen Union

Feuchtigkeitsbegrenzung

Temperaturbegrenzung

Schweizer Bevollmachtigter

Importeur

Einmalige Produktkennung

Luftdruckbegrenzung
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de Deutsch

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 Kriimmungsdurchmesser 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 Spiilung auf. Am distalen Ende des Katheters befinden
sich zwei MR-Empfingerspulen, die ein aktives Tracking erméglichen. 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
Réndelsteuerung versehen, die den Katheter beim Vorschieben abwinkelt.
Auflerdem weist der Kathetergriff einen Kochsalzlgsungsanschluss mit
standardméfligem Luer-Ansatz auf, der die Infuson von Kochsalzlgsung
fiir 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 fiir 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 fiir die Diagnose von
Arrhythmien sowie zur Hochfrequenzablation und Behandlung von
Typ-I-Vorhofflattern indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ist kontraindiziert fiir die
Verwendung bei Patienten:

« die sich 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 durchfiihren.

MRT-EINSATZBEDINGUNGEN

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ist bedingt MR-sicher und somit
tiir die sichere Verwendung wihrend der Magnetresonanztomographie
vorgesehen, solange er geméfl 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.

« Essind Gradientensysteme mit einer maximalen Anstiegsrate von
<200 T/m/s pro Achse zu verwenden.

« Der Digital Amplifier Stimulator (DAS) und das DAS Power Supply
fiir das Advantage-MR-System miissen sich auflerhalb der maximalen
Magnetfeldstarke von 100 Gauf3 befinden.

MRT-ABTASTVORAUSSETZUNGEN:

o Der Scanner muss im normalen Betriebsmodus oder im kontrollierten
Betriebsmodus der 1. Stufe betrieben werden; die SAR muss bei
< 4 W/kg liegen.

« Es gibt keine Einschriankungen bzgl. der Abtastdauer.

VERFAHRENSVORAUSSETZUNGEN:
o Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 muss zusammen mit dem
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System verwendet werden.

o Der Patient muss sich in Riickenlage befinden.
o Esist ein femoraler Zugang zu verwenden.
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SCHULUNGSVORAUSSETZUNGEN:

Eine medizinische Fachkraft, die Imricors Schulung zur interventionellen
kardiovaskuldaren Magnetresonanztomografie (iCMR) absolviert hat,
muss wahrend des Verfahrens anwesend sein.

WARNHINWEISE

1.

10.

11.

12.

13.

14.

34

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 darf erst verwendet werden,
nachdem die Gebrauchsanweisung vollstindig 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
Integritit des Produkts beeintrachtigen und/oder zu seinem Versagen
fithren. 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
Gerits darstellen und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des
Patienten verursachen, einschliefSlich, 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 fithren.

. 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 Geraten zu Verletzungen des
Patienten fithren kann. Wenn Schédden 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. Beziiglich eventuell vorhandener Implantate sind die
Gebrauchsanweisung und die MRT-Einsatzbedingungen zu beachten.
Wihrend 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
fiir die Stimulation und Defibrillation zur Verfiigung zu haben.

Um eine Thromboembolie zu verhindern, sollte eine
Antikoagulationstherapie nach therapeutischen Standardrichtlinien
veranlasst werden.

. Der Katheter muss vorsichtig manipuliert werden, um eine

Beschddigung, Perforation oder Tamponade des Herzens

wiahrend des Vorschiebens des Katheters zu vermeiden. Wahrend
des Einfithrens und Vorschiebens des Katheters angemessene
Bildgebungs- und Elektrogrammadaten nutzen, um das Risiko einer
Gewebeverletzung zu reduzieren. Ein tibermafliger Kraftaufwand
ist zu vermeiden, wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen des
Katheters Widerstand zu spiiren ist.

Vor dem Einfiihren oder Zuriickziehen des Katheters immer die
Réndelsteuerung zuriickziehen, um die Katheterspitze zu begradigen.

Eine Modifikation dieses Gerdts ist nur nach erteilter Autorisierung
durch Imricor Medical Systems zuldssig. Andernfalls kann die
Garantie unwirksam werden.

Maximale Katheter-Nennspannung: 200 Veff (283 Vpk). Es
diirfen keine Einstellungen fiir die Ausgangsleistung und die
Impedanzgrenze des HF-Generators verwendet werden, die
dazu fithren konnen, dass die maximale Ausgangsspannung
die maximale Nennspannung des Katheters tiberschreitet.
Lesen Sie die Informationen zu geeigneten Einstellungen in
der Gebrauchsanweisung des HF-Generators, um {ibermiflige
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 Spiildurchflussrate
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
Flussigkeitsvolumentiberlastung eines Patienten ermitteln.

Wihrend des gesamten Verfahrens ist der Fliissigkeitshaushalt des
Patienten gemif3 Krankenhausprotokoll zu iberwachen, um eine
Fliissigkeitsvolumeniiberlastung zu vermeiden. Manche Patienten
haben moglicherweise eine verminderte Fahigkeit zur Bewaltigung
des erhohten Fliissigkeitsvolumens und sind dadurch anfilliger fiir
die Entwicklung eines Lungenddems oder fiir Herzversagen wéihrend
des Verfahrens oder nach dem Verfahren. Besonders anfillig sind
Patienten mit Herz- oder Niereninsuffizienz und iltere Patienten.
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25.

Die Spiilkochsalzlosung vor der Verwendung bei dem Verfahren
auf Luftblasen untersuchen. Luftblasen in der Spiilkochsalzlosung
konnen eine Embolie auslosen.

Den Katheter und die Spiilschlduche mit Kochsalzlsung spiilen
(heparinisiert gemaf3 den Standardpraktiken des Krankenhauses).

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kann eine betrichtliche
elektrische Leistung abgeben. Ein unsachgemafier Umgang mit

dem Katheter und der dispersiven Elektrode kann insbesondere
beim Betrieb des Produkts Patienten- oder Bedienerverletzungen
verursachen. Der Patient darf wiahrend der Energieabgabe nicht

mit geerdeten Metalloberfldchen in Kontakt kommen. Sollte die
Temperatur wiahrend der Ablation nicht ansteigen, die Energieabgabe
unterbrechen und die Einrichtung des Systems iiberpriifen.

Die Elektrochirurgie ist prinzipiell mit dem Risiko der Entziindung
brennbarer Gase oder anderer Materialien verbunden. Entsprechende
VorsichtsmafSnahmen miissen getroffen werden, um brennbare
Materialien vom elektrochirurgischen System fernzuhalten.

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 mdglichst weit weg von der Ablationsstelle und der dispersiven
Elektrode platziert werden. Schutzimpedanz kann das Risiko von
Verbrennungen reduzieren und eine kontinuierliche Uberwachung des
Elektrokardiogramms wihrend der Energieabgabe ermoglichen.

Wihrend der Ablation ist die Spitzentemperatur kontinuierlich zu
tiberwachen. Wenn die Ablationstemperaturdaten héher oder niedriger
als erwartet erscheinen, schalten Sie den Ablationsstrom aus.

Wenn die Temperatur der Katheterspitze auf 40 °C oder hoher
ansteigt, ist die Ablation abzubrechen.

Stoppen Sie den MRT-Scan, wenn die Spitzentemperatur ansteigt,
wiahrend keine Ablation stattfindet.

Die Durchfiithrung einer Ablation mit einer hoheren Leistung

(> 50 W) kann zu Dampstoflen fithren, die mit Geweberissen in
Verbindung gebracht wurden. Beim Durchfiihren einer Ablation mit
hoherer Leistung ist daher Vorsicht geboten.

Dieses Produkt wurde nicht an Schwangeren getestet. Dieser Umstand
sollte vor einem Einsatz dieses Produkts beriicksichtigt werden.

Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn eine Spiillung
wegen Verstopfung nicht moglich ist oder der Katheter nicht
ordnungsgemifd funktioniert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Alle Komponenten vor dem Gebrauch auf Defekte oder physische
Beschidigungen priifen. Keine defekten oder beschadigten Produkte
verwenden.

Den Katheter keinen organischen Losungsmitteln wie Alkohol aussetzen.

3. Den proximalen Grift oder Kabelstecker nicht in Fliissigkeit

10.

eintauchen; dies kann die elektrische Leistung beeintrachtigen.

Die distale Spitzenelektrode nicht abreiben oder verdrehen, da ein
Verdrehen die Bindung beschddigen und die Spitzenelektrode 16sen
kann.

. Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Spiilanschliisse offen sind;

dazu Kochsalzlosung (heparinisiert gemaf} den Standardpraktiken
des Krankenhauses) durch den Katheter und Schlauch infundieren.
Wihrend des gesamten Verfahrens eine kontinuierliche

Spiilung aufrechterhalten, um das Risiko einer Verstopfung des
Spiilanschlusses zu minimieren.

. Den Katheter vorsichtig in die Einfiihrhilfe einfithren, um eine

Beschddigung der distalen Spitze zu vermeiden.

Es diirfen nur dispersive Elektroden verwendet werden, welche mindestens
die Anforderungen nach IEC 60601-2-2 erfiillen. Die Gebrauchsanweisung
des Herstellers der dispersiven Elektrode ist zu beachten.

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 beschiddigen und die Spitzenelektrode 16sen kann. Vor dem
Einfithren sicherstellen, dass die Sptillocher nicht verstopft sind.

Wahrnehmbare geringe Ausgangsleistung, hohe Impedanzwerte oder
Fehlfunktion des HF-Generators bei normalen Einstellungen konnen
auf falsches Anbringen der dispersiven Elektroden oder Ausfall

einer elektrischen Ableitung hinweisen. Die Leistung erst erhchen,
nachdem eine Priifung auf offensichtliche Defekte oder falsche
Anbringung der dispersiven Elektrode oder anderer elektrischer
Ableitungen durchgefiihrt wurde.

Vom Vision-MR Ablation Catheter 2.0 erzeugte elektromagnetische
Storungen (EMI) konnen bei Verwendung mit einem HF-Generator
wihrend des normalen Betriebs die Leistung anderer Gerite
beeintrichtigen.
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POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mit der Katheterisierung und/oder kardialen Ablation kdnnen die

folgenden potenziellen unerwiinschten Ereignisse verbunden sein.
o Luftembolie

o Allergische Reaktion

« Reaktion auf Anésthesie/Sedativ

o Arrhythmien (neue oder Verschlimmerung bestehender Arrhythmien)
 Ateriovenose Fistel

 Herzstillstand
 Herzperforation/Herzbeuteltamponade

« Kardiale Thromboembolie

o Zerebrovaskuldrer Unfall (CVA)
 Brustschmerzen/-beschwerden

« Vollstandiger Herzblock (transient/permanent)
 Herzinsuffizienz

o Verletzung der Koronararterie

o Tod

« Erguss (Herzbeutel/Pleura)

« Endokarditis

o Fliissigkeitsvolumeniiberlastung

o Herzversagen

o Hamatom

o Hamothorax

« Krankenhauseinweisung (anfinglich/langerfristig)
« Hypertonie

« Hypotonie

o Infektionen

o Ablosung der Ableitung oder Komponentenschaden an
implantierbarem
Cardioverter/Defibrillator/Schrittmacher

o Luft- oder Blutleckage in die Lunge oder andere Organe infolge einer
Perforation

« Schwere Blutung/Hamorrhagie

o Myokardinfarkt

« Nervenschadigung (Phrenikus-/Vagus-/Zwerchfellldhmung)

o Perikarditis

o Pneumonie

« Pneumothorax

 Pseudoaneurysma

o Pulmonalédem

+ Pulmonale Embolie

o Atemdepression

 Hautverbrennungen

« Tamponade

« Voriibergehender vollstandiger Herzblock

o Thrombose

o Thromboembolie

o Transiente ischamische Attacke (TIA)

« Unbeabsichtigter vollstaindiger oder unvollstandiger AV-, Sinusknoten-
oder sonstiger Herzblock oder -schaden

 Herzklappenschadigung

+ Vasovagale Reaktionen

o Gefifitrauma (Perforation/Dissektion/Riss/Obstruktion/Spasmus)

« Ventrikulare Tachykardie/Kammerflimmern

o 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 fiir 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.
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Sekundarer Leistungsendpunkt: Chronischer Erfolg, definiert als
Freiheit von Wiederauftreten von Typ-1-Vorhoftlattern 6 Monate nach
dem Verfahren.

Primdrer 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 keine | 1

Einfihrung 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
Minnlich (%) 35(97,2)
Alter (Jahre) * 68,0 + 6,6
Grofde (cm) * 177,5 + 8,5
Gewicht (kg) * 90,9 + 16,0

* Mittelwert + SD

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 36+2 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
Présentation bei einer Konferenz durchgefithrt. Ohne dieses Verfahren
betriige die mittlere + SD 44 + 19 mit einem Bereich von 19-88.

Primarer akuter Leistungsendpunkt: Der primire akute
Leistungsendpunkt war der akute Erfolg, definiert als der Nachweis
eines bidirektionalen cavotrikuspidalen Isthmusblocks nach
Hochfrequenzanwendung im cavotrikuspidalen Isthmus mit dem
Priifkatheter

Tabelle 5: Primédres akutes Leistungsergebnis

Zahl der % Zweiseitige
erfolgreich exakte binomiale
behandelten/Zahl 95%-Konfidenzin-
der ablatierten tervalle
Studienteilnehmer
Bidirektionaler Block des 32/35 91,4 % (0,77, 0,98)
cavotrikuspidalen Isthmus mit
dem Priifkatheter

Primarer chronischer Leistungsendpunkt: Der primire chronische
Leistungsendpunkt war die chronische Erfolgsrate, definiert als Freiheit
von Wiederauftreten von Typ-1-Vorhofflattern 3 Monate nach dem
Verfahren.

Tabelle 6: Primédres chronisches Leistungsergebnis

Zahl der erfolgreich % Zweiseitige exakte
behandelten/Zahl binomiale 95%-Kon-
der ablatierten fidenzintervalle
Studienteilnehmer
Studienteilnehmer, bei denen 32/32 100 % (0,89, 1,00)

akut eine BDB erreicht
wurde und fiir die Daten

iiber einen Zeitraum von 3

Monaten verfiigbar waren.
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Sekundarer Leistungsendpunkt: Der sekundire Leistungsendpunkt
war die chronische Erfolgsrate, definiert als Freiheit von Wiederauftreten
von Typ-1-Vorhoftlattern 6 Monate nach dem Verfahren.

Tabelle 7: Sekundares Leistungsergebnis

Zahl der erfolg- % Zweiseitige exakte
reich behan- binomiale 95%-
delten/Zahl der Konfidenzintervalle
ablatierten Stu-
dienteilnehmer
Studienteilnehmer, bei 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

denen akut eine BDB
erreicht wurde und fiir die
Daten {iber einen Zeitraum
von 6 Monaten verfiigbar

waren.

Primarer Sicherheitsendpunkt: Der primire Sicherheitsendpunkt
war die Rate schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (SUE) in Bezug
auf das Gerit oder Verfahren, bewertet bei der Nachsorgeuntersuchung
nach 7 Tagen.

Tabelle 8: Primares Sicherheitsergebnis

Zahl der % Zweiseitige exakte
Studienteilnehmer, binomiale 95%-
bei denen es zu 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 e % (n=35)
o Leistenhamatom o 1(2,9)
o Pseudoaneurysma e 2(57)
o AV-Fistel o 1(2,9)
o Ersetzen des Produkts o 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 fiinfte SUE war ein
Produktersatz infolge des Ersatzes der Einfiithrschleuse, der bewirkte, das
das Studienprodukt wahrend des Verfahrens unsteril wurde.

. C. Schlussfolgerung der Studie

Die Analyse der Protokollendpunkte fiir den Vision-MR Ablation
Catheter beziiglich Sicherheit und Leistung weist eine angemessene
Gewihrleistung des Sicherheitsprofils und der Leistung des Vision-MR
Ablation Catheter nach.
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ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN

Der Vision-MR Ablation Catheter 2.0 wird fiir die
Hochfrequenzablationsbehandlung von Typ-I-Vorhoftlattern verwendet. Zu
den Vorteilen einer Katheter-Ablationsbehandlung von Typ-I-Vorhofflattern
zahlen eine hohere Lebensqualitit, eine Reduzierung der mit Vorhoftlattern
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, kénnen
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
erhaltlich. Die Anweisungen des Herstellers fiir die Verwendung der

kompatiblen Produkte und/oder Ausriistung beachten.

Produkt-/Ausriistungstyp | Name(n)/Anforderungen
EP-Aufzeichnungs- und Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
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
Kunststoftschale, ist in einem Tyvek-Beutel® versiegelt und innerhalb
einer Schachtel verpackt.

UMGEBUNGSPARAMETER
Temperatur | Luftfeuchtigkeit | Luftdruck
(°C) (%) (kPa)
Transport -29-60 25-85 80-106
Lagerung 15-25 40-60 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 diesen
Anweisungen im Einklang mit seiner medizinischen Fachausbildung
und Erfahrung anwenden.

Anweisungen zum ordnungsgemifen Anschliefen und Betrieb dieser
Produkte bei Verwendung mit dem Vision-MR Ablation Catheter 2.0
sind der Gebrauchsanweisung fiir das Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System und den kompatiblen HF-Generator zu entnehmen.

Beim Anschlielen 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 vorwirtsschieben und
nach rechts drehen, um die Verbindung zu sichern.

BAJONETTRING

KeiL

\ PRESSHULSE

WARNUNG: Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn eine
Spillung wegen Verstopfung nicht moglich ist oder der Katheter nicht
ordnungsgemaf3 funktioniert.
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11.

12.

13.
14.

15.

16.

40

. 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 Spiilpumpe einfiihren.

e. Den Spiilschlauch an Kochsalzlosung anschlief3en (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 auflerhalb der MRT-Umgebung erfolgen.
Im Patienten in der MRT-Umgebung verbleibende Einfiihrhilfen
oder kurze Schleusen diirfen keine metallischen Komponenten, auch
kein Geflecht, enthalten.

. Mittels steriler Technik einen Gefifizugang in einem grofien,

zentralen Gefaf3 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

anschlieflen. Das Katheterkabel am Anschluss ABL CATH an der PDI
und das Lichtleiterkabel am Anschluss TEMP an der PDI anschlief3en.
Sicherstellen, dass die PDI iiber die entsprechenden Advantage-MR-
Schnittstellenkabel ordnungsgemafl mit dem HF-Generator und dem
DAS verbunden ist.

. Um den Stromkreis fiir den HF-Generator zu schlieflen, eine

dispersive Elektrode am HF-Neutralanschluss der PDI anschlieflen.
Sicherstellen, dass der HEF-Neutralanschluss der PDI iiber das
entsprechende Advantage-MR-Schnittstellenkabel ordnungsgeméfd
mit dem HF-Generator verbunden ist.

. Das Schlauchsystem am Luer-Anschluss des Vision-MR Ablation

Catheter 2.0 anschlieflen.

. Den Katheter und Schlauch mit einer Spilflussrate von bis zu

40 ml/min spiilen, um alle Luftblasen zu entfernen und
sicherzustellen, dass die Spiillocher offen sind. Wenn ein
Hochdruckfehler auftritt, den Spiildurchfluss reduzieren und
versuchen, erneut zu spiilen.

. Die kontinuierliche Spiilung bei der geringen Durchflussrate starten.
10.

Den Vision-MR Ablation Catheter 2.0 LANGSAM iiber 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 Spitzenkriimmung
verdndert werden. Durch Vorschieben der Réndelsteuerung wird die
Katheterspitze gebogen, durch Zuriickziehen der Réndelsteuerung
wird die Spitze begradigt.

Die HF-Ablationsanwendungsparameter hidngen 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-fiir-Punkt-Ablation empfohlen.
Die angewendete Leistung kann nach Bedarf erhéht werden, um eine

transmurale Lésion zu erzeugen.

WARNUNG: Die Durchfiihrung einer Ablation mit einer

hoheren Leistung (> 50 W) kann zu Dampfsto3en flihren, die mit
Geweberissen in Verbindung gebracht wurden. Beim Durchfiihren
einer Ablation mit héherer Leistung ist daher Vorsicht geboten.

Wihrend des gesamten Verfahrens die Temperatur der Katheterspitze
tiberwachen, um den korrekten Spitzentemperaturanstieg
sicherzustellen. Wenn die Temperatur wahrend der HF-Anwendung
auf 40 °C ansteigt, sollte die Stromzufuhr unterbrochen werden.

Im Falle einer Abschaltung des Generators (Temperatur oder
Impedanz) die Randelsteuerung zuriickziehen, um die Katheterspitze
zu begradigen, und den Katheter LANGSAM zuriickziehen. 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 16sen kann. Vor dem erneuten Einfithren
sicherstellen, dass die Spiillocher nicht verstopft sind; dazu die
Durchflussrate erhohen und den Fluss aus den einzelnen Spiillochern
bestdtigen. Bei verstopften Spiillochern:
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a. Eine 1-ml- oder 2-ml-Spritze mit steriler Kochsalzlosung fiillen.
Den Spiilschlauch vom Luer-Anschluss des Katheters trennen und
die Spritze am Luer-Anschluss des Katheters befestigen.

b. Die Kochsalzlésung vorsichtig von der Spritze in den
Katheter injizieren. Aus allen Elektrodenlochern sollte ein
Flissigkeitsstrom austreten.

c. Ggf. die Schritte a und b wiederholen, bis die Locher offen sind.

d. Die Spritze abtrennen und den Spiilschlauch wieder mit dem
Luer-Anschluss des Katheters verbinden.

e. Den Katheter und Schlauch gemaf3 Standardtechnik spiilen, um
sicherzustellen, dass alle Luftblasen entfernt wurden und die
Spillocher offen sind.

f. Sicherstellen, dass die Katheterspitze sauber ist, und mit der
kontinuierlichen Spiilung 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
Réndelsteuerung zuriickziehen, um die Katheterspitze zu begradigen,
und den Katheter LANGSAM aus dem Herz-Kreislauf-System
zuriickziehen.

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 geméaf} Krankenhaus-,
Verwaltungs- und/oder Kommunalvorschriften entsorgen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfille 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 @iber Sicherheit und klinische Leistung kann unter www.
imricor.com/manuals eingesehen werden.
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MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+3145 3030006
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Imricor Medical Systems, Inc.

400 Gateway Blvd.

Burnsville, MN 55337 US

+49 30 40 50 45 323

+1 952 818-8400

imricor.com O’I 23

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.

©2025 Imricor Medical Systems, Inc.

42 de Deutsch 300553 RevA 2025-04



el EN\nvika

2YMBOAA

I Kataokevaotng

Huepounvia KataoKevng

g Hpepopnvia AMéng

LOT

Kwdikog maptidag

REF

Ap1Buo¢ Kataloyou

STERILE|EO

AmooTelpwpévo pe alBulevoleidio

‘ Mnv EMAVATTOCTEIPWVETE

@ Mnv xpnotpoToleite av n cuokevaaoia UTTOOTEL {Ntd Kat

avatpéfte oTIg 0dnyieg xpriong
! [ X<
VAR
a

e’ Na mpootatevetal amd mnyég BepudTnTag Kat padlevépyelag

L, Na Siatnpeital oteyvo

Mnv emavaypnoipomnoleite

Avatpé€Te 0TI 08nYieC XPoNG O€ EVTUTIN 1) NAEKTPOVIKN
popen

MNpoooxn

Movdada cuokevaoiag

oe mepiBdAov MRI 1,5T. BA. evotnta ZuvOnkeg xpriong
payvnTiKng topoypagiag (MR).

latpotexvoloyiko mpoidv

>00oTNUa povou oTEipou @payuol

Ac@alég oe TEPIBANOV payVvNTIKAG TOHoypa@iag umd
A npoumoBéoeig (MR Conditional): Xpnoipomoujote povo

P 3, >00TNUA HOVOU OTEIPOU PPayHOU PE eEWTEPLKNA
\ /! TIPOOTATEVTIKA CUOKELAoia

_____

:r;> |:._—>> Ypavon kaBetripa: Otav To XEIPIOTAPIO avTixelpa wheital
TPOG Ta gUMPAC, Auyilel Tov KaBeTrpa Pog TNV KABoPIoHEVN

katevBuvon.
c € SupuOpewon pe Evpwmaikd Mpdtuma
0123
Ec | REP E€ouaiodotnuévoc avtimpdowmog otnv Eupwmaiki Kowvotnta

@ ‘Oplo vypaociag
~

/ﬂ/ ‘Oplo Beppokpaciag

E€ouoiobotnuévog avtimpdowmog otnv EABetia
| CH |REP|

@ Eloaywyéag

Movadiko avayvwploTIKO CUOKEUNG

‘Oplo atpoo@alplkAg meong

300553 RevA 2025-04

el ENA\nvika

43



el EN\nvika

Miag xpnong povo. Mnv emavamooTELPWVETE.

MEPITPAOH XYZKEYHZ

To Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 eivat évag kaBetripag 9F (3,2 mm)
IOV €ivat aoPaAng yla xpron o€ eptBAAAOV LAY VITIKHG TOHOYPAPIaG LTIO
npoimobéoelg pe SapeTpo kapmOAng 32 mm 1} 48 mm, eVKAUTTO dKPO

Kat 800 xpvod nAektpodia (oe amootaor 1,3 mm): éva nAekTpddio dipov
3,7 mm kat éva SakTuAtoeldég nhektpodio. O kabetrpag éxel oxedlaoTel
ya 1 StevkdAv Vo™ TG NAEKTPOPUGLOAOYIKIG XAPTOYPAPONG TNG KapSidg
Kat yta tn SloxéTevon evépyelag padloouXVOTHTWY 0TO NAEKTPOSIO dKkpov
Tov kaBeTrpa Yo KatdAvor 10 ToL. 1o NAeKkTpOSIo dkpov Tov KabeTrpa
evowpatwveTtat £vag atodntrpag Beppokpaciag omtikwy vawv kat €&t omég
yta kataoviopo. To dnw dipo Tov kabetrpa mepthapPavet Svo mnvia Ayng
O VI TIKOV TOHOYPAPOD YIaL TNV EVEPYT| TIAPAKOAOVONOT TNG Uy VITIKAG
Topoypagiag. O kabeTnpag eival pa amOCTELPWEVT CVOKEDLT iag XProNG.
To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 eivat €vag evkapntog kabetrpog
povng katevBuvong prikovg 115 cm. H Aafn) tov kaBetripa Stabétet éva
XELPLOTHPLO avTixelpa mov Avyilet Tov kabetpa otav wbeitat mpog ta
eunpog. H Aafn tov kaBetripa Stabétel, emiong, pa Bvpa guatoloytkov
0poD e TUTKO TTpocappoyéa luer, mov emTpénel TV yxvon
QUOLOAOYIKOD 0POD Yl KATALOVIOHO.

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mpénet va xpnowpomnoteitat pe to
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. To Advantage-MR mapéxet
Svvarotnreg kataypaeng EP kat kapdiaxng Siéyepong kat amotehel

™ Stema@n} petagd Tov kabetnpa KaL CUUPATOV LATPOTEXVOAOYIKWY
TPOIOVTWY, Onwg yevvntpieg RE kat ovotrpata mapakoAovdnong MR. To
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 cvvdéetat pie To ovotnpa Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator péow Tov amooTelpwUEVOL TAPEAKOUEVOL
kaAwdiov Vision-MR™ Ablation Cable Set 2.0.

MPOBAENOMENOZ *KOMNOZ/MPOBAEMOMENH XPHZH

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mpoopiletat yia tnv
NAEKTPOPLOLONOYIKT XapTOYpAd@nomn TG Kapdiag (Siéyepomn Kkat
Kataypaen) ya t Stdyvwon appuluiwv kat Tnv katalvon kat Oeparneia
pe padloovxvoTNTEG TOL KOATIKOD TTepuylopol Tomov I o€ acbeveig
nAiag 18 eTwv Kat &vw.

ENAEIZEIX XPHZHX

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 evdeivutat yia Tn Stdyvwon twv
appLOwy Kat TNV katdhvon kat Oepameia Tov KOATIKOD TTEPLYLOHOV
TOmov I pe padtoovyvotnTeg.

ANTENAEI=ZEIZ
H xpnon tov Vision-MR Ablation Catheter 2.0 avtevdeikvutal o€
aoBeveic:

« 7oV VTOPARONKaV o€ KoLAloTopia 1} KOATTOTOMIA EVTOG TWV
TPONYOVHEVWY OKTW efdopadwy,

o e mpoobetikn BaPida péow TnG omoiag mpEmel va EPACEL O
kaBetnpag,

o pe gvepyn ovotnukn Aoipwén,

o pe pd&wpa 1 evéokapdiako Opoypo,

o Ue HeOOKOATIKO Stagpaypa ) patch péow tov omoiov mpémet va
nepaoel 0 kabeTnpag.

2TOXEYOMENH OMAAA AZOENQN

AoOeveig nAikiag 18 etV Kat avw.

MAHPOOOPIEX XPHXZTH
[Tpoopietat yia xprion and atpovg mov dievepyolv Stadikaoieg
NAeKTpoPLOLONOYiaG.

ZYNOHKEXZ XPHZHX MATNHTIKHZ TOMOTIPA®IAZ (MRI)
To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 eivaw acgaAég yia xpron o€
nepBAAAOV HayVNTIKAG ToHoypagiog vid poimobéoelg Kal, wg ek
TOUTOV, éxel OXeOLAOTEL Yl A0PAAT] XPTIOT| O€ HayVITIKO TOHOYPAPO
Otav XpnolpomoLeital oOpPwva e TIG Kaboplopéves auvOnkes xpriong
payvntikng topoypagiag (MRI).

ANAITHZEIZ TOY ZYZXTHMATOX MR:

o Ilpémet va xpnopomnoteitat opt{OvVTIOq TOHOYPAPOG e KAELTTO
KLALVEpIKo payvrtn kat kKAvika ovotripata MRI pe 6tatikd gayvntiko
niedio 1,5 Tesla (T).

o Ilpémet va xpnowpomnotovvtal fabudwtd cLOTHHATA UE HEYLOTO
BaBudwtod puBuod andriiong ava aova <200 T/m/s.

 Ta Digital Amplifier Stimulator (DAS) kot DAS Power Supply yia to
ovotnua Advantage-MR mpémet va BpiokovTat eKTOG TG HEYLOTNG
évtaong payvntikod mediov twv 100 Gauss.

ANAITHZEIZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAX:

o O payvnTikdg Topoypagog mpémet va Aettovpyei oe Normal Operating
Mode (kavovikog tpomog Aettovpyiag) 1y First Level Controlled
Operating Mode (eAeyxopevog tpomog Aettovpyiag Tpwtov emiméSov).
O pvOuog e1dikng anoppoenong (SAR) npénet va eivar < 4 W/kg.

o Agvunapxovv meploplopol yia tn StdpKeLa TG LAY VITIKAG
TopoypaPlag.
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ANMAITHZEIZ AIAAIKAZIAX:
« To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mpémet va xpnoiponoteital pe 1o
ovotnua Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

» O aoBevng mpémel va Ppioketal og vmtia Béon).
o Ilpémet va xpnowomnowmOei unpraia tpdoPaocn.

ATAITHZEIX EKIMAIAEYZHX:

Kata tn Sidpketa tng Stadikaciag mpémet va mapevpioketat £vag
emayyehpatiag vyeiag mov éxet ohokAnpwoel TNy eknaidevon tng Imricor
yta mapepatiko kapdiayyelako payvntiko ovvtoviopo (iICMR).

MPOEIAOIMNOIHZEIX
1. Mnyv emixeprjoete va xelptoteite To Vision-MR Ablation Catheter 2.0
npoToL SaPdoete kat katavonoete mANpws Tig Odnyieg xpnong.

2. Miag xpriong povo. Mny enavaypnotponoteite, unv enavaenetepyaleote
KAl pnyv enavanootelpwvete Tov kabetnpa. H emavaypnotpomnoinon, n
enavene€epyaoio 1) n enavanooteipwon evééxetan va StakvBedoovy
Sopukrn axkepaudTNTA TNG CLOKEVHG i/Kat va ipokaléoovv BAGPN TG
OVOKEVNG, KATL TO OTOI0 UTTOpEL VoL 081y O€L 08 TPAVHATIOHO, aoBévela
11 8dvato tov acbevoie. H emavaypnowlomnoinon, n enaveneiepyaoian
1| EMAVACTEIPWOT LTOPOVV ETTONG Vat £YEipOVV KivOuVOo HOAVVONG TNG
ovokewvng f/kan Aoipwén 1 Staotavpovpevn Aoipwén tov acbevoi,
ovpmephapPavopévng, evEelkTikd, Tng Hetadoong Aowdovg 1
Aopwdwv voowv anod évav acBeviy oe aAlov. H poAvvon tng ovokewvng
evdéxetat va odnynoet o€ TPAVHATIONO, acBévela 1} Bdvato Tov
aoBevoig.

3. Ta mepiexopeva mapéxovrar AITIOEZTEIPOMENA pe ) xprion
atBvevo&eidiov (EO). Mnv xpnOIHOTIOLEITE T CLOKEVT| HETA TNV
«Hpepopnvia AMi&ng». Mnv To XpnoIHOTIOLEITE €4V TO ATTOCTELPWHEVO
@paypa éxet vtootel nud, kabwg n xpromn Un ATOCTEPWHEVWY
OVOKELWYV popel va 0dnynoet oe Tpavpatiopd Tov acBevovg. Eav
StamotwOel nuid, emkotvwviote pe tnv Imricor.

4. AvTr 1 OUOKELT| TTPETEL VAL XPTOLUOTIOLEITAL HOVO OTIO LATPOVG TIOV
gxovv AaPet katdAAnAn exmaidevon yia n devépyeta dadikactwv
kapdakng nAektpoguaotoloyiag. EmmAéov, mpémet va oAokAnpwBei
1 KatdAANAn kKAwvikn ekmaidevon yla tn xprion tov Vision-MR
Ablation Catheter 2.0.

5. ‘Otav xpnotonoteitatl o€ TeptPAAAOV LAY VNTIKNG TOHOYPAPLAG,
avatpéEte oTny evOTTA «ZVVONKEG XPHONG HAYVNTIKAG TOHOYPAPIaAg
(MR)» avtov Tov £yypagov.

6. H aAAnAenidpaon pe epputedoipeg ovokevég dev éxet aglodoynOei
ano tnv Imricor. Ze mepintworn mov VTAPYOLVY EUPUTEVOLLLEG
ovoKeVES, avatpéEte otig Odnyieg xprong kat Tig ZuvOnkeg xprong
payvntikng topoypagiag (MR). Ilpémet va Aappdavetat kabodnynon
Yl TNV ATEKOVIOT), EVAD ATAUTEITAL TTPOCOXT KATA T1) StdpKeLa TG
TPowbnoNg, TOL XELPLOPOY KAl TNG ATOCGVPOTG, Yia Va amo@evybei
1 petatomnion Tov nAektpodiov. Eivat onpavtiké va viapxovy
Sabéopeg eEwtepikég Ty Pnparodotnong kat amvidwong.

7. Tia v anoguyn BpopPoepBolns, n avrumktikn Stadikaoio Ba mpémet
va akohovBei Tig pdTumEeg katevBuvTrpLeg 0dnyieg Bepaneiag.

8. O xelplopog Tov kabeTripa TPEMEL VAl TIPAYHLATOTOLEITAL TTPOCEKTIKA
yta v anoguyn kapdiakng PAAPNG, Statpnong 1 emnwpatiolod
Kata v mpowdnon tov kabetnpa. Xpnotponoteite katdAAnia
dedopéva ametkdviong Kat NAEKTPOYPAUHUATOG KATA TNV ELOAYWY
Kat tpowOnomn tov kabetripa yia TN peiwon Tov Kvdhvov TpOkANong
TPAVUATIONOD O0TOV L0TO. Mnv aokeite vitepPoAikn Suvapn yia tnv
npowBnon N andovpon tov kabetrpa dtav cuvavtate avriotaon.

9. TpaPdte MAVTOTE TO XEPLOTHPLO AVTIXELPA TIPOG TA THOW YLal Val
LOLWOETE TO AKPO TOL KADETHpa TIPLV Ao TNV ELCAYWYN 1) ATOGVPON
Tov kabeTnpa.

10. Mnv tpomnomoteite avtdv tov eEomhiopod xwpig e§ovatodotnon amnd
v Imricor Medical Systems, kaBw¢ avtd pmopel va akvpwoeL TNV
gyyovnon.

11. Méyiotn ovopaotikr taon kabetripa: 200 Vrms (283 Vpk). Mnyv
xpnotpomnoteite pubuioelg oxvog e§6dov Kkat opiwv epmédnong tng
yevvitpiag RF mov pmopei va odnynoovv oe péytotn téon e§odov
7oL LTIEPPaiveL TN HEYLOTH OVOPAOTIKT TdoT kabetrpa. AvatpéEte
otig Odnyieg xpriong g yevvntprag RF ya tig katdAAnAeg pubuioetg
yta TV amo@uyr vepPolikng téong e&6dov.

12. Mnv xpnotpomoteite Tov atocOntripa Beppokpaociag yo Tnv
napakohovBnon tng Beppoxpaciag tov totov. H Beppokpacia mov
ametkoviCetat eivat 1 Ogppokpacia Tov nAekTpodiov TOV AkpoOL TOV
kaBetrpa, oxt n Oeppokpacia tov kapdiakov Tov. O awcntpag
Beppokpaaciog pmopei va xpnotponomBei yia tnv £velgn avgnong
0TOV pLOUO POTG TOV KATALOVIGHOV.

13. TIpémet va eQLoTATAL TTPOCOXT} KATA TNV KATAAVOT) KOVTA 0€ dOpEG
Omwg 0 PAeBoropPLog Kat 0 KOATOKOIALAKOG KOpPOG.

14. TIpw amo pa Stadikaoia, evtoni{ete mdvtote Tov Kivéuvo
VIEPPOPTWONG OYKOL TToV Statpéxet 0 aoBevrg. Zovupuwva pe To
VOOGOKOELAKO TPWTOKOANO, TapakolovBeite TV looppomia Twv
vypwv Tov acBevovg kad” OAn tn dtapketa tng Stadikaciag, ya TNV
ATOPUYT VITEPPOPTWOTG OYKOL VypwV. Oplopévol acBeveig evdéxetal
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

VaL €XOVV HELWUEVT] IKAVOTNTA AVTOXNG TOV AVENHEVOL OYKOV
VYPWYV, YEYOVOG TO 07010 TOVG KABLOTE EVAAWTOVG OTNV AVATTLEN
TIVEVHLOVLKOV OLONHaToG 1) KapSlakng avendpkelag katd Tn Stapketa
G Stadikaciag 1} petd amod avtnv. Ot acbeveig e ovHPOPNTIKN
KapSLaKT| AVETAPKEL 1] VEPPIKT] AVETIAPKELX KAl OL NALKLWHEVOL gival
taitepa evdAwTot.

ENéy€te 011 Sev vmapyovv guoalideg agépa 6ToV UOLOAOYIKO 0pO
Yl TOV KATALoVIOHO TipLy Tov Xpnotpomotoete ot dtadikacia. Ot
QLOAAISEG a€pa OTOV PUOLOAOYLKO 0PO YLa TOV KATALOVIOUO UTOpEL
va TpoKaAécovv eUPOAEG.

EemAbvete Tov KabeTnpa Kat TOVG CWANVIOKOVG KATALOVIGHOV (e
QUOLOAOYIKO 0pO (NTAPLVIOHEVO COUPWVA e TIG TUTIKEG TIPAKTIKEG
TOV VOOOKOEIOV).

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 éxet T SuvatotnTa va davépet
ONUAVTIKN NAEKTPIKT 1oXD. MTopei va TpoKVYeL TPAVHATIOHOG TOV
aoBevoig 1 Tov xetplotn egattiog Tov akatdAAnAov xelptopov Tov
kaBetrpa kat Tov NAekTpodiov SLacmopds, elSIkd EVOoW 1 GLOKELN
Bpioketal oe Aettovpyia. Katd tn Stavopn evépyetag, o aobevrg dev
Ba mpémet va épxetal o€ emaQr pe YELwHEVEG HETANAIKEG ETILPAVELEG.
Av n Beppokpacia dev av€dvetal katd T StdpKela TG KATAALONG,
StaxoyTe N Stavoprn} evépyetag kat eAéyEte t Statadn.

O xivuvog avagAegng ebpAektwy agpiwv 1 ANV VAKOV givat
gyyevnG otV nhektpoxetpovpyikn. Ilpémet va Aappavovrat
TIPOPUAAEELS YLoL TOV TIEPLOPLOUO TWV EVPAEKTWYV VAIKWDY 0TIV
aibovoa nAektpoyxelpovpykr.

Ta n\ekTpOSiaL Kat Ot AVIXVEVTEG TIOL XPTOHLOTIOLOVVTAL Yo CUOKEVEG
napakolovOnong kat Siéyepong pmopovv va mapéxovy Stadpopég

yla pedpa vynAng ovxvoTTag. O kivauvog eyKavpATWY HTopEe va
pewwOel, aAAd Oxt va amaeipBei, edv TomoBetroete Ta NAekTpOSia Kat
TOUG AVIXVELTEG OG0 TO SUVATOV TILO pakptd amd Tn B¢on katdAvong
Kat To NAektpodio Staomopag. H mpootatevtikn epmédnon pnopel va
HELDOEL TOV KiVOUVO EYKAVUATWV KAl VaL ETITPEWEL TT) GUVEXLLOUEVN
TapakoAovONon Tov NAEKTPOYPAUUATOG KATA TN SLaVOpT) EVEPYELAG.
Na napakolovBeite Siapkwg Tn Beppokpacia Tov dkpov Katd

v Katdhvon. Av ta dedopéva Oeppokpaciag katdAvong eival
VYNAOTEPA 1] XAUNAOTEPA ATIO TO AVAEVOLEVO, ATEVEPYOTIOLNOTE
NV Katdhvon.

AwaxoyTe TV katdhvon av n Oeppokpaocia Tov dkpov Tov kabeThpa
@taoel 1) vepPei Toug 40 °C.

AlakOYTE TNV AMEKOVLIOT HayVITIKNG Topoypagiag av 1 Oeppokpacia
Tov dkpov av&ndei evw dev mpayparomoteitat katdAvon.

H katdlvon og vynAdtepn 1ox0 (>50 W) evdéxetat va odnynoet oe
alpvidta avadvon atpov, Eva QatvOHEVO TO OTOL0 £xEL OVOXETLOTEL
e datpnon tov 1otod. Na eioTe TPOOEKTIKOL KATA TNV KATAALON O€
vynAoTEPN LOXD.

Aev €xovv Ste€axOei Sokiuég oe eykbovg. Avtod Ba mpémet va
AapBavetat vEOYN TPLY AT TN XPHOT TOL TPOIOVTOG.

Atakoyte Tt xprion tov kabetnpa av viapel anogpagn Tov
Katatoviopov 1 o kabetnpag dev Aettovpyei cwoTd.

NMPOOYAAZ=EIX

1.

EmBewpnote OAa ta efaptipata mptv and T xprion ya va
gvTomioeTe TUXOV ehatTwpata 1 {nd. Mnv xpnotiomnoLeite OLOKEVEG
TIOV elvat EAATTWHATIKEG 1) €XOVV VTTOOTEL (puLdt.

. Mnyv ekBétete Tov kabBeTnpa oe opyavikohg StahvTeg OTwG AAKOOAN.

3. Mnv BuBiCete tnv eyyvg Aafr| 1) Tov ovvdeopo kakwdiov oe vypa.

46

Ev8éxetat va emnpeactei n nhektpikn anodoon.

. Mnyv 1piPete 1| MepLOTPEPETE TO AW NAEKTPOSLIO AKPO, KABWG

1 epLOTPOPN Hmopei va mpokaAéoet PAAPN oTn ovvdeomn Kat va
xoahapwoet To NAekTPOSIo dKpov.

. Ipw a6 ) xprion, ehéyEte OTL ot B0peg Kataloviopo eivar Patég,

EYXEOVTAG YUOLOAOYIKO 0pO (NTAPIVIOUEVO CVUPWVA [E TIG TUTIKEG
TIPAKTIKEG TOL VOGOKOpEIOV) Stapéaov Tov kabeTnpa Kat Twv
owAnviokwv. Alatnpeite ovveyr kataoviopd kad’ 0An tn dapkela
NG Stadtkaoiag yla TNy eAaxtoTonoinon Tov Kivduvov and@pagng
TOV KATALOVLOHOD.

. Eloaydyete mpooektikd Tov kabetrpa otov eloaywyéa yia Tnv

anouyn mpokAnong PAAPnNG oo dnw dkpo.

Xpnouponoteite LOVo NAeKTPOSLa SLAGTIOPAG TIOV LKAVOTIOLOVV

1 vrepPaivovv Tig anautioelg Tov Tpotvmov IEC 60601-2-2 kot
akohovBnoTe TIg 0dNyieg XPrioNG TOV KATACKEVAOTH TOL NAeKTPOSiov
daomopag.

. Xe mepintwon Stakomrg Tov pevpatog RE Aoyw avénong g

Oeppoxpaciog 1 Tng epumédnong, o kabetnpag mpémet va apatpedei
Kat 1o dkpo va kabaplotel amod katdAouma Kavong/myua, av
vrapxet. Kata tov kabapiopo tov nAektpodiov dxpov, punv tpifete 1
TEPLOTPEPETE TO AW NAEKTPOSLO dKpOL, KABWG 1) TEPLOTPOPT| HTopel
va tpokaAéoet PAAPn ot ovvdeom Kkat va xahapwoet To nAekTpdSLo
dxpov. ITptv amd tnv ek véov eloaywyn, Befatwbeite OTL oL OTEG
Kataloviopov dev éxovv amo@poyOei.
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9. H epugavng xaunAn toxog e€68ov, ot vymAég evdeigelg epmédnong N n
aotoxia TG yevvitplag RF va Aeitovpynoet cwotd oTIg Kavovikég
puOpiceLg pHmopel v LTTOSEKVDOVY EAATTWHATIKY) EQAPHOYT TWV
nAekTpodiwy Staomopdg 1 aotoyia evog nAekTpikod kKalwdiov. Mnv
av&dvete TNV LOXY TPOTOL eNEYEETE AV LTTAPXOLY EUPAVT) EAATTOHATA
1 e0QaApévn epappoyn Twv nAektpodinv dtaomopdg 1 dAAwy
NAEKTPIKWOV KaAwSiwYV.

10. Ot nAektpopayvntikég mapepporés (EMI) mov mapayovrtat and
1o Vision-MR Ablation Catheter 2.0, 6tav xpnotgonoteitat oe
ovvvaopod pe pia yevvitpla RE katd tnv kavovikn Aettovpyia,
evOéxeTal va ennpedoouvy apvnTikd v anddoon aAlov eEomhiopo.

MI©GANA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

[MBava avemBopunta cupPavta mov evdéxetat va oxetiCovrat pe

kaBetnplaopo n/xat kapdiakr kataAvon mepthapPavovy ta e&ig:

o EppoAn amd aépa

o AMepywkn avtidpaon

o Avtidpaon oe avaloOnTIko/npepIoTIKO TapdyovTa

» AppvBuia (véa 1} emdeivwon vrdpyovoag appvbpiag)

o Aptnploplefikod ovpiyyto

o Kapdiakr avakonr

 Kapdiakn datpnon/emmnwpatiopog

« Kapdiakr Opopfoepfoin

o Ayyelako eyke@aliko enetoodo (CVA)

« IIovog/dvogopia oto oTrBog

o ITARpNG kapStakodg amokAelopog (mapodikdg/Lovipog)

o Zvu@opnTIKr KapSlakn avemapketa

o Tpavpatiopdg otegaviaiag aptnpiog

e ®davatog

o 2ZvAAoyn (mepikapdiaxn/mAevpitikn)

« Evdokapditida

o Ymep@opTwomn OYKOL LYPWV

o Kapdiakr avemapketa

o Awdtopa

o AoBwpaxog

« Noonkeia (apykn/mapatetapévn)

o Yméptaon

o Ymotoon

o Aowwgerg

o AmokoAnon kalwdiov 1 PA&Pn egaptripartog oe epputevOLO
kapSlopetatponéa/amvidwtn/Bnuatodotn

o Alappor| agpa 1| aipatog 0Tovg TvebHoveg 1} o€ dANa opyava Aoyw
ddtpnong

o Meilwv aipoppayia

o Eugpaypa tov puokapdiov

 Tpavpatiopdg vedpou (ppeviko/koAmikod/Stappaypatikn TapdAvon)

o Ilepkapditida

o IIvevpovia

o ITvevpoBwpakag

« Yevdoavevpuopa

o IIvevpoviko oidnua

o TIvevpovikn epPoln

o AVamVEVLOTIK KATAOTOAT

o AgppaTiKd eyKavpATA

o Emnwpatiopog

o IIpoowpivog mANRpNG kapStakdg AmoKAELOHOG

o OpopPfwon

* ©popPoeppoln

o ITapodiko oxaupko enetcddio (ITIE)

» Ako0010¢ TATPNG 1} ATEANG KOATIOKOIALAKOG ATTOKAELOUOG, ATTOKAELOHOG
@AePfokoppov, i aAAAog kapdiakdg amokAelopog 1 PAaPn

o BaAPudikn PA&PN

o AyYelomvevpovoYaoTPIKEG avTIOPATELG

o« Tpavpa ayyeiov (Statpnon/Siatopn/pngn/andogpa&n/onacpoc)

« Kothiaxn taxvkapdia/pappapuyr

« Emdevobpevn xpovia amo@pakTikn mvevpovonddeta

KAINIKEZ MEAETEX

2TOXOx

O 010x06 NG HeAétng Hrav n afloAdynon g ac@alelag Kat Tng
anddoong tov Vision-MR Ablation Catheter yia tn 6gpaneia tov
KOATIKOV TiTepuytopov tumov I H kAwvikry pehétn Sie&nxon pe xprion
™G yevvhtptag padioovyvotntwy IBI 1500T11 RF Generator kat Tng
avtAiag katatoviopov Cool Point Irrigation Pump. Ot mapépetpot
Katdhvong evdéxetal va Slagépovy avaloya [e TNV EKAOTOTE YeEVVITPLA
padLOCVYVOTHTWY TIOL XPTOLUOTIOLELTAL.
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A. ZXEAIAZMOS MEAETHE
[Tpoxkeltal yla pia {n TuXatomonpuévn HeAETN KOOPTNG HOVOD OKEAOVG.
O mAnBvopog g perétng dev TuxatomoBnke ovTe oTpwATOTOONKE.

TEAIKA SHMEIA THE MEAETHS:
Ta telkd onpeia g pedétng frav ta efng:

Mpwtevov TeNik6 onpeio ogiag amddoong: Oeia emtvyia Tov
opiletat wg n emidelfn apPidpopov anokAeloHOD TOL KOLAOTPLYAWXLVIKOD
1o0pov peTd amod epappoyn padloovXVOTNTWY GTOV KOLAOTPLYAWXLVIKO
touo.

Mpwtevov TeMKO onpeio xpoviag anddoong: Xpovia enttvxia mov

opiletat wg n amalkayn and TV VITOTPOTT KOATILKOD TTTEPLYLOHOD TOTIOV
1 oToVG 3 prveg petd tn Stadkaoia.

Agutepevov TENIKO onpeio amddoong: Xpovia emtvxia mov opiletat
G N amaAAayn amo TNV LITOTPOT KOATIKOV TTTEPLYLOHOV TOUTIOL 1 0TOVG
6 prpveg peta tn dadikaoia.

MNpwTtedov TeAIKO onpEio ac@AAelag: To T00600Td TwWV coOPapwv

avemBountwv cvpPavtwv (EAX) mov oxetilovTatl e Tn ovokevr 1) TN
Sadikaoia kat afohoynOnkav katd t Sidpketa TG Tapakolovdnong
TV 7 HEPWY.

EvO0vn acBevwv:

Mivakag 1: EuBUvn kat S1aBeon Twv acBevwv.

ApBuog
AcBeveic mov evtaxOnkav otn pelén 36
Amok\etopévol aoBeveig — evrayOnkav aAia dev 1

vroBAOnKav o€ elcaywyn Vo épevva kabetrpa

AoBeveig mov vroPARONKav og katdlvon pe to Vision-MR 35
Ablation Catheter

Anpoypagikd otolxeia acOevwv:
O mapakdtw mivakag ovvoyilet Ta Snpoypaikd oTolyeia OAwV Twv
acBevawv mov evtdyOnkav otn pekétn (n=36).

Mivakag 2: Anpoypa@ikd oTolxeia ao0evwv

XapaktnploTikd Tiuég
Avpag (%) 35(97,2)
HAwia (€tn)* 68,0 + 6,6
Yyog (cm)* 177,5 + 8,5
Bapog (kg)* 90,9 + 16,0

* Méon T = SD

B. AmnoteAéopata
Ot mapaxdtw mivakeg meptypdgovy ta dtadikaotikd dedopéva.

Mivakag 3: AeSopéva mapapéTpou KatdAuong

Ieprypaen Méon tun = SD Ebpog
ApBuog epappoywv RF/Sadikaoia (n=35 16+9 6-38
Stadikaoieg)

Adpketa katalvong (sec)/epappoyn (n=546 | 44 + 20 1-60
epappoyég RF)

Méyiotn oxvg (Watt)/epappoyn (n=546 58 +4 45-65
e@appoyég RF)

Méyiotn Beppoxpaocia (C)/epapuoyn (n=546 |36 +2 33-42
epappoyég RF)

Mivakag 4: Xpdvog Siadikaaoiag

[eprypagn Méon tun = SD Ebpog

Zuvolikog xpovog Sadikaciag/Stadikaoio | 47,8 +28,1* 19-166*
(n=35 Siadikaoieq)

Awapxeta katdhvong (sec) (n=35) 716,2 + 362,2 300-1.619

* Mia Stadkacia mpayparonomOnke ota mhaiola mapovoiaong oe
ovvédplo pe xpovo Stadikaoiag 166 Aemtd. EEaupovpévng avtrg, n Méon
T £ SD Ba nrav 44 + 19 pe evpog 19-88.

MNpwtevov TeMiKO onpeio oegiag amddoong: To npwtevov TEAKO
onpeio o&eiag amodoong frav n ofeia emrvyia mov opiletat wg n emiderdn
AUPISPOUOV ATIOKAELTHOV TOV KOLAOTPLYAWXLVIKOD LoOUOD UeETA amtd
gQappoyn padloovXvoTTWVY 0TOV KOAOTPLYAwXLVIKO LoOpo pe Tov
epEVLVNTIKO KabeTrpa.

Mivakag 5: Mpwtevouoa ékPaon oéeiag amnddoong

Ap. emToxnuévey % Axpipr) Stwvoptkd

Sadikaotdv apeimievpa
KatdAvong / Ap. SaoTrpata
aoBevav mov epmiotoovvng 95%
vroBArOnkay oe
KatdAvon
Apgimhevpog amokAelopog 32/35 91,4% (0,77,0,98)

TOV KOLNOTPLYAWXLVIKOD

1000V e Tov LTIO Epevva

kaBetnpa
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Mpwtevov TeNIKO onpeio xpoviag amddoong: To Tpwtevov TEAKO
onpeio xpoviag amodoong NTav To TOGOOTO XPOVIAG ETUTVXIAG TTOV
opiletat wg n amalhayn and TV VITOTPOTT KOATILKOD TTTEPLYLOHOD THTTOV
1 oToVG 3 prveg petd N dadkacia.

Mivakag 6: Mpwtevouaoa ékBaacn xpoviag amddoong

Ap. emToxnUéVOY % Axp1fr) Stwvopuka

Sadtkaotov apgimievpa
KataAvong / Ap. Staothpata
acBevwv Tov gpmoToovvng 95%
vmoPANOnkav oe
KataAvon
AoBeveig otovg omoiovg 32/32 100% (0,89, 1,00)

emeTevXOn augidpopog
AmoOKAELOHOG 0&eiag HopPrig
KalL ylot TOVG 0Ttoiovg fTay
Sabéotpa dedopéva yla

nepiodo 3 punvav.

Agvutepevov TeEAIKO onpeio amddoong: To Sevtepevov TeAKO
OTHEl0 amOSO0NG TAY TO TTOCOOTO XPOVIAG ETILTVXIAG TTOV OpileTatl wg
1 aaA Aoy and TV VTOTPOTI KOATILKOV TTEPLYLOUOV TOTIOV 1 0TOVG 6
unveg petd N Stadikaoia.

Mivakag 7: Asutepebiovoa ékPaon amodoong

Ap. emuTUXNHEVWY % Axp1fr) Stwvopuka
Sadkaotwv apgimievpa
Katahvong / Ap. Staotpata
acBevav mov epmotoovvng 95%
vroPAnOnKay oe
KatdAvon
AoBeveig oTovg omoiovg 30/31 96,8% (0,83, 1,00)

enetevXOn apgidpopog
AmOKAELOHOG o&eiag Hopenig
Kal yLot TOUG OTIOLovG fTaY
Sabéoipa dedopéva yla

TePiodo 6 pnvav.

MNpwTtevov TeNIKO onpEio aoPANELag: To TpwTEVOV TENKO
ONUE0 ACPANELAG HTAV TO TOCOOTO TWV OXETI(OUEVWY (L€ TN CVOKELN
1 ™ Sadikacia coPfapwv avembopuntwv cvpfaviwv (XAX) mov
alohoynOnkav oty mapakohovnon 7 nuepwv.

Mivakag 8: MpwTtevouoa ékPacn ac@dlelag

Ap1Buog acBevay % Axp1fr) Stwvopuka
IOV eu@avicay ZAX apgimievpa
Staothpota

epmotoovvng 95%
oPapd avem@ounta 4/35 11,4% (0,03, 0,27)
ovppavta oxeTi{dpeva

e ) Stadikaoio i

OVOKELT

Ta coBapd avemBbpnta cvpPavta mov mapatnpridnkav katd tn Sidpketa
G mapakorovBnong 7 nuepwv cvvoyifovtat otov Iivaka 9. Avtd ta
ovupavTa fTav To amotéAeopa voonheiog f/kat laTpikng mapéupaong.

Mivakag 9: ZoBapd avemBuunta cupBdavta mou mapaTnERONKaV EVTOS 7 NUEPWVY UETA
NV KatdAuon

o Zvupav e % (n=35)
o Apdtwpa PovpwVikng Xwpag o 1(2,9)
o Yevdoavedpuopa e 2(57)
o AptnplogAefikod ovpiyylo o 1(2,9)
o AVTIKATAOTAOT GLOKELNG o 1(2,9)

Evag aoBevrig mapatiBetat mévw amo pio gopd 0Tov mapandve mivaka

Ta npwta téooepa A mov mapatiBevrat oxetifovtav pe tn Stadikaoia,
KAl OLYKEKPLLEVA [LE TO ONElO TNG ayyelakng TpooPaong. Kat ta
TE0OEPA AVTA CLUPAVTA EMAVONKAY XWPIG TEPAUTEPW ETUTAOKEG,.

To mépnto LAY a@opovoe avTIKATAOTAOT CLOKEVNG AOyw TNG
AVTIKATACTAOTG TOL EAVTPOV TOV ELCAYWYEQ, IE ATTOTENETHA VL
TapaPLlacTel 1 ATOOTEIPWOT) TNG OLOKEVNG TNG LEAETNG KaTd TN Stdpkela
™G dadikaoiag.

o I Xvumépaopa tngG HeAETng

H avélvon twv tehikadv onpeiwv ac@aletag kat anddoong Tov
MpwToKOAAov Tov Vision-MR Ablation Catheter katadetkvvoet ebDAoyn
dtao@alion tov mpo@il ac@dAetag kar anddoong Tov Vision-MR
Ablation Catheter.
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ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 xpnowomnoteitou yio tn Oepaneia
KATAAVONG e padloouXVOTNTEG TOV KOATIKOD TiTepLYLopov Tomov 1. Ta
o@éAn NG Oepameiag kKatdAvong Tov KOATIKOV TtTepLYLopoL TOTTOL I e
kaBetrpa mepthapBdvouy tn Pektiwon g mowdtTag {wrig, T peiwon

TWV CUUTTWUATWY TIOL OXETI(OVTAL [ TOV KOATIKO TITEPLYLOUO KAt T1
Suvarotnta PeAtiowong tng kapdiakng Aettovpyiag. To Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 ypnopomoteita og mepPAANoV payvnTikng Topoypagiag n
aktivwv X. Ot kaBodnyovpeveg pe payvntikn Topoypagia Stadikacieg oe
TIPAYHATIKO XPOVO ETUTPETOVY OTOVG LATPOVG VAt AELOTIOLODY TNV avwTePN
QVATOWLKT| amelkOvion TG kapdiag, eEaleipovtag mapdAAnia v ékbeon oe
tovilovoa axtvoPolia yia Tovg acbeveig kat Toug lTPOUG.

2YMBATH E=QTEPIKH XYZKEYH KAI MTAPEAKOMENA

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 eivat éva e@appolopevo puépog kat
npémnel va ovvdéetal pe B0pa tvmov CF pe mpootacia amvidwong tov
ovotrpartog Advantage-MR.

Ot akolovBeg cLoKeVEG 1)/Kkat EOTALOUOG XpNOLHOTIOLODVTAL [E TOV
kaBetrpa Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ald nwAodvtat exwplotd.
Avatpé€te 0TIG 081YieG XPHIONG TOL KATACKEVAOTH Ylat TIG OLUPATEG
OVOKEVEG 1Y/Kat e§0TALOUO.

Tomog ouokeung/ Ovopacia(-£G)/AMAITOELG
g§omAicpovU
Zhotnua kataypagng Kt Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
Siéyepong EP System (AD900)
[Maperkopevo kawdio Vision-MR Ablation Cable Set 2.0
(CABA102)
2YZKEYAZIA

To Vision-MR Ablation Catheter 2.0 napéyetal oe anootetpwpévn (EO)
ovokevaoia. O kabetnpag meptéxetat oe MAAoTIKO Sioko, oppayiletal oe
pakehaxt Tyvek® kat cvokevaletal péoa o€ KOLTI.

MEPIBAAAONTIKEZ MAPAMETPOI

Oeppokpacia | Yypaoia (%) Atpoc@aipikn
(°C) nieon (kPa)
Metagopa —-29-60 25-85 80-106
(0177 Y0131 15-25 40-60 80-106
Kata tn 15-40 30-75 80-106
A&trtovpyia

HAEKTPOMAINHTIKEZ NAPEMBOAEX (EMI) /
HAEKTPOMAINHTIKH XYMBATOTHTA (EMC)

Avatpé€te otig Odnyieg xprong tov Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator yia kaBodnynon kat ot dAwon Tov KATAOKELAOTH Yl TNV
nAektpopayvntikr ovpPatotnta (EMC).

AKPIBEIA OEPMOKPAZIAXZ AKPOY KAOGETHPA

H Beppokpaocia dxpov tov Vision-MR Ablation Catheter 2.0 petpiétat
Kat tpoPdAAetat oto Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Avatpé€te
otig Odnyieg xpriong tov Advantage-MR EP Recorder/Stimulator yia tig
npodiaypapég Beppokpaciog dkpov Tov kabetrpa.

OAHrIIEZ XPHXHX

H tipnon twv KatdAANAwV AeIToupyIKWV S1a81IKACIWV KAl TWV
TEXVIKWV amooTeipwong amotelei euBUvN Tou emayyeApartia vyeiag.

O1 akéAouBec dradikaoieg mapéxovtal HOVO Yid EVNUEPWTIKOUG
okomoUG. KaBe 1atpog mpérmel va akoAouBei autég Tig odnyieg cu@wva
e TN OIKN ToU EMayyEAMATIKA LOTPIKK EKTTAISEVON Kal TIE(pA.

Avatpé€te otig Odnyieg xprong tov ovotripatog Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator kat Tng ovpPatng yevvitpiag RE yia 0dnyieg
OXETIKA He TNV KATAAANAN oVVOeoT Kal AelTOvpYia AVTAV TWV CLOKELAY,
otav xpnoponotovvtat pe To Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Otav ovvdéete TOV OLVOEGUO OTITIKWY VWV 0TOV KabeTrpa pe T OnAvkn
vodoxr 0To KAAWSL0 EMEKTAONG OTTIKWYV V@Y, BePfatwbeite 6TL TO
VTEPLYWHEVO LETAAAKO KAeLSL Tov ovvdéapov evBuypappiCeTar pe Tnv
avtioTotyn vodoxn mptv amod TNy elocaywyr. Edv eivat anapaitnto,
TEPLOTPEYTE TO KOAAPO TOV UTAYLOVET UEXPL VAL Eival 0patd To
VITEPLYWUEVO HeTAAALKO kKAeldi. MOAIG evBuypappioTel, mpowbnote kat
TEPLOTPEYTE TO KOAAPO TOL UrtaytovéT de€lootpopa oTov cuVSETHO Yla
va kAeldwoel owoTtd 1 ovvdeo.

MnAFIONET
N
~

\ AAKTYAIOE
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MPOEIAOMOIHZH: Aiakéyte TN Xprion Tou Kabetripa av urdpéel
amo@pPa&n Tou KATAloVIoHOU 1 av o kaBetrpag dev Aeltoupyei cwoTa.

1.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

Ta v katalvon RE PePawwbdeite 6Tt | ovpPatr yevvitpia kat n

avTthia €xouv StapoppwBel OTwG TepLypapeTal Tapakdtw. Avatpegte

0TIG 08NYiEG XPIONG TOL CLUBATOV GET YEVVITPLAG, AVTALNG Kot

OWANVWOOEWYV YL TTEPLOTOTEPESG TTANPOPOPIES.

a Opliote Tov eheyxOpevo amo oxd Tpomo Aettovpyiag.

B Opiote n péyotn Beppoxpacio atovg 40 °C.

y Opiote Tov xapnAo pvbuo porg ota 2 ml/min kat Tov vynAo
puBuo pong ota 17 ml/min.

§ TomoBetrioTe TOV CWANVIOKO KATALOVIOUOD 0TV avTAia
KATALOVIOHOD.

g XUvOETE TOV CWANVIOKO KATALOVIGHOV G€ GUALOAOYLKO 0pO
(NapVIOHEVO OVUPWVA HE TIG TTPOTVTIEG TIPAKTIKEG TOV
VOOOKOLELOV).

. H npoetotpaocia tov acBevoig mpémet va mpaylatomoteital pe

gpyaleio ao@aln o€ TepIPAAAOV Loy VITIKNG TOLOYPAPiag LTIO
npoimobéoel, av mpaypatomnoteitat oe TEPIBAANOV LAy VNTIKAG
Topoypagiog. Av 8ev vrapyovv epyaleia acain oe mepPpdAlov
HayVNTIKNG Topoypagiag vid mpoimobéaels, n mpoetotpacia Tov
ao0evovg TTPETEL VA TIPAYHATOTIOLEITAL EKTOG TOV TIePLBAAAOVTOG
HayvnTikng Topoypagiag. Toxov elcaywyéag i Bpaxeia éAvtpa mov
TapapEvovy aTov acevr) evtog Tov TepIPAANOVTOG Hay v TIKNAG
Topoypagiog Sev mpémel va epLExovy peTaAlika e§aptipara,
ovpTEPIAAUPOAVOEVOL TOV TTAEYHATOG.

. Anpovpynote ayyetakn mpooPact o€ Eva peydlo, KEVIPIKO ayyeio

XPNOUOTIOLWVTAG AOTITEG TEXVIKEG.

. Avoite 11 ovokevaoieg Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kot

Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 kat petag@épete To MepLEXOEVO
oto oteipo medio e§akohovbwVTag va XprOOTOLEITE AOTTTTEG
TEXVIKEG.

. 2vvdéote Tov kabetrpa péow tov Vision-MR Ablation Cable Set

2.0 oto PDI. Xvvdéote to kaAwdio kabetnpa otn Opa ABL CATH
oto PDI kat to kahwdto ontikwv wvwv otn Bvpa TEMP oto PDIL
BeBawwOeite 611 To PDI eivau owota ovvdedepévo otn yevvritpia RF
kat 1o DAS xpnowomotdvtag ta katdAAnAa kaladia Siemaeng Tov
Advantage-MR.

. Tta v oAokAfpwon Tov NAEKTPIKOV KUKAWHATOG TNG YEVVATPLAG

RE, ovvdéote éva nhektpodio Staomopdg otn Bvpa emotpoeng RF
tov PDI. BeBawwBeite ot n OVpa emotporg tov PDI eivat cwotd
ovvdedepévn otn yevvitpla RE xpnoponowwvtag to katdAAno
KkaAddio demagrg Tov Advantage-MR.

. Zuvdéote Tov cwhnvioko otny vtodoxr luer tov Vision-MR Ablation

Catheter 2.0.

. Bem\ovete Tov kabetripa Kat TOV CWANVIOKO XpTOLUOTIOLWVTOG

pLOUO pong éxkmivong éwg 40 ml/min yia va amopakpOVveTe TLXOV
puoalideg agpa kat yia va Pefatwdeite OTL oL OTEG KATALOVIOUOD

elval avolkTéG. Av TIpoKVYeL QAN VYNATG TtieonG, HELWOTE TOV
pLOpO ponig EkmAvong kat tpoomadnote va EemAvvete TAAL

. BEKIVIOTE TOV GUVEXT KATALOVIOWO GTOV XaUnAd pubuo porg.
10.

Ewoaydyete pue APTEX KINHZEIE tov kabetripa Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 péow tov onpeiov mpdoPaong kat TpowOnote Tov oTNV
o eg€taon meproyr). Xpnotpomoteite TNV KAt@AANAn ametkovion

Kat Ta nAektpoypappata mov Ba oag fondnoovy ot cwotr
tomofétnon. Ze avtrv N dtadkacia umopei va xpnotpomnonei Eva
ovpPatd EAVTPO KATA TNV KPIoT TOL LATPOV.

To axpo tov kabetrpa pmopei va Avyioet yia va dtevkoAvvOei n
TomoBETnom, XPNOHOTIOLDVTAG TO XELPLOTNPLO AVTIXELPQA YLot TNV
aAAayr| TG KapmuAdTnTag Tov dakpov. ITie{ovtag To Xelplotnplo
avTixelpa mpog ta eUnpog, To dkpo Tov kabetnpa Avyilel. TpaPwvrag
TO XELPLOTNPLO aVTIXELPA TIPOG TA TIOW, TO AKPO LOLWVEL.

Ot mapapetpot epappoyng g katdAvong RE mowiAlovv avaloya pe
To onpeio katdhvong, TiG e1dikég ouvOnKeg o emkpatovV oe kdbe
Sadkaoia kat o kbkAwpa eAéyxov g yevvntplag RE Xvviotatat
va Béoete TV apxikn loxv ota 30 Watt kat tn Stdpketa ota 60
devtepolenta.

JVVIOTATAL VA KATAAVETE OTEl0 TIPOG oTpeio.

H e@appolopevn 1ox0g umopei va avgndei katd mepintwon yia
Snpovpyia dratorywpatikng PAapng.

MPOEIAOMOIHZH: KatdAuon oe unAn 1ox0 (>50 W) evdéxetal
va o8nyroel og alpvidia avaduon atuou, £éva @alvOpEVO TO OTToio

€xel ouoxeTIoTEl pe Slatpnon tou 1oTtoU. Na €i0TE TTPOCEKTIKOI KATA
Vv KatdAuon og uPnAdTepn 1oXU.

[TapakohovOeite tn Beppokpaacio dxpov Tov kabetnpa kad’ OAn

™ Sidpketa TG Stadkaoiag ya va PePatwbeite 6TL n Oeppokpacia
dkpov avfavetal kataAAnAwg. Av n Beppokpacia @tdoet Tovg 40°C
katd tnv epappoyn RE n dtavopn 1ox0g mpémet va Staxomel.

Ye mepintwon Slakomng NG Aettovpyiag TG YEVVATPLAG
(Beppoxpaocia 1) epmédnon), tpaPn&te To XelploThplo avtixelpa mpog
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17.

18.

19.

To oW Yo Vo LIoWwoeTe To dkpo Tov kabetrpa kat apaipéote APTA
Tov kabetnpa. Embewpnote 1o nhektpddio Tov dkpov yia katalotma
kavong/mypa. Eav viapyxet, okovmioTe amald [e amooTEPWUEVT
yadla VOTIOHEVT He PUOLOAOYIKO 0pO. MnV TpiPeTe 1} MePLOTPEPETE TO
nAekTpodio dkpov kabwg pmopei va mpokAndei PA&PN otov ocvvdeopo
Tov NAekTpodiov dkpov kal va xalapwoet To nAektpodio dxpov. Ilpty
amo TNV ek véou eloaywyn, PePfatwbeite 6TL oL 0MEG KaTALOVIOUOD OEV
gxovv anogpaxdel, av€avovtag Tov puOuo pong kat emainbevovrag
OTLVTapYXeL por) amtd KABe omr) KATAoVIoRoD. Av TipokOYeL and@padn
ULAG OTING KATALOVIOHOD:

a Tepiote wa ovpryya tov 1 ml 1 Twv 2 ml pe oteipo puolodoykd
0p0. ATOOLVOEDTE TN CWANVWOT KATALOVIOHOV amtd Th Hovdada
luer Tov kaBetnpa kat cLVEEoTE TN OVPLyya 0TV LTodoxT luer
Tov kabeTnpa.

B Eyx0oTe mpooeKTIKA TOV QUGLOAOYIKO 0pO Ao TN CVPLYY OTOV
Kabetrpa. Oa mpémel va eivat opath pia por) VYPoL amd OAeG TIG
oTég Tov nAektpodiov.

y EnavaldBete ta frpata a kat P, Katd mepImTwon, péxpt va
avoifovv ot oméc.

§ AmoovvdéoTte Tn oVpLyya Kol EMAvacLVOETTE TOV CWANVIOKO
Kataloviopov oty vrodoxm luer tov kabetrpa.

e Zemh\vvete Tov kabetrpa kat Tov cwAnvioko akoAovBwvtag Tnv
TPOTLTN TEXVIKT, YL VO ATOUAKPVUVETE TUXOV PLOAAISEG aépa Kat
yia va PeBatwBeite OTL OL OTEG KATALOVIOHOD Eival AVOIKTEG.

ot BePatwBeite 011 T0 dkpo Tov kabetrpa eivat kabapd kat Eekiviiote
OLVEXT KATALOVIOWO pe XapnAo pvOud por.

{ O xabetrpag punopei twpa va etoaxBei ek véov otov acBev.

Metd tnv oAokAnpwon tng Stadikaoiag, yla va apatp€oete Tov
kaBetrpa, TpaPngte To xePLOTHPLO AvTixEpa TIPOG Ta oW Yia va
LOLWOETE TO dKpo Tov Kabetrpa kat amocvpete APTA tov kabetrpa
amo To KapSlayyelako 0o TN,

Otav anoovvdéete TOV GVVIESO OTITIKWV LYWV, TTpowdroTe TO
KOAAPO TOL UTAYLOVET TPOG TNV LTTOSOXN KA, 0TI GUVEXELQ,
TEPLOTPEYTE APLOTEPOTTPOPA Kat Tpafr&Te pakptd amd tnv virodoxr
yta TARpn amocvvdeon.

MeTtd ) Xpnomn, amoppiyTe TO TPOIOV Kal T1 CLOKEVATIA TUPPWVA
L€ TNV TTOALTIKT} TOV VOOOKOUEIOV, TNG S10ikNoNG 1)/KaL TNG TOTIKNAG

KVPEépvnong.

ANAOOPA *OBAPQN MEPIZTATIKQN

KaBe coPapo meplotatikd mov mpokOTTEL o€ 0xE0N e avTo TO TPoioy Ha
npémel va avagépetal otny Imricor Medical Systems kat otnv appddia
apxn ToL KPATOVG LEAOVG OTO OTOIO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPHOTNG 1Y/
Kat o aoBevng.

MEPIAHWYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AXOAAEIAX KAI TON
KAINIKQN EMIAOZEQN

H ovvoyn tng acgaletag kat Twv KAVIKOV emdooewv PpiokeTat oTny nA.
dtevbuvon www.imricor.com/manuals.
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MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+31 45 3030 006

l

Imricor Medical Systems, Inc.

400 Gateway Blvd.

Burnsville, MN 55337 US

+4930405045 323

+1 952 818-8400

imricor.com 01 23

T MANpoopieg OXETIKA pe TNV €YYV 0T TOV TPOIOVTOG, eMOKePOeiTe
v nA. StevBvvon www.imricor.com/warranty

T MAnpogopieg oXeTIKA pe Ta SimAwpata gvpeottexviag, emoke@Oeite
Vv nA. dtevbvvon www.imricor.com/patents

Ta Imricor, Vision-MR, Advantage-MR, kafwg kat To Aoydtumo tng
Imricor eivou epmopuid onpata tng Imricor Medical Systems, Inc. Ta
EUTTOPIKA OTHATA TPITWYV AVIKOLY GTOVG AVTIOTOLXOVG KATOXOVG TOVG.

©2025 Imricor Medical Systems, Inc.
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es Espanol

SiMBOLOS

e

Fabricante

-l

Fecha de fabricacion

u

Fecha de caducidad

LOT

Cédigo de lote

REF

Numero de catdlogo

STERILE|EO

Esterilizado con 6xido de etileno

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase esta 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 presién atmosférica
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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 didmetro de curva de 32 mm o 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 esta disefiado para
facilitar el mapeo electrofisioldgico 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 Optica 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 solucion 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 estimulacion cardiaca y registro de EF. Ademas, hace la
funcion 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 diagndstico
de arritmias, la ablacién por radiofrecuencia y el tratamiento de aleteo
auricular de tipo I en pacientes de 18 afios 0 mas.

INDICACIONES DE USO

El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 esta previsto para el diagndstico
de arritmias, la ablacién 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 valvula protésica a través de la cual debe pasar el catéter;

o que sufran una infeccién sistémica activa;

e 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 aflos 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 estd disefiado para un uso seguro en entornos de
RM cuando se utiliza segin las condiciones de uso especificas para RM.

REQuUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE RM:

o Se debe utilizar escaneres tipo tunel horizontales con iman cilindrico
cerrado y sistemas de RM clinica con un campo magnético estatico de
1,5 Tesla (T).

« Se deben 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:
o Flescaner 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:

 El Vision-MR Ablation Catheter 2.0 tiene que utilizarse con
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System.

o El paciente debe estar colocado en posicion de decubito supino.

o Se debe utilizar el acceso femoral.

REQUISITOS RELATIVOS A LA FORMACION:

Debe estar presente durante el procedimiento un profesional sanitario
que haya recibido la formaciéon completa de Imricor sobre resonancia
magnética cardiovascular intervencionista (iCMR).
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No intente poner en funcionamiento el Vision-MR Ablation Catheter
2.0 antes de leer y entender las instrucciones de uso.

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 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
contaminacién 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

esterilizacion por 6xido de etileno (EtO). No utilice el dispositivo
después de haber caducado. No lo utilice si la barrera estéril esta
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. Ademas, es
necesario completar la formacion clinica que corresponda para el uso
del Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

. Consulte la seccion de Condiciones de uso para RM en este

documento cuando utilice el dispositivo en entornos de RM.

. Imricor no ha evaluado la interaccion 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 imagenes
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,

perforacién 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 atrds 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 tensiéon 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 ablacion cerca de
estructuras como el nodo sinoauricular y el nodo auriculoventricular.

Antes de la intervencion, 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 intervencidn 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 intervencién. Las burbujas de aire en la
solucidn salina de irrigacién 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 configuracién.

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 electroquirtrgica.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Los electrodos y las sondas de los dispositivos de monitorizacién y
estimulacion 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 area de ablacion
y del electrodo dispersivo. La impedancia protectora puede reducir

el riesgo de quemaduras, y permitir una supervisiéon 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 ablacion parecen
ser mas altos o mas bajos de lo esperado, apague la energia de
ablacion.

Interrumpa la ablacidn si la temperatura de la punta del catéter
alcanza o supera los 40 °C.

Interrumpa el escaner de imagenes por resonancia magnética si la
temperatura de la punta aumenta sin llevar a cabo la ablacién.

La ablacién 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.

No se han hecho pruebas en embarazadas. Hay que tenerlo en cuenta
antes de usar este dispositivo.

Deje de usar el catéter si existe oclusion en la irrigacion o si el catéter
no funciona adecuadamente.

PRECAUCIONES

1.

10.

Revise todos los componentes antes de utilizarlos para detectar
cualquier defecto o dao fisico. No utilice dispositivos defectuosos o
dafados.

. No permita que el catéter entre en contacto con disolventes organicos
como el alcohol.

. No sumerja en liquidos el asa proximal ni el conector del cable, ya
que se podria perjudicar su rendimiento eléctrico.

No frote ni gire el electrodo del extremo distal, ya que si lo gira puede
danar la unién del electrodo y este se puede aflojar.

. Antes de su uso, compruebe que los puertos de irrigacion son

permeables mediante la infusion de solucion salina (heparinizada
segun las practicas hospitalarias estandar) a través del catéter y
de los tubos. Mantenga una irrigacién continua durante toda la
intervencion para minimizar el riesgo de oclusion en la irrigacion.

. Inserte el catéter con cuidado en el introductor para evitar lesiones en
el extremo distal.

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.

. Sise interrumpe 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/coagulos de la punta, si los hubiera. Cuando
limpie el electrodo de la punta, no lo frote ni lo gire, ya que silo

gira puede dafar la unién y el electrodo de la punta puede aflojarse.
Asegurese de que los orificios de irrigacion no estan ocluidos antes de
volver a realizar la insercion.

. Una salida de potencia aparentemente baja, lecturas de alta
impedancia o la incapacidad del generador de RF para funcionar
correctamente con los parametros normales pueden indicar la
aplicacion 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.

La interferencia 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

Reaccidn alérgica

Reaccidn a la anestesia/agente sedante

Arritmias (nuevas o exacerbacién de las arritmias existentes)
Fistula arteriovenosa

Paro cardiaco

Perforacion/taponamiento cardiaco
Tromboembolismo cardiaco

Accidente cerebrovascular (ACV)

Dolor/malestar en el pecho

Bloqueo cardiaco completo (transitorio/permanente)
Insuficiencia cardiaca congestiva

Daiio de la arteria coronaria

Muerte

Derrame (pericardiaco/pleural)

Endocarditis
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 Hipervolemia

o Insuficiencia cardiaca

e« Hematoma

o Hemotorax

 Hospitalizacion (inicial/prolongada)
» Hipertension

» Hipotension

 Infecciones

o 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

o Lesion de los nervios (paralisis diafragmatica/frenética/vago)
o Pericarditis

o Neumonia

o Neumotdrax

 Seudoaneurisma

« Edema pulmonar

« Embolia pulmonar

o Depresion respiratoria

» Quemaduras en la piel

o Taponamiento

 Bloqueo cardiaco completo temporal
« Trombosis

« Tromboembolismo

o Accidente isquémico transitorio (AIT)

« AV completo o incompleto no intencionado, nodo sinusal u otro
bloqueo o dafio cardiaco

« Daio valvular

« Reacciones vasovagales

o Traumatismo venoso (perforacion/diseccion/ruptura/obstruccion/
espasmo)

« Fibrilacién/taquicardia ventricular

« Empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica

ESTUDIOS CLINICOS

OsJETIVO

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 L. 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 estratificacion de la poblacién que ha
formado parte del estudio.

VARIABLES DEL ESTUDIO:
Las variables para este estudio han sido las siguientes:

Variable principal de valoracién breve del rendimiento:
Exito breve definido como la demostracién del bloqueo del istmo
cavotricuspideo bidireccional después de aplicar radiofrecuencia en el
istmo cavotricuspideo.

Variable principal de valoracion 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 alos seis meses de la intervencion.

Variable principal de valoracion 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 ablacion con Vision-MR | 35
Ablation Catheter

Demografia de los sujetos:
La tabla que aparece a continuacion resume la informaciéon demografica
de todos los sujetos que han participado en el estudio (n=36).
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Tabla 2: demografia de los sujetos

Caracteristicas Valores
Masculino (%) 35(97,2)
Edad (afos) * 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 parametros de ablacion

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)/aplicacion (n=546 |58 +4 45-65

aplicaciones de RF)

Temperatura maxima (C)/aplicaciéon (n=546 | 36 £2 33-42

aplicaciones de RF)

Tabla 4: tiempo del procedimiento

Descripcion Media + SD Rango

Tiempo total del procedimiento/ 47,8 +28,1% 19-166%

procedimiento (n=35 procedimientos)

Duracion de la ablacion (segundos) (n=35) | 716,2 + 362,2 300-1619

* Se realizé 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.

Variable principal de valoracién breve del rendimiento: La
variable principal de valoracion breve del rendimiento ha sido el éxito
breve definido como la demostracion del bloqueo bidireccional del
istmo cavotricuspideo después de aplicar radiofrecuencia en el istmo
cavotricuspideo con el catéter de investigacion.

Tabla 5: variable principal de valoracion breve del rendimiento

Num. de éxitos / % Limites de
Nuam. de sujetos confianza del 95 %
alos que se le ha binomial exacto de
realizado ablacion 2 categorias
Bloqueo bidireccional del 32/35 91,4 % (0,77, 0,98)
istmo cavotricuspideo con el
catéter de investigacion

Variable principal de valoracion a largo plazo del rendimiento:
La variable principal de valoracion 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 meses de realizar la intervencion.

Tabla 6: variable principal de valoracion a largo plazo del rendimiento

Num. de éxitos / % Limites de
Nutm. de sujetos confianza del 95 %
alos que se le ha binomial exacto de
realizado ablacién 2 categorias
Sujetos que experimentaron 32/32 100 % (0,89, 1,00)

bloqueo bidireccional de
forma aguda y para los que
se disponia de datos de tres

meses.

Variable secundaria de valoracién del rendimiento: La variable
secundaria de valoracion del rendimiento ha sido la tasa de éxito a largo
plazo definida como la ausencia de recurrencia de aleteo auricular de tipo
1 alos seis meses de realizar la intervencion.

Tabla 7: variable secundaria de valoracién del rendimiento

Num. de % Limites de confianza
éxitos / Num. del 95 % binomial
de sujetos a exacto de 2 categorias

los que se le

ha realizado
ablacion

Sujetos que experimentaron 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

bloqueo bidireccional de

forma aguda y para los que
se disponia de datos de seis

meses.

Variable principal de valoracion 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 dias.
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Tabla 8: variable principal de valoracion de seguridad

Nuamero de % Limites de confianza
sujetos que han del 95 % binomial
experimentado exacto de 2
acontecimientos categorias

adversos graves

Acontecimientos 4/35 11,4 % (0,03, 0,27)
adversos graves
relacionados con el

procedimiento o el

dispositivo

Los acontecimientos adversos graves que se observaron durante el
periodo de seguimiento de siete dias se han resumido en la Tabla 9. Estos
acontecimientos han sido resultado de hospitalizacion y/o intervencion
médica.

Tabla 9: acontecimientos adversos graves observados en los 7 dias posteriores a la
ablacién

o Acontecimiento e % (n=35)
o Hematoma inguinal o 1(2,9)
o Seudoaneurisma e 2(57)
o Fistula AV o 1(2,9)
o Reemplazo del dispositivo o 1(2,9)

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 causo6 que el dispositivo de estudio dejara de ser estéril
durante la intervencién.

e 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
ablacion por radiofrecuencia del aleteo auricular de tipo I. Los beneficios
del tratamiento de ablacion con catéter para el aleteo auricular de tipo

I incluye la mejora de la calidad de vida, la reduccion 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
anatoémicas de nivel superior mientras eliminan la exposicion 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 desfibrilacion 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
Sistema de registro y Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
estimulacion 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 plastico 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 25-85 80-106
Almace- 15-25 40-60 80-106
namiento
Funciona- 15-40 30-75 80-106
miento
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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
esterilizacion. Los procedimientos que aparecen a continuacion se
indican unicamente con fines informativos. Cada profesional tendra
que aplicar la informacion contenida en estas instrucciones seguin
su experiencia y formacion 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 como 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, asegtrese 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 metalica 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 conexion quede bloqueada.

BAYONETA

LLAve

\ NUCLEO DE REFUERZO

ADVERTENCIA: Deje de usar el catéter si existe oclusién en la
irrigacion o si el catéter no funciona adecuadamente.

1. Parallevar a cabo la ablacién por RE, aseguirese de que tanto el
generador compatible como la bomba estan configurados de la
forma que se describe mds abajo. Consulte las instrucciones de uso
del generador, la bomba y los tubos compatibles para obtener mas
informacion.

Seleccione el modo de control de potencia.

a.
b. Seleccione la temperatura maxima en 40 °C.

o

Ajuste el caudal bajo a 2 ml/min y el caudal alto a 17 ml/min.

(oW

. Ponga el tubo de irrigacion en la bomba de irrigacion.

e. Conecte el tubo de irrigacion a la solucion salina (heparinizada
segun las practicas hospitalarias habituales).

2. 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 ningin componente
metalico, incluido el trenzado.

3. Realice un acceso vascular en un vaso central grande usando técnicas
estériles.

4. Abralos 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.

5. 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 dptica al puerto TEMP que se encuentra en la PDI.
Asegtirese de que la PDI esta conectada adecuadamente al generador
de RF y al DAS utilizando los cables de la interfaz Advantage-MR que
correspondan.

6. 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 estd conectado
correctamente al generador de RF utilizando el cable de interfaz
Advantage-MR adecuado.

7. Conecte el tubo al adaptador luer del Vision-MR Ablation Catheter
2.0.

8. 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 irrigacion
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11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

estan limpios. Si hubiera alguna incidencia de alta presion, reduzca el
nivel del caudal de enjuague e inténtelo de nuevo.

. Inicie la irrigacion continua al nivel de caudal bajo.
10.

Introduzca el Vision-MR Ablation Catheter 2.0 LENTAMENTE a
través del acceso y hagalo avanzar hasta la zona que se va a intervenir.
Aytdese con las imagenes y electrogramas adecuados para facilitar

la colocacidn 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 ubicacién 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 ablacion punto a punto.
Si fuera necesario, la potencia que se aplica puede incrementarse para
crear una lesion transmural.

ADVERTENCIA: La ablacién 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
ablaciéon 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.

Si se produce una interrupcion del funcionamiento del generador
(temperatura o impedancia), tire del control de accionamiento con
el pulgar hacia atras para enderezar la punta del catéter y retirelo
LENTAMENTE. Revise el electrodo de la punta para comprobar que
no haya restos/coagulos. Si se encontraran restos/coagulos, 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 danar la unién del electrodo de la punta y este se puede aflojar.
Antes de volver a introducirlo, asegtrese de que no hay oclusiéon en
los orificios de irrigacién, 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 solucioén salina estéril.
Desconecte el tubo de irrigacion del luer del catéter y conecte la
jeringa al luer del catéter.

b. Inyecte con cuidado la solucidn 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 jeringa y vuelva a conectar el tubo de irrigacion 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. El catéter ya se puede volver a introducir en el paciente.

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.

Cuando se desconecte el conector de fibra 6ptica, haga avanzar el
refuerzo de la bayoneta hacia el receptaculo y, a continuacion, girelo
en sentido contrario a las agujas del reloj y tire para desconectarlo
por completo.

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.
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SYMBOLIT

e

Valmistaja

-l

Valmistuspdiva

u

Viimeinen kayttopdiva

LOT

Erakoodi

REF

Tuotenumero

STERILE|EO

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttaa jos pakkaus on vaurioitunut ja lue kdyttdohjeet

Suojattava lammolta ja radioaktiivisilta lahteilta

Pidettdva kuivana

Ei saa kdyttad uudelleen

Lue kdyttoohjeet tai séhkoiset kdyttoohjeet

Huomio

Pakkausyksikkd

MK-ehdollinen: Saa kdyttaa 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-merkintd
0123
Ec | REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Kosteusrajoitus

Lampétilaraja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Maahantuoja

Yksilollinen laitetunniste

llmanpainerajoitus
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Vain kertakdyttoon. 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 kirkielektrodiin kudosten ablaatiota
varten. Katetrin karkielektrodissa on lampétilan valokuituanturi ja kuusi
huuhtelureikdi. Katetrin distaalikérjessd on kaksi vastaanottavaa MK-
kelaa MK-jdljitystd varten. Katetri on steriili, kertakdyttdinen laite.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on yksisuuntainen taivutettava,
115 cm:n pituinen katetri. Katetrin kahvassa on peukalosdidin, joka
taivuttaa katetria, kun saddinté tydnnetdin eteenpdin. Katetrin kirjessé
on myds vakioluer-liittimelld varustettu suolaliuosportti, jonka kautta
suolaliuosta voidaan infusoida huuhtelua varten.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria taytyy kayttad yhdessa
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator System -jarjestelman

kanssa. Advantage-MR-jérjestelmadssé on elektrofysiologisen
taltioinnin ja syddmen stimuloinnin ominaisuudet ja se toimii
liitdntdnd katetrin ja yhteensopivien ldakinnallisten laitteiden kuten
radiotaajuusgeneraattoreiden ja MK-jdljitysjdrjestelmien vililld. Vision-
MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on yhteydessa Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System -jarjestelmaén 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),
rytmihiiriiden diagnosointiin ja radiotaajuusablaatioon seki tyypin I
eteislepatuksen hoitoon 18-vuotiailla tai sitd vanhemmilla potilailla.

KAYTTOAIHEET

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on tarkoitettu rytmihairididen
diagnosointiin ja radiotaajuusablaatioon seki tyypin I eteislepatuksen
hoitoon.

VASTA-AIHEET
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on vasta-aiheinen kiytt66n
seuraavilla potilailla:

« Potilaat, joille on tehty ventrikulostomia tai atriotomia edellisen
kahdeksan viikon aikana.

« Potilaat, joilla on keinoldpp4, jonka kautta katetrin tiytyy kulkea.

« Potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio.

« Potilaat, joilla on myksooma tai sydimensisdinen trombi.

« Potilaat, joilla on etukammion suntti tai ohjauslevy, jonka kautta
katetrin taytyy kulkea.

POTILASKOHDERYHMA

Vihintdin 18-vuotiaat potilaat.

KAYTTAJATIEDOT

Kohdekayttédja on ladkari, joka tekee elektrofysiologisia toimenpiteita.

MAGNEETTIKUVAUKSEN KAYTTOEHDOT

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on MK-ehdollinen ja ndin
ollen se on tarkoitettu kaytettavaksi turvallisesti magneettikuvauksessa
madritettyjen MK-kédyttoehtojen puitteissa.

MAGNEETTIKUVAUSJARJESTELMAN VAATIMUKSET:

« Kliinistd magneettikuvausjarjestelmaa (vaakasuuntainen
sylinteriméinen suljetun aukon magneetti), jonka staattinen
magneettikenttd 1,5 teslaa (T), taytyy kayttaa.

« Gradienttijarjestelmad, jonka gradientin enimmaiisnousuaika akselia
kohti < 200 T/m/s, taytyy kayttaa.

 Advantage-MR-jdrjestelman DAS-jarjestelman (Digital Amplifier
Stimulator) ja DAS-virtaldhteen taytyy sijaita 100 gaussin
magneettikentdn enimmaiskenttavahvuuden ulkopuolella.

MAGNEETTIKUVAUKSEN VAATIMUKSET:
« Kuvauslaitetta taytyy kayttad normaalissa kayttotilassa tai ensimmaéisen
tason kontrolloidussa kayttétilassa; SAR-arvon téytyy olla < 4 W/kg.

« Kuvauksen kestolle ei ole rajoituksia.

TOIMENPITEEN VAATIMUKSET:

« Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria taytyy kiyttaa yhdessd
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jérjestelman kanssa.

« Potilaan tdytyy olla selinmakuulla.

« Suoniyhteyskohtaa reisivaltimon kautta taytyy kayttaa.

KOULUTUSVAATIMUKSET:

Toimenpiteessa taytyy olla lasni terveydenhuollon ammattihenkild,
joka on saanut Imricorin interventionaalisen sydan- ja
verisuonimagneettikuvauksen (iCMR) koulutuksen.
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Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria ei saa yrittda kdyttdd ennen
kayttoohjeiden lukemista ja ymmartdmistd kokonaisuudessaan.

. Vain kertakdyttoon. Katetria ei saa kayttda, kasitelld tai

steriloida uudelleen. Uudelleenkiyttd, uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi voi haitata laitteen rakenteellista eheyttd ja/

tai johtaa laitteen toimintahdirio6n, mika puolestaan voi aiheuttaa
potilaan vamman, sairauden tai kuoleman. Uudelleenkaytto,
uudelleenkisittely tai uudelleensterilointi voi myos 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.

Sisalto toimitetaan STERIILINA EO-prosessilla steriloituna. Laitetta ei
saa kayttaa viimeisen kdyttopaivén jalkeen. Ei saa kdyttad, jos steriili este
on vaurijoitunut, koska steriloimattomien laitteiden kaytt6 voi aiheuttaa
potilasvamman. Jos vaurioita havaitaan, ota yhteyttd Imricoriin.

Vain sydamen elektrofysiologisiin toimenpiteisiin koulutetut ladkarit
saavat kayttad tatd laitetta. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin
asianmukainen kliininen kdyttokoulutus on my®os suoritettava loppuun.

. Kun katetria kiytetdan magneettikuvausymparistossé, ndiden

kayttoohjeiden osassa Magneettikuvauksen kayttoehdot annettuja
ehtoja on noudatettava.

Imricor ei ole arvioinut vuorovaikutusta implantoitujen laitteiden

kanssa. Lisatietoa olemassa olevien implantoitujen laitteiden

kaytto- ja magneettikuvausolosuhteista on niiden kayttoohjeissa.
Kuvantamisohjausta ja varovaisuutta on noudatettava etenemisen,
kisittelyn ja poisvetdmisen aikana, jotta viltetdan johtimen irtoaminen.
On tdrkedd, ettd kaytettavissd on ulkoisia tahdistus- ja defibrillointiléhteita.

. Tromboembolian vilttamiseksi antikoagulaation on noudatettava

vakiohoito-ohjeistusta.

. Katetria tiytyy kaisitelld varovasti, jotta syddnvaurio, perforaatio

tai tamponaatio katetria sisddn vietdessa valtetaan. Kudosvaurion
riskid vahennetdin kayttamalld asianmukaisia kuvaus- ja
elektrogrammitietoja katetria sisddn vietdessd ja eteenpdin
tyOnnettdessd. Jos vastusta tuntuu, liiallista voimaa ei saa kayttaa
katetrin eteenpdin tyontdmiseen tai pois vetdmiseen.

. Katetrin karki on suoristettava aina ennen katetrin sisaan viemisti tai

pois vetdmistd vetamalld peukalosdadin taaksepdin.

Tét4 laitteistoa ei saa muuntaa ilman Imricor Medical Systemsin
valtuutusta, silld se voi mititoida takuun.

Katetrin nimellinen enimmaisjannite: 200 Vrms (283 Vpk).
Radiotaajuusgeneraattorin ldhtotehon ja impedanssin raja-asetuksia
ei saa kayttaa, silld se voi johtaa siihen, ettd suurin ldhtdjénnite ylittaa
katetrin nimellisen enimmadisjannitteen. Radiotaajuusgeneraattorin
kayttoohjeista on tarkistettava sopivat asetukset liian suurten
lahtojannitteiden valttdmiseksi.

Lampotila-anturia ei saa kdyttad kudoksen lampétilan
monitorointiin. Limpétila osoittaa katetrin karkielektrodin
lampétilaa, ei sydankudoksen lampétilaa. Lampétila-anturia voidaan
kayttdd huuhtelun kohonneen virtausnopeuden osoittamiseen.

Varovaisuutta on noudatettava, kun ablaatiohoitoa annetaan lihella
sellaisia rakenteita kuten SA- tai AV-solmuke.

Ennen toimenpidetta on ylinesteytyksen riski potilaalle aina
tunnistettava. Sairaalan menettelytavan mukaan potilaan nestetasapainoa
on monitoroitava koko toimenpiteen ajan ylinesteytyksen valttamiseksi.
Joidenkin potilaiden kyky lisadntyneen nesteen kasittelyyn voi

olla heikentynyt ja altistaa heiddt keuhkoddeeman tai syddmen
vajaatoiminnan kehittymiselle toimenpiteen aikana tai sen jélkeen.
Kongestiivista syddmen vajaatoimintaa tai munuaisten vajaatoimintaa
sairastavat idkkdammat potilaat ovat erityisen alttiita.

Huubhtelusuolaliuos on tarkastettava ilmakuplien varalta ennen sen
kayttod toimenpiteessd. Huuhtelusuolaliuoksessa olevat ilmakuplat
voivat aiheuttaa emboliaa.

Tyhjenna katetri ja huuhteluletku suolaliuoksella (heparinoitu
sairaalan vakiokdytant6jen mukaisesti).

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri pystyy toimittamaan
huomattavan mairan sahkovirtaa. Katetrin ja paluuelektrodin
virheellinen kasittely voi aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan vamman,
etenkin laitteen kdyton aikana. Energian toimittamisen aikana ei
potilasta saa padstad kosketuksiin maadoitettujen metallipintojen
kanssa. Jos lampdtila ei nouse ablaation aikana, energian
toimittaminen on lopetettava ja asetukset tarkistettava.

Sahkokirurgialle on luontaista tulenarkojen kaasujen tai muiden
materiaalien syttymisriski. Varotoimiin tdytyy ryhtya tulenarkojen
materiaalien poissulkemiseksi sahkokirurgisesta toimenpidehuoneesta.

Monitorointi- ja stimulointilaitteissa kaytetyt elektrodit ja anturit
voivat aikaansaada reitteja suurtaajuusvirralle. Palovammojen riskia
voidaan viahentia, vaikka ei kokonaan eliminoida, asettamalla
elektrodit ja anturit niin etdélle kuin mahdollista ablaatiokohdasta
ja paluuelektrodista. Suojaimpedanssi voi vahentdd palovammojen
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riskid ja mahdollistaa elektrokardiogrammin jatkuvan monitoroinnin
energian toimittamisen aikana.

20. Ablaation aikana on kérjen limpétilaa monitoroitava jatkuvasti. Jos
ablaation limpétilatiedot ndyttévit olevan odotettua korkeampia tai
alhaisempia, ablaatio on kytkettdva pois paalta.

21. Ablaatio on lopetettava, jos katetrin kdrjen lampétila saavuttaa tai
ylittad 40 °C.

22. Magneettikuvaus on lopetettava, jos kérjen lampétila kohoaa, vaikka
ablaatiota ei kayteta.

23. Ablaatio suuremmalla teholla (> 50 W) voi aiheuttaa
hoyrypurkauksia, jotka on yhdistetty kudoksen perforaatioon. Ole
varovainen suorittaessasi ablaatiota suuremmalla teholla.

24. Testausta ei ole tehty raskaana olevilla naisilla. Tdma on otettava
huomioon ennen laitteen kayttoa.

25. Katetrin kdytto on lopetettava, jos huuhtelu tukkeutuu tai katetri ei
toimi asianmukaisesti.

VAROTOIMET
1. Kaikki osat on tarkastettava ennen kayttod vikojen tai fyysisten
vaurioiden varalta. Viallisia tai vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa.

2. Katetria ei saa altistaa orgaanisille liuottimille kuten alkoholi.

3. Proksimaalikahvaa tai kaapelin liitinta ei saa upottaa nesteisiin; tima
voi vaikuttaa séhkotoimintaan.

4. Distaalista kérkielektrodia ei saa hangata tai vdantas, sill se voi
vaurioittaa liitosta ja aiheuttaa karkielektrodin irtoamisen.

5. Ennen kéytt6d on tarkistettava, ettd huuhteluportit ovat avoimet
infusoimalla suolaliuosta (heparinoitu sairaalan vakiokéytantojen
mukaisesti) katetrin ja letkun lapi. Koko toimenpiteen ajan on yllapidettava
jatkuvaa huuhtelua huuhtelun tukkeutumisriskin minimoimiseksi.

6. Katetri on vietdvd sisadn sisadnviejadn varovasti, jotta sen
distaalikdrki ei vaurioidu.

7. Vain IEC 60601-2 -standardin vaatimukset tayttavia tai ylittavia
paluuelektrodeja saa kayttdd ja paluuelektrodin valmistajan
kayttoohjeita on noudatettava.

8. Mikaili radiotaajuusvirta keskeytyy lampdatilan tai impedanssin
kohoamisen johdosta, katetri on vedettdva pois ja kirki puhdistettava
hiiltymista/hyytymistd, jos niitéd esiintyy. Kun karkielektrodia
puhdistetaan, distaalista kérkielektrodia ei saa hangata tai vddntaa,
silld vadntaminen voi vaurioittaa liitosta ja aiheuttaa kérkielektrodin
irtoamisen. Ennen sisdanvientia uudelleen on varmistettava, etta
huuhtelureiidt eivit ole tukkeutuneet.

9. Ilmeisen alhainen teho, korkeat impedanssilukemat tai
radiotaajuusgeneraattorin toimintahdirié normaaleilla asetuksilla
voi viitata paluuelektrodien virheelliseen kiinnittimiseen tai
sdhkojohtimen vikaantumiseen. Tehoa ei saa lisdtd ennen kuin
ilmeiset viat tai paluuelektrodin tai muiden sahkojohtimien
virheellinen kiinnittdminen tarkistetaan.

10. Kun Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria kdytetadn yhdessa
radiotaajuusgeneraattorin kanssa normaalissa kdytossd, sen tuottama
sahkomagneettinen hairio (EMI) voi haitata muun laitteiston toimintaa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Katetrointiin ja/tai syddmen ablaatioon liittyvid mahdollisia haitta-
tapahtumia voivat olla muun muassa seuraavat:

o ilmaembolia

o allerginen reaktio
« reaktio anesteetille/rauhoittavalle aineelle

o rytmihdiriot (uudet tai olemassa olevien rytmihdirididen
pahentuminen)

o AV-fisteli

« syddmenpysahdys

« syddmen perforaatio/tamponaatio
 syddmen tromboembolia

« aivoverisuonihdirié

« rintakipu/epdmukavuus

o tdydellinen syddmen tukos (ohimenevé/pysyva)
« kongestiivinen syddmen vajaatoiminta
« sepelvaltimon vaurio

 kuolema

o effuusio (sydin, keuhkot)

o endokardiitti

o ylinesteytys

« syddmen vajaatoiminta

« hematooma

e veririnta

« sairaalahoito (lyhyt-/pitkdaikainen)

« hypertensio

« hypotensio

« infektiot

« johtimen irtoaminen tai implantoidun rytminsiirtolaitteen/
defibrillaattorin/tahdistimen osan vaurioituminen
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« ilman tai veren vuotaminen keuhkoihin tai muihin elimiin
perforaation johdosta

« huomattava verenvuoto

o sydéninfarkti

 hermovaurio (freeninen/vagus/pallean halvaus)

o perikardiitti

 keuhkokuume

o ilmarinta

« valeaneurysma

+ keuhkoodeema

+ keuhkoembolia

« hengityslama

« ihon palovammat

o tamponaatio

 ohimeneva tiydellinen syddnkatkos

 tromboosi

« tromboembolia

o ohimenevi aivoverenkiertohairio (TIA)

« tahaton tdydellinen tai epatdydellinen AV-, sinussolmuke- tai muu
sydankatkos tai vaurio

o ldppdvaurio

« vasovagaaliset reaktiot

o verisuonitrauma (perforaatio/dissektio/repedamaé/tukkeuma/spasmi)

« kammioperdinen takykardia/vérind

o paheneva krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus

KLIINISET TUTKIMUKSET

Tavoite

Tutkimuksen tavoitteena oli arvioida Vision-MR Ablation Catheter -katetrin
turvallisuutta ja suorituskykya tyypin I eteislepatuksen hoitoon. Kliinisessa
tutkimuksessa kaytettiin IBI 1500T11 RF Generator -generaattoria ja Cool
Point Irrigation Pump -pumppua. Ablaatioparametrit voivat vaihdella
riippuen kidytossd olleesta radiotaajuusgeneraattorista.

A. TUTKIMUSASETELMA
Tutkimus oli ei-satunnaistettu, yksiryhméinen kohorttitutkimus.
Tutkittavia ei satunnaistettu eiki kerrostettu.

TUTKIMUKSEN PAATETAPAHTUMAT:
Tutkimuksen pditetapahtumat olivat seuraavat:

Ensisijainen valiton suorituskykya koskeva paatetapahtuma:
Viliton hoidon onnistuminen médritettiin osoittamalla CTI-
ablaatiohoidon jalkeinen kaksisuuntainen CTI-katkos.

Ensisijainen pitkdaikainen suorituskykya koskeva
paatetapahtuma: Pitkiaikainen hoidon onnistuminen méaritettiin
tyypin 1 eteislepatuksen loppumiseksi 3 kuukauden kuluttua
toimenpiteen jalkeen.

Toissijainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma:
Pitkdaikainen hoidon onnistuminen médritettiin tyypin 1 eteislepatuksen
loppumiseksi 6 kuukauden kuluttua toimenpiteen jalkeen.

Ensisijainen turvallisuutta koskeva paatetapahtuma: Laitteeseen
tai toimenpiteeseen liittyvien vakavien haittatapahtumien maara
arvioituna paivan 7 seurannassa.

Tutkittavien maara:

Taulukko 1: Tutkittavien méaara 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 vaestotiedot:
Seuraavassa taulukossa annetaan yhteenveto kaikkien tutkimukseen
osallistuneiden tutkittavien (n=36) vaestotiedoista.

Taulukko 2: Tutkittavien vadestotiedot

Ominaisuudet Madrit
Miehet (%) 35(97,2)
1ka (vuosia) * 68,0 + 6,6
Pituus (cm) * 177,5 £ 8,5
Paino (kg) * 90,9 + 16,0

* Keskimadriinen + keskihajonta
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B. Tulokset

Seuraavissa taulukoissa kuvataan toimenpidettd koskevat tiedot.

Taulukko 3: Ablaatioparametrien tiedot

Kuvaus Keskimaardinen Vaihteluvali
+ keskihajonta
Radiotaajuusablaatiot/toimenpide (n=35 16+9 6-38
toimenpidettd)
Ablaation kesto (s)/kéytto (n=546 44 £ 20 1-60
radiotaajuuskayttod)
Enimmdisteho (W)/kéytt6 (n=546 58 +4 45-65
radiotaajuuskayttod)
Enimmadislampétila (C)/kéyttd (n=546 36+2 33-42
radiotaajuuskayttod)
Taulukko 4: Toimenpideaika
Kuvaus Keskiméardinen Vaihteluvili
+ keskihajonta
Toimenpiteen kokonaisaika/toimenpide 47,8 £28,1* 19-166*
(n=35 toimenpidettd)
Ablaation kesto (s) (n=35) 716,2 + 362,2 300-1619

* Yksi toimenpide tehtiin esityksend konferenssissa ja toimenpideaika
oli 166 min. Ilman tdtd keskimadrdinen + keskihajonta olisi 44 + 19

vaihteluvalin ollessa 19-88.

Ensisijainen valiton suorituskykya koskeva paatetapahtuma:
Ensisijainen viliton hoidon onnistumista koskeva péaitetapahtuma
médritettiin osoittamalla tutkimuskatetrilla tehdyn CTI-ablaatiohoidon
jalkeinen kaksisuuntainen CTI-katkos.

Taulukko 5: Ensisijainen véliton suorituskykya koskeva paatetapahtuma

tutkimuskatetrilla

Onnistuneet % 2-puolinen tarkka
/ Ablatoidut binomikerroin
tutkittavat Luottamusvali 95 %
Kaksisuuntainen CTI-katkos 32/35 91,4 % (0,775 0,98)

Ensisijainen pitkaaikainen suorituskykya koskeva
paatetapahtuma: Ensijainen pitkaaikainen suorituskykyi koskeva
padtetapahtuma oli pitkdaikainen hoidon onnistuminen maéritettyna
tyypin 1 eteislepatuksen loppumiseksi 3 kuukauden kuluttua

toimenpiteen jalkeen.

Taulukko 6: Ensisijainen pitkdaikainen suorituskykyd koskeva paatetapahtuma

kaksisuuntainen katkos
saavutettiin valittomasti ja
joilta 3 kuukauden tiedot oli
saatavana.

Onnistuneet % 2-puolinen tarkka
/ Ablatoidut binomikerroin
tutkittavat Luottamusvali 95 %
Tutkittavat, joilla 32/32 100 % (0,89; 1,00)

Toissijainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma: Toissijainen
suorituskykya koskeva péddtetapahtuma oli pitkdaikainen hoidon
onnistuminen madritettyna tyypin 1 eteislepatuksen loppumiseksi

6 kuukauden kuluttua toimenpiteen jalkeen.

Taulukko 7: Toissijainen suorituskykya koskeva paatetapahtuma

kaksisuuntainen katkos
saavutettiin valittomasti ja
joilta 6 kuukauden tiedot oli
saatavana.

Onnistuneet % 2-puolinen tarkka
/ Ablatoidut binomikerroin
tutkittavat Luottamusvili 95 %
Tutkittavat, joilla 30/31 96,8 % (0,83; 1,00)

Ensisijainen turvallisuutta koskeva paatetapahtuma: Ensisijainen
turvallisuutta koskeva péaitetapahtuma oli laitteeseen tai toimenpiteeseen
liittyvien vakavien haittatapahtumien méaré arvioituna péivéin 7

seurannassa.

Taulukko 8: Ensisijainen turvallisuutta koskeva paatetapahtuma

Vakavia
haittatapahtumia
saaneiden tutkittavien
lukumaara

%

2-puolinen tarkka
binomikerroin
Luottamusvili 95 %

Toimenpiteeseen tai
laitteeseen liittyvit
vakavat haittatapahtumat

4/35

11,4 %

(0,035 0,27)
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Pédivan 7 seurannassa havaitut vakavat haittatapahtumat esitetdin
yhteenvetona taulukossa 9. Nama tapahtumat johtuivat sairaalahoidosta
ja/tai ladkinnallisesta interventiosta.

Taulukko 9: Vakavat haittatapahtumat, joita havaittiin 7 pdivan sisélla ablaatiosta

o Tapahtuma e % (n=35)
o Nivuksen hematooma o 1(2,9)
 Valeaneurysma o 2(57)
o AV-fisteli e 1(2)9)
o Laitteen vaihtaminen uuteen e 1(29)

Yksi tutkittava lueteltu useamman kuin yhden kerran edellé olevassa
taulukossa

Ensimmaiset nelja vakavaa haittatapahtumaa liittyivét toimenpiteeseen;
tarkemmin verisuonen yhteyskohtaan. Kaikki ndima nelja tapahtumaa
selvitettiin ilman lisakomplikaatioita. Viides vakava haittatapahtuma oli
laitteen vaihtaminen uuteen sisddnviejaholkin vaihtamisesta johtuen.
Sisaanviejaholkki aiheutti sen, ettd tutkimuslaitteesta tuli epdsteriili
toimenpiteen aikana.

. C
Vision-MR Ablation Catheter -katetrin tutkimuksen turvallisuutta ja
suorituskykya koskevien paitetapahtumien analyysi osoittaa kohtuullisen
varmaa Vision-MR Ablation Catheter -katetrin turvallisuusprofiilia ja
suorituskykya.

Tutkimuksen pédatelma

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on tarkoitettu
radiotaajuusablaatioon tyypin I eteislepatuksen hoidossa. Katetriablaation
etuja tyypin I eteislepatuksen hoidossa ovat parantunut eliménlaatu,
eteislepatukseen liittyvien oireiden viheneminen ja mahdollisuus
parantaa syddmen toimintaa. Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetria
voidaan kayttdd joko MK- tai rontgenympdristossd; suoratoistoisten,
MK-ohjattujen toimenpiteiden ansiosta hoitohenkil6t voivat hydodyntaa
ensiluokkaista anatomista syddmen kuvantamista ja samalla eliminoida
potilaiden ja hoitohenkil6iden altistumisen ionisoivalle séteilylle.

YHTEENSOPIVA ULKOINEN LAITE JA LISAVARUSTEET
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri on potilasosa, ja se on liitettava
Advantage-MR System -jérjestelmin defbrillaatiovarmaan tyypin CF
porttiin.

Seuraavia laitteita ja/tai laitteistoa kdytetddn Vision-MR Ablation Catheter 2.0
-katetrin kanssa, mutta ne myydéan erikseen. Yhteensopivien laitteiden ja/tai
laitteiston valmistajan kiyttdohjeet on luettava.

Nimet/vaatimukset

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System -jarjestelma (AD900)

Laite-/laitteistotyyppi

Elektrofysiologinen
tallennin-/
stimulaattorijarjestelma

Vision-MR Ablation Cable Set 2.0
(CABA102)

Lisévarustekaapeli

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 25-85 80-106
Varastointi 15-25 40-60 80-106
Kaytto 15-40 30-75 80-106

SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIO (EMI) /
SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Lisdtietoa on Advantage-MR EP Recorder/Stimulator -jéirjestelman
kayttoohjeisssa ja valmistajan EMC-ilmoituksessa.

KATETRIN KARJEN LAMPOTILAN TARKKUUS

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin kérjen lampatila mitataan
ja ndytetdan Advantage-MR EP Recorder/Stimulator -jarjestelmassa.
Katetrin kérjen lampétilatiedot ovat Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator -jarjestelman kéayttoohjeissa.

KAYTTOOHJEET

Asianmukaiset kayttétoimenpiteet 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 -jérjestelmin ja
yhteensopivan radiotaajuusgeneraattorin kayttoohjeissa on ohjeet ndiden
laitteiden yhdistamisestd ja kdytostd Vision-MR Ablation Catheter 2.0
-katetrin kanssa.
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Varmista kytkiessdsi katetrin valokuituliitintd kaapelin sisdkierteiseen
liittimeen, ettd liittimen kohotettu metalliavain on kohdistettu
liitantdaukkoon tyontdmisen aikana. Kierrd tarvittaessa bajonettikaulusta,
kunnes kohotettu metalliavain on nikyvissd. Kun ne ovat linjassa,

lukitse liitantd tyontdmalla bajonettikaulusta eteenpiin ja kdantamalla
myodtdpaivadn.

BAJONETTI
VAIN
\

\ Howkki

VAROITUS: Katetrin kayttd on lopetettava, jos huuhtelu tukkeutuu tai
katetri ei toimi asianmukaisesti.

1.

Radiotaajuusablaatiota varten on varmistettava, ettd yhteensopiva
generaattori ja pumppu on médritetty seuraavassa kuvatun mukaan.
Lisdtietoa on yhteensopivan generaattorin, pumpun ja letkusarjan
kayttoohjeissa.

a. Aseta tehonsditétilaan.

b. Aseta maksimilampatilaksi 40 °C.

c. Aseta alhaiseksi virtausnopeudeksi 2 ml/min ja korkeaksi
virtausnopeudeksi 17 ml/min.

d. Lataa huuhteluletku huuhtelupumppuun.

e. Yhdistd huuhteluletku suolaliuokseen (heparinoitu sairaalan
vakiokéytantojen mukaisesti).

. Potilas taytyy valmistella MK-ehdollisilla tyckaluilla, jos toimenpide

tehddan magneettikuvausympdristossa. Jos MK-ehdollisia tyokaluja
ei ole, potilas taytyy valmistella magneettikuvausympariston
ulkopuolella. Potilaassa magneettikuvausymparistdssa olevat
sisddnvieja- tai muut holkit eivit saa sisiltad metalliosia, punonnat
mukaan lukien.

3. Luo suoniyhteys suureen keskeiseen verisuoneen steriililld tekniikalla.

11.

12.

13.
14.

15.

Avaa Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin ja Vision-MR
Ablation Cable Set 2.0 -kaapelin pakkaukset ja siirrd sisdlto steriiliille
alueelle steriileja tekniikoita yllapitden.

. Yhdisté katetri Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 -kaapelin avulla

PDI-kayttoliittymadn. Yhdisté katetrin kaapeli PDI-kayttoliittyméan
ABL CATH -porttiin ja valokuitukaapeli PDI-kayttoliittyman
TEMP-porttiin. Varmista, ettd PDI-kayttoliittyma on yhdistetty
asianmukaisesti radiotaajuusgeneraattoriin ja DAS-jdrjestelméddn
asianmukaisilla Advantage-MR-liitintdkaapeleilla.

Sulje sahkopiiri radiotaajuusgeneraattoriin yhdistamalla
paluuelektrodi PDI-kayttoliittymén radiotaajuuspaluuporttiin.
Varmista, ettd PDI-kayttoliittymén paluuportti on yhdistetty
asianmukaisesti radiotaajuusgeneraattoriin asianmukaisella
Advantage-MR-liitintdkaapelilla.

Yhdista letku Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetrin luer-
liittimeen.

. Huuhtele katetri ja letku enintddn 40 ml/minuutin

huuhteluvirtausnopeudella poistaaksesi ilmakuplat ja varmistaaksesi,
ettd huuhtelureiét ovat avoimet. Jos korkean paineen virhe tulee esiin,
vahennd huuhteluvirtausnopeutta ja yritd huuhdella uudelleen.

. Aloita jatkuva huuhtelu alhaisella virtausnopeudella.
10.

Tyonné Vision-MR Ablation Catheter 2.0 -katetri HITAASTI
suoniyhteyskohdan kautta tutkimusalueelle. Kéyta sijoittamisessa
apuna asianmukaista kuvantamista ja elektrogrammeja.
Yhteensopivaa holkkia voidaan kéyttaa tdssda menetelmassa ladkarin
harkinnan mukaan.

Sijoittamista voidaan helpottaa taivuttamalla katetrin kérked
peukalosdatimelld, jonka avulla kirjen kaarevuutta voidaan vaihdella.
Kun peukalosdddinté tyonnetdan eteenpdin, katetrin kérki taipuu;
kun peukalosdadinta vedetadn taaksepdin, kérki suoristuu.

Radiotaajuusablaation kayttoparametrit vaihtelevat ablaatiokohdan,
kunkin toimenpiteen erityisolosuhteiden ja radiotaajuusgeneraattorin
sdatopiirin mukaan. Aloitustehoksi suositellaan 30 wattia ja kestoksi
60 sekuntia.

Suosittelemme, etta ablaatio tehdiian kohta kohdalta.

Toimitettua tehoa voidaan lisété tarvittaessa, jotta transmuraalinen
leesio saadaan aikaan.

VAROITUS: Ablaatio suuremmalla teholla (> 50 W) voi aiheuttaa
hoyrypurkauksia, jotka on yhdistetty kudoksen perforaatioon. Ole
varovainen suorittaessasi ablaatiota suuremmalla teholla.

Katetrin kérjen lampétilaa on monitoroitava koko toimenpiteen ajan
sen varmistamiseksi, ettd kirjen lampotila kohoaa asianmukaisesti.
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16.

17.

18.

19.

Jos lampatila saavuttaa 40 °C:n radiotaajuuden kiyttoaikana,
energian toimittaminen on lopetettava.

Jos generaattori pysahtyy (lampotila tai impedanssi), suorista katetrin
karki vetamailla peukalosdddinté taaksepain ja vedd katetri HITAASTI
ulos. Tarkasta karkielektrodi hiiltymien/hyytymien varalta. Jos

niitd esiintyy, pyyhi varovasti steriiliin suolaliuokseen kostutetulla
steriililla sideharsolla; kdrkielektrodia ei saa hangata tai vaantaa, silla
se voi vaurioittaa liitosta ja aiheuttaa karkielektrodin irtoamisen.
Ennen sisadnvientia takaisin on varmistettava, etta huuhtelureiit eivat
ole tukossa, liséamalld virtausnopeutta ja varmistamalla, ettd nestettd
virtaa jokaisesta huuhtelureidstd. Jos huuhtelureiké tukkeutuu:

a. Tdytd 1 mln tai 2 ml:n ruisku steriililld suolaliuoksella. Irrota
huuhteluletku katetrin luer-liittimesta ja kiinnitd ruisku katetrin
luer-liittimeen.

b. Injisoi varovasti suolaliuos ruiskusta katetriin. Nestetta pitdisi
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, ettd
ilmakuplat on poistettu ja ettd huuhtelureidt ovat avoimet.

f. Varmista, ettd katetrin kirki on puhdas ja aloita jatkuva huuhtelu
alhaisella virtausnopeudella.

g. Katetri voidaan nyt vieda takaisin potilaaseen.

Kun toimenpide on valmis, poista katetri. Suorista katetrin kérki
vetamalld peukalosaddin taaksepdin ja veda katetri HITAASTI pois
sydan-verisuonistosta.

Kun irrotat valokuituliitintd, siirrd bajonettikaulus kohti liitintas,
kadnna sitten vastapdivddn ja vedd poispiin liittimestd irrottaaksesi
sen kokonaan.

Hévitd tuote ja pakkaus kéyton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai
paikallisten sddnndsten mukaan.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Téhién laitteeseen liittyvasta vakavasta tapahtumasta on raportoitava
Imricor Medical Systemsille ja sen jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas on.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva tiivistelma on osoitteessa
www.imricor.com/manuals.
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MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+3145 3030006
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Imricor Medical Systems, Inc.

400 Gateway Blvd.

Burnsville, MN 55337 US

+49 30405045 323

+1 952 818-8400

imricor.com 01 23

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 tavaramerkkejd. Kolmannen osapuolen
tavaramerkit kuuluvat niiden omistajille.

©2025 Imricor Medical Systems, Inc.
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SYMBOLES

e

Fabricant

-l

Date de fabrication

u

Date limite d'utilisation

LOT

Code de lot

REF

Numéro de référence

STERILE|EO

Stérilisé a l'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 I'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 'TRM a certaines conditions dont le diametre 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 Iénergie
radiofréquence jusquia lélectrode a pointe du cathéter pour l'ablation des
tissus. [électrode 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 dTRM 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 I'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 lirrigation.

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 doit étre utilisé avec le systeme
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. CAdvantage-MR a des fonctions
denregistrement 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 systémes 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, l'ablation par radiofréquence et le traitement
d’un flutter auriculaire de type I chez des patients 4gés de 18 ans et plus.

INDICATIONS

Lutilisation du Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est indiquée pour le
diagnostic des arythmies, l'ablation par radiofréquence et le traitement
d’un flutter auriculaire de type I.

CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation du Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est contre-indiquée chez
les patients :

o qui ont subi une ventriculotomie ou une atriotomie dans les huit
semaines précédentes ;

« avec une protheése 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 agés de 18 ans et plus.

INFORMATIONS UTILISATEUR
Lutilisateur 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'TRM a certaines
conditions et, a ce titre, il a été congu pour une utilisation sans danger avec
I'TRM sous réserve que les conditions IRM spécifiées soient respectées.

ExiGences pu sysTemE IRM :

o 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 lextérieur du
champ magnétique maximum de 100 Gauss.

ExiGeNces D’EXAMEN IRM :

o La machine IRM doit étre utilisée en mode de fonctionnement Normal
ou mode de fonctionnement Contrdlé de premier niveau ; le débit
dabsorption spécifique doit étre au maximum de 4 W/kg.

o Il n’y a aucune limitation de durée dexamen.

EXIGENCES DE LA PROCEDURE :

+ Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 doit étre utilisé avec le systeme
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

o Le patient doit étre allongé sur le dos.

« Labord 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.
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AVERTISSEMENTS

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

76

Ne pas essayer d’utiliser le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 avant
davoir fini de lire la notice et de bien la comprendre.

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 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 sy 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 barriere stérile est endommagée, car '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 délectrophysiologie

cardiaque doivent utiliser ce dispositif. Une formation clinique
adaptée a l'utilisation du Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est
également obligatoire.

. Lorsque le dispositif est utilisé dans une salle I’IRM, se référer a la

section « Conditions d’utilisation avec 'IRM » de cette notice.

. Linteraction avec des dispositifs implantables na pas été évaluée

par Imricor. Pour tout dispositif implantable présent, se référer a

la section « Conditions d’utilisation avec 'TRM » 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 I'introduction et de 'avancée du cathéter pour
réduire le risque de lésions 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 parametres 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 parametres appropriés dans la notice du générateur de
radiofréquence pour éviter des tensions de sortie excessives.

Ne pas utiliser le capteur de température pour contrdler la
température des tissus. La température fournie est la température
de [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 l'ablation de structures proches, comme les
neeuds sinusal et atrioventriculaire.

Avant une procédure, toujours identifier le risque de surcharge
liquidienne pour le patient. Conformément au protocole de '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 apres la
procédure. Les patients présentant une insuffisance cardiaque congestive
ou une insuffisance rénale, et les seniors sont particuliérement 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'hopital).

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est capable de délivrer une
puissance électrique significative. Le patient ou lopérateur peut
encourir des blessures résultant de la manipulation impropre du
cathéter et de lélectrode de dispersion, en particulier en cours
d’utilisation du dispositif. Durant la délivrance dénergie, 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 dénergie et vérifier la configuration.

Le risque d’inflammation de gaz inflammables ou d’autres matériaux
est inhérent a Iélectrochirurgie. Des précautions doivent étre prises
pour empécher l'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 briilures peut étre réduit, mais pas
éliminé, en éloignant au maximum les électrodes et les sondes du
site d’ablation et de lélectrode de dispersion. Limpédance protectrice
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

pourra réduire le risque de brilures et permettre le monitorage
continu de électrocardiogramme durant la délivrance dénergie.

Surveiller continuellement la température a lextrémité de lélectrode
durant l'ablation. Si les données de température d’ablation semblent
supérieures ou inférieures aux valeurs prévues, couper le courant
d’ablation.

Arréter l'ablation lorsque la température a lextrémité du cathéter est
supérieure ou égale a 40 °C.

Arréter 'IRM si la température a lextrémité de Iélectrode monte en
dehors de la procédure dablation.

Lablation 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 nont 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.

PRECAUTIONS

1.

Inspecter tous les composants avant utilisation pour détecter tout
défaut ou dommage physique éventuel. Ne pas utiliser les dispositifs
défectueux ou endommageés.

2. Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques comme l'alcool.

10.

. 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 lélectrode a pointe distale, car une torsion
pourrait endommager le lien et desserrer Iélectrode a pointe.

. Avant utilisation, sassurer 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 docclusion des orifices.

. Insérer le cathéter avec précaution dans I'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
[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 lextrémité, s'il y a lieu. Lors du nettoyage
de I¢électrode a pointe, ne pas gratter ou tordre lélectrode a pointe
distale, car une torsion pourrait endommager le lien et desserrer

€lectrode a pointe. Sassurer 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 l'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 lélectrode 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 l'ablation cardiaque incluent les suivants :

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 arteres coronaires

Déces

Epanchement (péricardique/pleural)
Endocardite

Surcharge liquidienne

Insuffisance cardiaque

Hématome

Hémothorax

Hospitalisation (initiale/prolongée)
Hypertension

Hypotension
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o Infections

« Délogement de conducteur électrique ou endommagement de
composants d’un cardioverteur/défibrillateur/stimulateur implantable

o Fuite d’air ou de sang dans les poumons ou dautres organes a la suite
d’une perforation

« Saignement majeur/hémorragie

o Infarctus du myocarde

o Lésion nerveuse (nerf phrénique/nerf vague/paralysie
diaphragmatique)

o Péricardite

o Pneumonie

o Pneumothorax

o Pseudoanévrisme

o (Edéme pulmonaire

« Embolie pulmonaire

o Dépression respiratoire

o Brlures cutanées

« Tamponnade

o Bloc cardiaque complet temporaire

o Thrombose

o Thrombo-embolie

o Accident ischémique transitoire (AIT)

o Bloc AV complet ou incomplet imprévu, nceud sinusal ou autre bloc ou
1ésion cardiaque

o Lésion valvulaire

 Réactions vasovagales

o Traumatisme vasculaire (perforation/dissection/rupture/obstruction/
spasme)

o Tachycardie/fibrillation ventriculaire

» Aggravation de bronchopneumopathie chronique obstructive

ETUDES CLINIQUES

OBJECTIF

Lobjectif de Iétude était Iévaluation de la sécurité demploi et de la
performance du Vision-MR Ablation Catheter pour le traitement de
flutter auriculaire de type I. Tétude 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
[¥tude était une étude de cohorte mono-bras non randomisée. Il n'y avait
pas de randomisation ou stratification de la population de Iétude.

CRITERES D'EVALUATION DE L'ETUDE :
Les critéres dévaluation de [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 I'isthme cavo-tricuspide apres 'application de
radiofréquence dans I'isthme cavo-tricuspide.

Critere d’évaluation principal de la performance a long terme :
Réussite a long terme définie comme l'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 l'absence de récurrence de flutter auriculaire de
type I, 6 mois apres la procédure.

Critére d'évaluation principal de la sécurité d’emploi : Taux
deffets 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 létude 36
Patients exclus — admis mais chez lesquels le cathéter ]
expérimental n'a pas été inséré
Patients ayant fait lobjet 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 [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
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B. Résultats
Les tableaux ci-dessous décrivent les données de la procédure.

Tableau 3 : Parameétres d'ablation

Description Moyenne + ET Intervalle
Nbre dappl}catlons RF/procédure 1649 6-38
(n=35 procédures)
Durée dabla't101.1 (en secondes)/application 44420 1-60
(n=546 applications RF)
Puissance maximum (en Watts)/application
+ _

(n=546 applications RF) 8xd 45-65
Temperature' maximum (en °C)/application 3642 3342
(n=546 applications RF)

Tableau 4 : Durée de la procédure
Description Moyenne + ET Intervalle
Durée totalé de la procédure/procédure 4784281 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.

Critére d’évaluation principal de la performance a court terme: Le
critére dévaluation principal de la performance a court terme était la réussite
a court terme définie comme la démonstration d’'un bloc bidirectionnel dans
l'isthme cavo-tricuspide apreés lapplication de radiofréquence dans I'isthme
cavo-tricuspide avec le cathéter expérimental

Tableau 5 : Résultat principal en matiere de performance a court terme

Nbre de réussites % Limites de confiance
/ Nbre de patients 495 % binomiales
ayant subi l'ablation exactes bilatérales
Bloc bidirectionnel dans 32/35 91,4 % (0,77, 0,98)

isthme cavo-tricuspide avec
le cathéter expérimental

Critére d’évaluation principal de la performance a long terme:
Le critére dévaluation principal de la performance a long terme était le
taux de réussite a long terme défini comme l'absence de récurrence de
flutter auriculaire de type I, 3 mois apres la procédure.

Tableau 6 : Résultat principal en matiere de performance a long terme

Nbre de réussites % Limites de confiance
/ Nbre de patients 495 % binomiales
ayant subi l'ablation exactes bilatérales
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
dévaluation secondaire de la performance était le taux de réussite a long
terme défini comme l'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 confiance
/ Nbre de patients a 95 % binomiales
ayant subi Iablation exactes bilatérales
Patients avec bloc 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

bidirectionnel a court terme
et pour lesquels des données
4 6 mois étaient disponibles.

Critére d’évaluation principal de la sécurité d’emploi : Le
critére dévaluation principal de la sécurité demploi était le taux deffets
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 confiance
patients avec effets 495 % binomiales
indésirables graves exactes bilatérales

Effets indésirables graves | 4/35 11,4 % (0,03, 0,27)

liés au dispositif ou a la

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 o % (n=35)
o Hématome a l'aine o 1(2,9)
o Pseudoanévrisme o 2(57)
« Fistule AV . 1(29)
o Remplacement du dispositif o 1(2,9)

Un patient est listé plus d’une fois dans le tableau ci-dessus.

300553 RevA 2025-04 fr Francais 79



Les quatre premiers effets indésirables graves listés étaient liés a la procédure,
en particulier, au site d'acces 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 I'introducteur
qui a rendu le dispositif expérimental non stérile durant la procédure.

e C. Conclusion de [étude

Lanalyse des criteres dévaluation du protocole Vision-MR Ablation Catheter
pour linnocuité 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 l'ablation par
radiofréquence dans le cadre du traitement d’un flutter auriculaire de type

L. Parmi les bénéfices d'une ablation par cathéter pour le traitement d'un
flutter auriculaire de type I, citons notamment lamélioration de la qualité de
vie, la réduction des symptomes associés au flutter auriculaire et le potentiel
damélioration 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'TRM en temps réel permettent aux praticiens de
mettre a profit 'imagerie anatomique supérieure du cceur tout en éliminant
lexposition aux radiations ionisantes pour les patients et les praticiens.

ACCESSOIRES ET DISPOSITIFS EXTERNES COMPATIBLES

Le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 est une piece appliquée de qui doit
étre connecté a un port de type CF résistant a la défibrillation du systéme
Advantage-MR.

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 | Systéme Advantage-MR EP Recorder/

de stimulation EP Stimulator (AD900)
Céble 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 25-85 80-106
Stockage 15-25 40-60 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 lextrémité du Vision-MR Ablation Catheter 2.0
est mesurée et affichée par TAdvantage-MR EP Recorder/Stimulator.
Consulter la Notice d’utilisation de ’Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator pour les données techniques concernant la température a
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
jusquiau verrouillage de la connexion.
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BAiONNETTE \
CLAVETTE \

\ FERRULE

AVERTISSEMENT : Arréter d'utiliser le cathéter si les orifices
d’irrigation sont bouchés ou que le cathéter fonctionne mal.

1.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

Pour une ablation RE sassurer 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'hopital).

. La préparation du patient doit étre effectuée avec des outils

compatibles avec 'TRM a certaines conditions, si elle a lieu dans une
salle d'TRM. En l'absence doutils compatibles avec 'IRM a certaines

conditions, la préparation du patient doit étre effectuée en dehors de
la salle 'IRM. Aucun introducteur ou gaine courte demeurant dans
le patient dans la salle 'IRM ne doit contenir le moindre composant
métallique, tressage inclus.

. Créer un acces vasculaire dans un gros vaisseau central en utilisant

des techniques stériles.

. 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.

. Raccorder le cathéter au PDI avec le Vision-MR Ablation Cable Set

2.0. Brancher le céble du cathéter sur le port ABL CATH du PDI et le
cable a fibres optiques sur le port TEMP du PDI. Sassurer que le PDI
est bien branché sur le générateur de RF et le DAS a l'aide des cables
d’'interface Advantage-MR appropriés.

Pour compléter le circuit électrique pour le générateur de RF, brancher
une électrode de dispersion sur le port de retour RF du PDI. Sassurer que
le port de retour du PDI est bien branché sur le générateur de RF a laide
du cable d’interface Advantage-MR approprié.

. Raccorder la tubulure au raccord luer du Vision-MR Ablation

Catheter 2.0.

. Rincer le cathéter et la tubulure en utilisant un débit de ringage

maximum de 40 ml/min pour éliminer les bulles d’air piégées et
vérifier que les orifices d’irrigation sont ouverts. En cas derreur
de haute pression, réduire le débit de ringage et essayer de rincer a
nouveau.

. Démarrer l'irrigation continue a bas débit.
10.

Insérer LENTEMENT le Vision-MR Ablation Catheter 2.0 par le
biais du site d’acces et avancer le cathéter jusquia la zone a étudier.
Utiliser I'imagerie et les électrogrammes appropriés pour faciliter le
positionnement. Une gaine compatible pourra étre utilisée dans ce
processus, au choix du médecin.

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,
lextrémité du cathéter se courbe ; inversement, elle se redresse.

Les parametres d'application de l'ablation RF varient selon le site
dablation, les conditions spécifiques de chaque procédure et le circuit
de commande du générateur de RE. Recommander une puissance
initiale de 30 W et une durée de 60 secondes.

Il est recommandé deffectuer I'ablation point par point.
La puissance appliquée peut étre augmentée si nécessaire pour créer
une lésion transmurale.

AVERTISSEMENT : Lablation a une puissance élevée (> 50W) 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.

Surveiller la température a lextrémité du cathéter tout au long de
la procédure pour confirmer la montée de température appropriée
a lextrémité. Si la température atteint 40 °C durant l'application de
radiofréquence, interrompre l'application dénergie.

En cas de coupure du générateur (température ou impédance), tirer
la commande du pouce vers soi pour redresser lextrémité du cathéter
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17.

18.

19.

et retirer LENTEMENT le cathéter. Inspecter [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 Iélectrode a pointe

sous peine dendommager la fixation et de décoller [¢lectrode. Avant
réinsertion, sassurer que les orifices d’irrigation ne sont pas bouchés
en augmentant le débit et en le vérifiant a chaque trou d’irrigation. En
cas docclusion 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 Iélectrode.

c. Répéter les étapes a et b, si nécessaire, jusqua 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 [évacuation des bulles dair piégées et vérifier que les
orifices d'irrigation sont ouverts.

f. Vérifier que lextrémité du cathéter est propre et démarrer
I'irrigation continue a bas débit.

g. Le cathéter peut des lors étre réintroduit dans le patient.

Une fois la procédure terminée, pour retirer le cathéter, tirer la
commande au pouce vers soi pour redresser lextrémité du cathéter et
enlever LENTEMENT le cathéter du systeme cardiovasculaire.

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.

Apres utilisation, jeter le produit et son emballage conformément au
reglement 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 Iétat membre
dans lequel l'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.
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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

Drzati suho

Ne koristiti ponovno

Procitajte upute za upotrebu ili elektronicke 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

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 ogranicenje

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Uvoznik

Jedinstveni identifikator uredaja

Ogranicenje atmosferskog tlaka
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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 priklju¢kom, 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
sr¢anu 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 lije¢enje atrijskog podrhtavanja tipa I
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
sljedec¢ih bolesnika:

« koji su imali ventrikulotomiju ili atriotomiju u prethodnih osam
tjedana;

o s protetskim ventilom kroz koji kateter mora proci;

o saktivnom sistemskom infekcijom;

« s miksomom ili intrakardijalnim trombom;

« s interatrijalnom pregradom ili flasterom kroz koji kateter mora proci.

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 ZAHTJEVI SUSTAVA:

» Moraju se koristiti vodoravni cilindri¢ni magnet sa zatvorenim
provrtom, klini¢ki MRI sustavi sa statickim magnetskim poljem od
1,5 Tesla (T).

» Moraju se koristiti gradijentni sustavi s maksimalnim uc¢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 ja¢ine magnetskog
polja od 100 Gaussa.

ZAHTIEVI ZA MR SKENIRANJE:
o 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.
ZAHTIEVI 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).
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Ne pokusavajte rukovati Vision-MR Ablation Catheter 2.0 prije nego
u potpunosti procitate i shvatite upute za uporabu.

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, $to 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 infekeiju, uklju¢ujuci, ali ne ogranicavajuci se na,
prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

Sadrzaj se isporucuje STERILNO pomoc¢u EO postupka. Ne upotrebljavajte
uredaj nakon datuma "Upotrijebiti do". Nemojte koristiti ako je sterilna
barijera ostecena jer uporaba nesterilnih uredaja moze dovesti do ozljeda
pacijenta. Ako pronadete o$tecenje, obratite se tvrtki Imricor.

. Ovaj uredaj smiju koristiti samo lije¢nici obuceni za postupke sr¢ane

elektrofiziologije. Takoder treba procitati odgovarajuce klinicke upute
za koristenje Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

. Kada se koristi u MR okruzenju, pogledajte odjeljak MR uvjeti za

uporabu u ovom IFU-u.

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.

. Da bi se izbjegla tromboembolija, antikoagulacijski sustav treba

slijediti standardne terapijske smjernice.

. Mora se izvesti pazljiva manipulacija kateterom kako bi se izbjeglo

o$tecenje srca, perforacija ili tamponada tijekom napredovanja
katetera. Tijekom uvodenja i napredovanja katetera koristite
odgovarajuce slikovne podatke i podatke elektrograma kako biste
smanjili rizik od ozljeda tkiva. Ne upotrebljavajte pretjeranu silu za
napredovanje ili izvlacenje katetera kad naidete na otpor.

. Uvijek povucite palac natrag kako biste izravnali vrh katetera prije

uvodenja ili izvlacenja katetera.

Nemojte modificirati ovu opremu bez odobrenja tvrtke Imricor
Medical Systems jer to moze ponistiti jamstvo.

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.

Ne koristite temperaturni senzor za pracenje temperature tkiva.
Predvidena temperatura je temperatura elektrode vrha katetera, a ne
temperatura sr¢anog tkiva. Senzor temperature moze se koristiti za
pokazivanje povecanja brzine dotoka.

Potreban je oprez kod ablacije u blizini struktura kao $to su
sinoatrijski i atrioventrikularni ¢vorovi.

Prije postupka uvijek utvrdite pacijentov rizik od preopterec¢enja
obujmom tekucine. U skladu s bolnickim protokolom pratite
ravnotezu tekucina pacijenta tijekom cijelog postupka kako biste
izbjegli preopterecenje obujmom tekucine. Neki pacijenti mogu imati
smanjenu sposobnost podno$enja pove¢anog volumena tekucine, $to
ih ¢ini osjetljivima na razvoj plu¢nog edema ili zatajenja srca tijekom
ili nakon zahvata. Posebno su osjetljivi pacijenti s kongestivnim
zatajenjem srca ili bubreznom insuficijencijom i starije osobe.

Prije uporabe u postupku pregledajte fiziolosku otopinu za dotok na
mjehurice zraka. Mjehuri¢i zraka u fizioloskoj otopini za dotok mogu
uzrokovati embolije.

Procistite kateter i cijevi za dotok fizioloskom otopinom
(hepariniziranom prema standardnim bolni¢kim praksama).

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 moze isporuciti znacajnu elektri¢nu
energiju. Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moZze nastati uslijed
nepravilnog rukovanja kateterom i disperzivnom 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.

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.

Elektrode i sonde koje se koriste za nadzor i stimuliranje uredaja
mogu napraviti putove za visokofrekventnu struju. Opasnost od
opeklina moze se smanjiti, ali ne i ukloniti, postavljanjem elektroda i
sondi §to je dalje moguce od mjesta ablacije i disperzivne elektrode.
Zastitna impedancija mozZe smanjiti opasnost od opeklina i omoguditi
kontinuirano pracenje elektrokardiograma tijekom isporuke energije.
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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 vecoj
snazi.

24. Ispitivanje 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. Nemoijte koristiti neispravne ili ostecene uredaje.

2. Ne izlazite kateter organskim otapalima kao $to je alkohol.

3. Proksimalnu rucku ili priklju¢ak 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.

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 smanyjili 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 ¢is¢enju 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 pogresnu 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 $tetni dogadaji koji mogu biti povezani s kateterizaci-
jom i/ ili sréanom ablacijom mogu biti:
 Zrac¢na embolija

o Alergijska reakcija

« Reakcija na anesteziju/sedativ

« Aritmije (nove ili pogorsanje postojecih aritmija)
« Arteriovenska fistula

o Srcani zastoj

« Perforacija/tamponada srca

o Srcana tromboembolija

o Cerebrovaskularni incident (CVA)

« Bol/nelagoda u prsima

« Potpuna sr¢ana blokada (prolazna / trajna)
» Kongestivno zatajenje srca

« Ozljeda koronarne arterije

o Smrt

o Izljev (perikardijalni / pleuralni)
 Endokarditis

 Preopterecenje volumena tekucine

o Zastoj srca

o Hematoma

« Hemotoraks

« Hospitalizacija (kratkotrajna/produljena)
o Hipertenzija

« Hipotenzija

« Infekcije

« Pomicanje elektrode ili ostecenje komponente implantabilnog
kardiovertera/defibrilatora/elektrostrimulatora srca

« Propustanje zraka ili krvi u pluca ili druge organe zbog perforacije
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« Veliko krvarenje/hemoragija

o Infarkt miokarda

o Ozljeda zivca (frenickog/vagusnog/paraliza dijafragme)

o Perikarditis

o Upala pluca

« Pneumotoraks

» Pseudoaneurizma

o Plu¢ni edem

o Plu¢na embolija

« Respiratorna depresija

 Opekline koze

« Tamponada

 Privremena potpuna blokada srca

» Tromboza

« Tromboembolija

o Prolazni ishemijski napad (TIA)

« Nenamjerni potpuni ili nepotpuni AV, sinusni ¢vor ili druga sr¢ana
blokada ili ote¢enje

+ Ostecenje zalistaka

 Vazovagalne reakcije

o Trauma krvnih zila (perforacija/disekcija/ruptura/opstrukcija/spazam)

o Ventrikularna tahikardija/fibrilacija

« Pogorsanje kroni¢ne opstruktivne plu¢ne bolesti

KLINICKE STUDLJE

CiL

Cilj studije bio je procijeniti sigurnost i u¢inak ablacijskog Vision-MR
Ablation Catheter za lijecenje atrijalnog titranja tipa I. Ova klinicka
studija je provedena pomocu IBI 1500T11 RF generatora i crpke za dotok
Cool Point. Parametri ablacije mogu se razlikovati ovisno o odredenom
RF generatoru koji se koristi.

A. VRSTA STUDUE
Studija je bila nenasumicna, kohortna/povezana studija s jednom
skupinom. Nije bilo randomiziranja ili raslojavanja istrazivane populacije.

KRAJNJE TOCKE STUDUE:
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 tocka 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
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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 58 +4 45-65
(n=546 RF primjena)

Maksimalna energija (C)/ primjeni 362 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
vremenom postupka od 166 min. Bez toga, Prosjek + SD bio bi 44 £ 19 u
rasponu 19 - 88.

Primarna akutna krajnja toc¢ka 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/br. % Dvostrane tocne
sudionika kod kojih binomne granice
je provedena ablacija povjerenja od 95%
Dvosmjerni 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
tocka izvedbe bila je stopa kroni¢nog uspjeha definirana kao izostanak
recidiva atrijsko podrhtavanje tipa I 3 mjeseca nakon postupka.

Tablica 6.: Primarni ishod kroni¢nog ucinka

Br. uspjes$nih/ % Dvostrane tocne
br. sudionika kod binomne granice
kojih je provedena povjerenja od 95%
ablacija
Ispitanici kod kojih je BDB 32/32 100% (0,89, 1,00)

akutno postignut i za koje
su bili dostupni tromjese¢ni
podaci.

Sekundarna krajnja tocka izvedbe: Sekundarna krajnja tocka
izvedbe bila je stopa kroni¢nog uspjeha definirana kao odsustvo recidiva
atrijsko podrhtavanje tipa I 6 mjeseci nakon postupka.

Tablica 7.: Sekundarni ishod ucinka

Br. uspjesnih/br. % Dvostrane to¢ne
sudionika kod binomne granice
kojih je provedena povjerenja od 95%
ablacija
Ispitanici kod kojih je BDB 30/31 96,8% (0,83, 1,00)

akutno postignut i za koje su
bili dostupni Sestomjese¢ni
podaci.

Primarna sigurnosna krajnja tocka: Primarna sigurnosna krajnja
tocka bila je stopa ozbiljnih $tetnih dogadaja (SAE) povezanih s uredajem
ili postupkom procijenjena tijekom 7-dnevnog pracenja.

Tablica 8.: Primarni sigurnosni ishod

Broj sudionika koji % Dvostrane to¢ne
su dozivjeli SAE binomne granice
(ozbiljne $tetne povjerenja od 95%
dogadaje)

Ozbiljni $tetni 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

o Dogadaj o % (b=35)
« Hematoma prepona « 1(29)
« Pseudoaneurizma o 2(57)
o AV fistula . 1(29)
+ Zamjena uredaja o 1(29)

Jedan je sudionik naveden vise puta u gornjoj tablici
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Prva Cetiri navedena SAE bila su povezana s postupkom; to¢nije, 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 I uklju¢uju pobolj$anu 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
zracenju 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.
Sljede¢i 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-
stimulaciju MR 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.

PARAMETRI OKOLINE:

Temperatura | Vlaznost (%) Atmosferski
(°Q) tlak (kPa)
Tijekom trans- | —29-60 25 -85 80-106
porta
Tijekom sk- 15-25 40 -60 80-106
ladistenja
U radu 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNETSKE SMETNJE (EMI) / ELEKTROMAGNETSKA
KOMPATIBILNOST (EMC)

Smjernice 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. Sljedeci 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
ispravnom povezivanju i radu ovih uredaja kada se koriste s kateterom za
Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Prilikom povezivanja opti¢kog konektora na kateteru s Zenskom uti¢nicom
na optickom produznom kabelu, osigurajte da je uzdignuti metalni klju¢ na
prikljucku poravnat s odgovaraju¢im utorom prije umetanja. Ako je
potrebno, zakrenite bajunetni ovratnik dok se ne vidi podignuti metalni kljuc.
Kada su poravnati, pomaknite i zakrenite bajunetni ovratnik na prikljucku u
smjeru kazaljke na satu kako biste dobili zaklju¢anu vezu.

BAJONET

Kuu¢

\ FeruLA
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UPOZORENJE: Prekinite uporabu katetera ako je irigacija zacepljena ili
kateter ne funkcionira ispravno.

1.

Za RF ablaciju, provijerite 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 bolnickoj praksi).

. 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, uklju¢ujuci i pletenice.

. Stvorite vaskularni pristup u velikoj sredi$njoj posudi sterilnim

tehnikama.

. 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 odrzavaju¢i sterilne tehnike.

. Spojite kateter putem Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 na PDL

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 pomoc¢u odgovarajucih kabela
sucelja Advantage-MR.

. Da biste dovriili 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 priklju¢ak uredaja Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Isperite kateter i cijevi koriste¢i brzinu ispiranja do 40 ml/min kako

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

biste procistili zarobljene mjehurice zraka i provjerili jesu li rupe za
dotok slobodne. Ako naidete na gresku visokog tlaka, smanjite brzinu
ispiranja i pokusajte ponovno isprati.

Zapocnite kontinuirani dotok s malom brzinom protoka.

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.

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.

Parametri primjene RF ablacije ovisit ¢e o mjestu ablacije, specifi¢cnim
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.

Preporucuje se ablacija od tocke do tocke.

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.

Pratite temperaturu vrha katetera tijekom cijelog postupka kako biste
osigurali odgovarajuci porast temperature vrha. Ako temperatura
dosegne 40 °C tijekom RF primjene, isporuku energije treba
prekinuti.

U slucaju prekida generatora (temperature ili impedancije),
povucite kontrolu palca natrag kako biste ispravili vrh katetera i
POLAKO izvucite kateter. Pregledajte vrsnu elektrodu zbog ugljena/
koaguluma. Ako je prisutno, njezno obrisite sterilnom gazom
navlazenom sterilnom fizioloskom otopinom; nemoijte trljati ili
uvrtati vrh elektrode jer moze do¢i do ostecenja spoja vrha elektrode
i popustanja vrha elektrode. Prije ponovnog stavljanja osigurajte

da rupe za dotok nisu zacepljene povec¢avanjem brzine protoka i
provjerite protok u svakoj rupi za dotok. Ako se dogodi zacepljenje
rupe za dotok:

a. Napunite $trcaljku od 1 ml ili 2 ml sterilnom fizioloskom
otopinom. Odvojite cijev za navodnjavanje od luera katetera i
pric¢vrstite Strcaljku na luer katetera.

b. Pazljivo ubrizgajte fiziolodku otopinu iz $prica 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.
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d. Odvojite strcaljku i ponovno spojite cijev za navodnjavanje na luer
katetera.

e. Isperite kateter i cijevi standardnom tehnikom kako biste osigurali
prociscavanje zarobljenih mjehurica zraka i provjerili jesu li rupe
za dotok slobodne.

f. Provjerite je li vrh katetera ¢ist 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 optickog 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 bolnickom,
administrativnom i / ili politikom lokalne uprave.

IZVJESTAVANJE 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 I KLINICKIH KARAKTERISTIKA

Sazetak sigurnosti i klinicke u¢inkovitosti moze se pronaci na adresi
www.imricor.com/manuals.
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Gotthardstrasse 28
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Imricor Medical Systems, Inc.

400 Gateway Blvd.

Burnsville, MN 55337 US

+49 30405045 323

+1952 818-8400

imricor.com 01 23

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 tre¢ih strana
pripadaju njihovim vlasnicima.

©2025 Imricor Medical Systems, Inc.
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Kizarolag 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 gorbeatmérdvel, hajlithatd cstccsal és
két arany elektrédaval (1,3 mm tavolsag): egy 3,7 mm-es csucselektroda
és egy gylrus elektroda. A katétert arra tervezték, hogy megkonnyitse

a sziv elektrofiziologiai feltérképezését, és radiofrekvencias energiat
vezessen a katétervég elektroddjahoz a szovetek eltavolitasdhoz. A katéter
csucselektrodadja tartalmaz egy szaloptikas hémérséklet-érzékeldt,
valamint hat 6blitényilast. A katéter disztalis csticsa két MR vételi
tekercset tartalmaz, amelyek lehet6vé teszik az aktiv MR kovetést. A
katéter steril, egyszer hasznalatos eszkoz.

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter egy iranyban
hajlithat6 katéter, amelynek a hossza 115 cm. A katéter markolatan
taldlhat6 egy hiivelykujjal kezelhetd vezérlGelem, amelyet elére tolva

a katéter behajlithat6. A katéter markolatan talalhaté tovabba egy
fiziologids s6oldatos nyilas standard Luer-csatlakozoéval, amely lehetévé
teszi a s6oldat infundalasat az oblitéshez.

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katétert az Advantage-MR™
EP Recorder/Stimulator eszkozzel kell hasznalni. Az Advantage-MR
eszkoz elektrofizioldgiai (EP) rogzitést és kardialis stimulalasi lehetdséget
biztosit, és létrehozza a katéter, valamint egy kompatibilis orvostechnikai
eszkoz, példaul RF-generator vagy MR nyomkovetd rendszer kozotti
kapcsolatot. A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablaciés katéter Vision-
MR™ Ablation Cable Set 2.0 steril tartozékkabel segitségével kapcsolodik
az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rendszerhez.

RENDELTETESI CEL/RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter a sziv elektrofiziologiai
feltérképezésére (stimulalasara és rogzitésére) szolgal a szivritmuszavarok
diagnosztizalasara, valamint 18 éves vagy id6sebb betegeknél az I. tipusu
pitvarlebegés radidfrekvencias ablacidjara és kezelésére.

FELHASZNALASI TERULET

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter a szivritmuszavarok
diagnosztizalasara, valamint az I. tipusu pitvarlebegés radidfrekvencias
ablacidjara és kezelésére javallott.

ELLENJAVALLATOK
A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter alkalmazasa az alabbi
betegeknél ellenjavallott:

o akiknél a megel6z6 nyolc héten beliil ventrikulotomidt vagy atriotomiat
hajtottak végre;

o akiknél a katétert mubillentytin kellene keresztiilvezetni;

o akiknek aktiv szisztémads fertézésiik van;

o akik mixémaval vagy intrakardialis trombussal rendelkeznek;

« akiknél a katétert interatridlis terel6lemezen vagy folton kellene
keresztiilvezetni.

BETEGEK CELCSOPORTJA
18 éves, vagy iddsebb betegek.

FELHASZNALOI INFORMACIO

A tervezett felhasznalé az elektrofizioldgiai eljarasokat végzo orvos.

MRI HASZNALATI FELTETELEK

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablicids katéter MR-feltételes, és mint
ilyen, ugy tervezték, hogy biztonsagosan hasznalhat6 legyen MRI-ben, ha
a meghatarozott MRI-hasznalati feltételeknek megfelel6en hasznaljak.

Az MR-RENDSZERREL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:

o Vizszintes hengeres zart alagitmagnes, klinikai MR-rendszer 1,5 tesla
(T) statikus magneses mez4 hasznélataval.

« Gradiensrendszer tengelyenként legfeljebb 200 T/m/s
gradienselfordulasi sebesség hasznalataval.

« A Digital Amplifier Stimulator (DAS) erdsitd-stimuldtort és az
Advantage-MR System rendszerhez valé DAS tapegységet a legfeljebb
100 gauss magneses térerésség teriileten kiviil kell elhelyezni.

Az MR-KEPALKOTASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:
o A rendszert normal tizemmodban vagy elsé szintii kontrollalt
tizemmodban kell miikodtetni, és a SAR értéknek 4 W/kg-nak kell lennie.

« Nincsen képalkotasi id6korlatozas.

Az ELJARASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:
« A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablaciés katétert az Advantage-MR
EP Recorder/Stimulator System rendszerrel kell hasznalni.

+ A betegnek hanyatt fekvé helyzetben kell lennie.
o Femoralis hozzaférést kell alkalmazni.

KEPZETTSEGGEL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:

Jelen kell lennie egy olyan egészségiigyi szakembernek, aki elvégezte az
Imricor intervencids kardiovaszkularis magneses rezonancias (iCMR)
képzését.

300553 RevA 2025-04 hu Magyar 95



FIGYELMEZTETESEK

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

96

Ne kisérelje meg a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter
hasznalatat azt megel6zGen, hogy teljesen elolvasta és megértette a
Hasznalati utmutatot.

. Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza

fel Gjra, és ne sterilizdlja Gjra a katétert. Az Gjrafelhasznélas,
ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, mely a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Gjrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas az eszkoz szennyezddésének
kockazatat is jelentheti, és/vagy fert6zést vagy keresztfert6zést
okozhat, ideértve példaul a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrdl

a masikra torténo atvitelét. Az eszkoz beszennyezddése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

. A tartalmat EO eljardassal sterilizalva, STERILEN szallitjuk. Ne

hasznalja a késziiléket a ,,Lejarati datum” utan. Ne hasznalja, ha a
steril gat megsériilt, mivel a nem steril eszk6zok hasznalata a beteg
sériilését okozhatja. Ha sériilést észlel, forduljon az Imricorhoz.

Kizarolag a kardialis elektrofizioldgiai eljarasokban képzett orvosok
hasznalhatjdk az eszkozt. A Vision-MR Ablation Catheter 2.0
ablacids katéter haszndlatakor a megfelel6 klinikai utmutatasoknak is
teljesiilniiik kell.

. MR-kérnyezetben val6 hasznalatkor olvassa el a jelen Hasznalati

atmutatd ,,MRI haszndlati feltételek” cimi részét.

. Az Imricor nem értékelte a beiiltethetd eszkozokkel kapcsolatos

interakcidkat. Olvassa el a Hasznalati dtmutatét és az ,, MRI hasznélati
feltételek” cimi részt betiltethetd eszkozok jelenléte esetén. Az

6lom elmozdulasanak elkeriilése érdekében hasznalja a képalkoto
utmutatast és koriiltekintéen jarjon el az elérehaladas, a kezelés

és a visszahuzas soran. Fontos, hogy rendelkezésre dlljanak kiilsé
ritmusszabalyzasi és defibrillacids forrasok.

. A tromboembolia elkeriilésére szolgald antikoagulalas kapcsan

kovesse a szokasos terapias iranyelveket.

. A katétert az elGretolas soran dvatosan kell mozgatni a sziv

sériilésének, perforacidjanak, illetve a szivtamponad kialakulasanak
elkeriilése érdekében. A szovetsériilés kockazatanak csokkentéséhez
hasznaljon megfelel6 képalkotasi és elektrografids informdciokat

a katéter bevezetése és el6retoldsa soran. Ne tolja elére vagy hizza
vissza a katétert tul nagy erével, ha ellenallast tapasztal.

. Mindig huazza vissza a hiivelykujjal manipulalhat6 vezérlGelemet a

katétercsucs kiegyenesitéséhez a katéter bevezetése vagy visszahtuzasa
elott.

Ne moédositsa ezt a berendezést az Imricor Medical Systems
engedélye nélkiil, mivel a jotdllds érvényét vesztheti.

A katéter maximalis névleges fesziiltsége: 200 Vrms (283 Vpk).
Ne hasznaljon olyan RF generator kimeneti teljesitmény- és
impedancia-hatarérték bedllitasokat, amelyek a katéter maximalis
névleges fesziiltségét meghaladé maximalis kimeneti fesziiltséget
eredményezhetnek. A talzott kimeneti fesziiltségek elkeriilése
érdekében a megfeleld beallitasokat az RF generator hasznalati
utmutatdjaban talalja.

Ne hasznalja a hémérséklet-érzékeldt a szovetek hdmérsékletének
mérésére. A kijelzett hémérséklet a katéter csucselektrodajanak
homérséklete, nem pedig a szivizomszoveté. A hdmérséklet-érzékeld
az irrigacios aramlasi sebesség novekedésének jelzésére hasznalhatd.

Ovatosan kell végezni az ablaciét egyes strukturdk, mint a
szinuszcsomo vagy a pitvar-kamrai csomo kozelében.

Az eljaras el6tt mindig hatarozza meg, hogy a betegnél fennall-e a
volumen-tulterhelés kockazata. Végezze a korhazi protokoll szerint

a beteg folyadékegyensulyanak monitorozasat az eljaras alatt, hogy
elkeriilje a volumen-tulterhelést. Egyes betegek kevéssé lehetnek

képesek kezelni a megnovekedett folyadékmennyiséget, igy az eljaras
alatt vagy utan hajlamossa valhatnak tiid66déma vagy szivelégtelenség
kialakulasara. A pangasos szivelégtelenséggel vagy veseelégtelenséggel é16
betegek és az id6skoruak erre kiilonésen hajlamosak.

Az eljarasban valo6 hasznalat el6tt ellenérizze, hogy az oblitéshez
hasznalt sdoldatban vannak-e levegébuborékok. Az 6blité sdoldatban
1év6 levegébuborékok emboliat okozhatnak.

Tisztitsa meg sooldattal a katétert és az oblitévezetéket (heparinizalt a
szokdsos korhazi gyakorlat szerint).

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéter jelentGs
elektromos energia leadasara képes. A katéter és a diszperziv
elektréda nem megfelel6 kezelése a beteg vagy a kezel§ sériilését
okozhatja, kiilonosen az eszkoz miikodése kozben. Az energialeadas
soran a beteg nem keriilhet kapcsolatba foldelt fém feliiletekkel.

Ha a hémérséklet nem emelkedik az ablacid sordn, allitsa le az
energialeadast és ellendrizze a rendszert.

A tlizveszélyes gazok és mas anyagok meggyulladasanak veszélye
valamennyi elektromos sebészeti beavatkozasnal fennall. Meg kell
tenni a megfelel6 ovintézkedéseket annak érdekében, hogy a lehetd
legkevesebb tlizveszélyes anyag legyen az elektromos sebészeti
beavatkozas végzésének helyén.

A monitorozo és stimulalé eszkozokhoz hasznalt elektrodak és
szondak nagyfrekvencias aramutvonalat jelenthetnek. Az égési
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sérilések kockazata csokkenthetd, de nem kiiszobolhetd ki, ha ezeket
az elektrodakat és szondakat a lehetd legtavolabb helyezi el az ablacié
helyétdl és a diszperziv elektrodatol. A védéimpedancia csokkentheti
az égések kockazatat, és lehet6vé teszi az elektrokardiogram
folyamatos ellendrzését az energialeadas alatt.

20. Az ablacio alatt folyamatosan monitorozza a csucs hémérsékletét. Ha
az ablacios homérsékleti adatok magasabbnak vagy alacsonyabbnak
tlinnek a vartnal, kapcsolja ki az ablaciés energialeadast.

21. Allitsa le az ablaciét, ha az elektrédacsics hémérséklete eléri vagy
meghaladja a 40 °C-ot.

22. Allitsa le az MR-képalkotést, ha a cstics hdmérséklete ablacié nélkiil is
emelkedik.

23. A nagyobb teljesitményt (> 50 W) ablaci6 gézpukkanasokhoz
vezethet, melyek szdvetperforéciéval jarnak. Ovatosan jarjon el, ha
nagyobb teljesitményen végez ablaciot.

24. Terhes n6kon nem végeztek vizsgalatot. Ezt az eszkoz hasznalata el6tt
figyelembe kell venni.

25. Ne hasznilja tovabb a katétert, ha az oblitéaramlas elzarédik vagy ha
a katéter nem miikodik megfelelden.

OVINTEZKEDESEK

1. Hasznalat el6tt ellendrizze az sszes alkatrészt, hogy nincs-e rajtuk
hiba vagy fizikai sériilés. Ne hasznaljon hibas vagy sériilt 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 dorzsolje vagy csavarja meg a disztalis elektrédacsucsot, mivel a
csavaras karosithatja a kotést, és meglazithatja az csucselektrodat.

5. Hasznalat el6tt ellendrizze az 6blitényilasok atjarhatosagat ugy,
hogy infazi6 formajaban s6oldatot (heparinos a szokasos korhazi
gyakorlat szerint) folyat at a katéteren és a vezetéken keresztiil. Az
oblitonyilasok elzarédasa kockdzatanak minimalisra csokkentése
érdekében az eljaras alatt tartsa fent a folyamatos 6blitést.

6. Ovatosan helyezze be a bevezetébe a katétert, hogy elkeriilje a
disztalis cstics karosodasat.

7. Csak olyan diszperziv elektrédat hasznaljon, amely megfelel
az IEC 60601-2-2 szabvany el6irasainak vagy annal szigortibb
kovetelményeknek, és kovesse a diszperziv elektroda 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 cstucsot a
szenesedéstdl/alvadéktol, ha van rajta. A csticselektrdda tisztitasakor
ne dorzsolje vagy csavarja meg a disztalis csucselektrodat, mivel a
csavaras karosithatja a kotést és meglazithatja a cstcselektrodat. Az
ismételt bevezetés el6tt gy6z6djon meg arrol, nincsenek-e elzarédva
az 6blitényildsok.

9. A normal beallitasok esetén észlelt, nyilvanvaléan alacsony kimeneti
teljesitmény, magas impedanciaértékek vagy az RF-generator
nem megfelel6 miikodése egy vagy tobb diszperziv elektroda
hibds felhelyezésére vagy egy elektromos vezeték hibajara utalhat.
Ne névelje a teljesitményt addig, amig nem ellendrzi a nyilvanvald
hibakat vagy a diszperziv elektrodak vagy mas elektromos vezetékek
hibas felhasznalasat.

10. Az RF-generatorral torténd hasznalat soran a Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 ablacids katéter altal keltett elektromagneses
interferencia (EMI) normal mikodés esetén is hatranyosan
befolyasolhatja mas berendezések teljesitményét.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK
A katéterezéssel és/vagy a kardidlis ablacidval sszefiiggd lehetséges
nemkivanatos események a kovetkezok:

» Légembolia

o Allergias reakcio

« Reakcid az altato-/érzéstelenitdszerrel szemben

o Aritmiak (jonnan kialakult, vagy a meglévé aritmiak sulyosbodasa)
o Arteriovenozus fisztula

o Szivmegallas

o Szivperforacid/szivtamponad

« Kardialis tromboembdlia

 Cerebrovaszkularis esemény (CVA)

 Mellkasi fajjdalom/kellemetlen érzés

o Teljes szivblokk (atmeneti/tartos)

« Pangasos szivelégtelenség

o Koszoruér-sériilés

« Halal

o Folyadékgyiilem (perikardialis, pleurdlis)

« Endokarditisz

« Volumen-tulterhelés

o Szivelégtelenség

o Hematéma

« Hemothorax
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o Korhazi felvétel (rovid/elhuzodo)
» Hipertonia
o Hipotdnia
o Fert6zések

o Beiiltethetd kardioverter/defibrillator/pacemaker vezetékének
kilazuldsa vagy a komponensek karosodasa

o Levegé vagy vér beszivargasa a tiid6be vagy mas szervbe perforacié miatt
o Stlyos vérzés, vérzés

« Szivinfarktus

« Idegkdrosodas (nervus phrenicus, nervus vagus, rekeszizom bénuldsa)
o Perikarditisz

« Tiid6gyulladas

 Pneumothorax

« Alaneurizma

o Tiid6odéma

« Tiidéembolia

o Légzésdepresszio

o Borégés

o Tamponad

o Atmeneti teljes szivblokk

« Trombozis

« Tromboembdlia

o Tranziens iszkémias attak (TTA)

o Akarattalan teljes vagy nem teljes AV-, szinuszcsomo- vagy egyéb
szivblokk vagy karosodas

« Billentytikarosodas

« Vasovagalis reakciok

o Ertrauma (perfordcio/disszekcid/szakadds/elzérodds/gorcs)
« Kamrai tachycardia, kamrafibrillacio

« Kroénikus obstruktiv tiidébetegség rosszabbodasa

KLINIKAI VIZSGALATOK

CeL

A vizsgalat célja a Vision-MR Ablation Catheter ablacids katéter
biztonsagossaganak és teljesitményének felmérése I. tipusu pitvarlebegés
kezelésében. A klinikai vizsgalatot az IBI 1500T11 RF-generator és a
Cool Point 6blitépumpa segitségével végezték. Az ablacids paraméterek
az alkalmazott RF-generatortol fiiggéen eltérhetnek.

A. A VIZSGALAT ELRENDEZESE
A vizsgalat nem randomizalt, egykaros kohorszvizsgalat volt. A vizsgalt
populaciot nem randomizaltak és nem rétegezték.

A VIZSGALAT VEGPONTJAL:
A vizsgalat végpontjai az alabbiak voltak:

Els6dleges akut teljesitményi végpont: Az akut siker a definicio
szerint a kétiranyu cavotricuspidalis isthmus blokk igazolasa a
radiofrekvencias energia cavotricuspidalis isthmusra torténd leadasa utan.

Els6dleges tartos teljesitményi végpont: A tartos siker a definicio
szerint az 1. tipusu pitvarlebegés Gjboli megjelenésének hianya 3 hénappal
az eljaras utan.

Masodlagos teljesitményi végpont: A tartos siker a definicié szerint
az 1. tipusu pitvarlebegés jboli megjelenésének hianya 6 honappal az
eljaras utan.

Els6dleges biztonsdgossagi végpont: Az eszkdzzel vagy eljarassal

kapcsolatos sulyos kimeneteli nemkivanatos események (SAE-k) aranya,
amit a 7. napi utankovetésen mértek fel.

Résztvevok szama:

1. tdblazat: A résztvevék szama és beosztasuk.

Szam

Vizsgalatba bevont résztvevék 36

Kizart résztvevOk — akiket bevontak, de akiknél nem vezették | 1

be a vizsgalati katétert

Vision-MR Ablation Catheter ablacids katéterrel kezelt 35

résztvevok

A résztvevok demografiai adatai:
Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a vizsgalatba bevont dsszes résztvevo
(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
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B. Eredmények

Az alabbi tablazatok ismertetik az eljarasi adatokat.

3. tdblazat: Ablacios paraméteradatok

Megnevezés Atlag + szords Tartomany
# RF alkalmazasok/eljaras (n=35 eljaras) 16+9 6-38
Ablaci¢ id6tartama (mp)/alkalmazas (n=546 | 44 £ 20 1-60
RF alkalmazas)
Maximalis teljesitmény (watt)/alkalmazas 58 +4 45-65
(n=546 RF-alkalmazas)
Maximadlis h6mérséklet (C)/alkalmazas 36+2 33-42
(n=546 RF-alkalmazas)

4. tablazat: Eljaras ideje
Megnevezés Atlag + sz6rds Tartomany
Teljes eljaras ideje/eljaras (n=35 eljards) 47,8 £28,1* 19-166%
Abléci6 id6tartama (mp) (n=35) 716,2 + 362,2 300-1619

*Egy eljarast 166 perces eljarasi idovel végeztek egy konferencian valo
bemutatasként. Ezt nem beleszdmitva az Atlag + szdrés értéke 44 +
19 lenne 19-88 tartomany mellett.

Elsédleges akut teljesitményi végpont: Az elsédleges akut
teljesitményvégpont az azonnali siker volt, mely definici6 szerint a
kétiranyu cavotricuspidalis isthmus blokk kimutatasa volt, a vizsgalati
katéter cavotricuspidalis isthmusban torténé radiofrekvencias

alkalmazdasat kovetéen

5.tablazat: Elsédleges akut teljesitményi eredmény

Sikerek szama /
ablacion ates6

résztvevok szaima

%

2 oldalas egzakt
binomidlis
proba 95%-os
konfidenciahatarai

Kétirdnyu cavotricuspidalis
isthmus blokk elérése a
vizsgélati katéterrel

32/35

91,4%

(0,77, 0,98)

Elsédleges tartds teljesitményi végpont: Az elsddleges tartds
teljesitményvégpont a tartds siker volt, mely a definicio szerint az 1.
tipusu pitvarlebegés tjboli megjelenésének hianya 3 honappal az eljaras

utan.

6. tdblazat: Els6dleges tartds teljesitményi eredmény

Sikerek szama /
ablacidn éatesd

résztvevok szama

%

2 oldalas egzakt
binomialis
préba 95%-os
konfidenciahatdrai

A tartos kétiranyu blokkot
elérd résztvevok, és akiknél
elérhet6k a 3. havi adatok.

32/32

100%

(0,89, 1,00)

Masodlagos teljesitményi végpont: A masodlagos

teljesitményvégpont a tartds siker volt, mely a definicio szerint az 1.
tipusu pitvarlebegés ujboli megjelenésének hianya 6 honappal az eljaras

utan.

7. tdblazat: Masodlagos teljesitményi eredmény

Sikerek szdma /

abldcion atesd

%

2 oldalas egzakt

binomialis

elérd résztvevok, és akiknél
elérhetdk a 6. havi adatok.

résztvevék proba 95%-os
szama konfidenciahatérai
A tartds kétiranyu blokkot 30/31 96,8% (0,83, 1,00)

Elsédleges biztonsagossagi végpont: Az elsédleges biztonsdgossagi
végpont az eszkozzel vagy eljarassal kapcsolatos sulyos kimenetel(i
nemkivanatos események (SAE-k) aranya volt, amit a 7. napi

utankovetéses viziten mértek fel.

8. tdblazat: Els6dleges biztonsagossagi eredmény

SAE-ket tapasztald

résztvevdk szama

%

2 oldalas egzakt
binomiélis

proba 95%-os
konfidenciahatarai

Az eljarassal vagy
eszkozzel kapcsolatos
stilyos kimeneteld
nemkivanatos

események

4/35

11,4%

(0,03, 0,27)

A 7. napi utankovetésen tapasztalt sulyos kimenetelt nemkivanatos
eseményeket a 9. tablazat foglalja 0ssze. Ezek az események a kérhazi
kezelés és/vagy orvosi beavatkozas kévetkezményei voltak.
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9. tdblazat: Sulyos kimenetel(i nemkivanatos események, melyeket az ablaciét kdvetd
7 nap alatt figyeltek meg

o Esemény e % (n=35)
o Agyéki hematéma - 1(29)
 Alaneurizma . 2(57)
o AV fisztula . 1(29)
o Eszkdz cseréje - 1(29)

Egy résztvevot tobbszor is feltiintettek a fenti tablazatban.

Az els6 négy felsorolt SAE eset az eljarashoz kapcsolddott; konkrétan az
érhozzaférési helyhez. Mind a négy esemény tovabbi sz6védmény nélkiil
megoldddott. Az 6todik SAE az eszkéz cseréje volt a bevezetShiively
cseréje miatt, amelynek kovetkeztében a vizsgalati eszkoz sterilitasa
megsziint az eljaras soran.

o C. Avizsgalat kovetkeztetései

A Vision-MR Ablation Catheter ablacios katéter protokollja szerinti
biztonsagossagi és teljesitményi végpontok elemzése észszert bizonyitékot
mutat a Vision-MR Ablation Catheter ablacids katéter biztonsagossagi
profiljarol és teljesitményérol.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katétert az I. tipusa
pitvarlebegés radidfrekvencias ablacids kezelésére hasznaljak. Az I. tipusu
pitvarlebegés katéteres ablacios kezelésének elényei kozé tartozik a jobb
életmindség, a pitvarlebegéssel jaro tiinetek csokkenése és a szivmiikodés
javulasanak lehetésége. Mig a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids
katéter hasznalhato MR- vagy rontgenkornyezetben, a valds ideji, MR-
vezérelt eljarasok lehet6vé teszik a klinikai orvosok szamara a sziv kivald
anatomiai képalkotdsat, mikozben kikiiszobolik az ionizal6 sugarzasnak
vald kitettséget a betegek és a klinikai orvosok szamara.

KOMPATIBILIS KULSO ESZKOZ ES TARTOZEKOK

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 abldcids katéter alkatrész, és az
Advantage-MR System rendszer CF tipusu defibrillaciobiztos portjahoz
kell csatlakoztatni.

A kovetkez6 olyan eszkozoket és/vagy berendezéseket hasznaljak a
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios katéterrel, melyek kiilon
vasarolhatok meg. Olvassa el a gyartd hasznalati utasitasait a kompatibilis
eszkozokre és/vagy berendezésekre vonatkozoan.

Eszkoz/berendezés tipusa | Név (nevek)/Kovetelmények

EP rogzité és stimulalo Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
rendszer rendszer (AD900)
Kiegészit6 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 keriil forgalomba. A katéter egy Tyvek® tasakba zart mtanyag
talcan van rogzitve, dobozba csomagolva.

KORNYEZETVEDELMI PARAMETEREK

Homeérséklet | Paratartalom | Légkoriny-

(°C) (%) omas (kPa)
Szallitas —29-60 25-85 80-106
Tarolas 15-25 40-60 80-106
Miikodtetés 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIA (EMI) /
ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS (EMC)

Olvassa el az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator hasznalati
utmutatéjaban az utmutatast és a gyart6 EMC-nyilatkozatat.

KATETER CSUCSANAK HOMERSEKLETI PONTOSSAGA

A Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter csticsanak
hémérsékletét az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator méri és

jeleniti meg. A katétercsiics hdmérsékletére vonatkozo specifikdciokat az
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator hasznalati utmutatéjaban taldlja.

HASZNALATI UTMUTATO

A megfelel6 miitéti eljarasok és steril technikak kivitelezéséért az
orvosi személyzet felel6s. Az alabbi eljarasok csak tajékoztatasul
szolgalnak. Az ezen utasitasokban szerepl6 informaciékat minden
orvosnak a szakmai orvosi képzettségének és tapasztalatanak
megfeleléen kell alkalmaznia.

Olvassa el az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System és a
kompatibilis RF-generator Hasznalati utmutatoéit ezen eszk6zok megfeleld
csatlakoztatdsdhoz és miikodtetéséhez, amikor a Vision-MR Ablation
Catheter 2.0 ablacios katéterrel egytittesen hasznalja.

Mikdzben a szaloptikai csatlakozdt a katéteren a szaloptikai
hosszabbitokabel csatlakozoaljzatahoz csatlakoztatja, tigyeljen arra, hogy
a csatlakozon 1év6 megemelt fémkulcs a behelyezés el6tt a
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csatlakozorésszel egy vonalban legyen. Ha sziikséges, forgassa el a
bajonett gytir(it, amig a megemelt fémkulcs lathatéva nem valik. Miutan
beallitotta, tolja eldre a bajonett gytirfit és forgassa el az dramutatod
jarasaval megegyez6 iranyban a csatlakozon, a csatlakozas rogzitéséhez.

BAJONETT
N
~

\ GYURU

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja tovabb a katétert, ha az 6blités
elzérédik vagy ha a katéter nem mukodik megfeleléen.

1.

RF-ablacio esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy a kompatibilis
generator és pumpa az alabbi leirasnak megfelel6en van beallitva.
Tovabbi informaciokért olvassa el a kompatibilis generator, pumpa és
csOkészlet hasznalati utasitasat.

a. Allitsa Teljesitményszabalyozis médba.
b. Allitsa a maximalis hémérsékletet 40 °C-ra.

c. Allitsa az alacsony dramlasi sebességet 2 ml/perc-re, a nagy
aramldsi sebességet pedig 17 ml/perc-re.

d. Helyezze be az 6blitécsovet az 6blitd pumpaba.

e. Csatlakoztassa az 6blitdcsovet soldathoz (a szokdsos korhazi
gyakorlat szerint heparinizalt).

MR-kornyezetben a beteg el6készitését MR-kornyezetben biztonsagos
eszkozokkel kell elvégezni. MR-kornyezetben biztonsagos eszkozok
hidnyaban a beteget MR-kornyezeten kiviil kell elokésziteni. Az
MR-kornyezetben a betegben marado bevezetéknek vagy rovid
hiivelyeknek fémmentes alkatrészeket kell tartalmazniuk, beleértve a
sodrott részeket is.

3. Steril technikédval készitsen érhozzaférést egy nagy centralis éren.

11.

12.

13.
14.

15.

Nyissa ki a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacids katéter és a
Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 ablacios kabelkészlet csomagolasat,
és vigye at a tartalmukat a steril teriiletre, mikozben fenntartja a steril
technikakat.

. Csatlakoztassa a katétert a Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 ablacios

kabelkészlet segitségével a PDI-hez. Csatlakoztassa a katéterkabelt

a ABL CATH portjahoz a PDI-n, az optikai kébelt pedig a TEMP
portjahoz a PDI-n. Gy6z6djon meg arrél, hogy a PDI megfelel6en
csatlakozik az RF-generatorhoz és a DAS-hez a megfelel6 Advantage-
MR interfészkabelek segitségével.

Az RF-generator elektromos korének zarasahoz csatlakoztasson egy
diszperziv elektrédat a PDI RF-visszatér$ portjahoz. Gy6z6djon
meg arrol, hogy a visszatéré port megfelelden csatlakozik-e az
RF-generatorhoz a megfelel6 Advantage-MR interfészkabelek
segitségével.

. Csatlakoztassa a vezetéket a Vision-MR Ablation Catheter 2.0

ablacids katéter Luer-csatlakozojahoz.

. Oblitse 4t a katétert és a cs6vezetéket legfeljebb 40 ml/perc

oblitési aramlasi sebességgel, hogy eltavolitsa a bennragadt
levegébuborékokat, és hogy ellendrizze az oblitényilasok
atjarhatosagat. Ha magas nyomas hibat észlel, csokkentse az oblités
sebességét, majd kisérelje meg ismét az atoblitést.

. Kezdje meg a folyamatos oblitést az alacsony aramlasi sebességgel.
10.

Vezesse be LASSAN a Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ablacios
katétert az érhozzaférési helyen keresztiil, és vezesse el6re a katétert
a vizsgalt teriiletre. Hasznaljon megfelel6 képalkoto és elektrografias
modszert a megfelelé pozicionalas eldsegitéséhez. Az orvos a sajat
dontése szerint hasznalhat egy kompatibilis hiivelyt is.

A hiivelykujjal kezelhet6, csucsi gorbiiletet szabalyozo vezérld
segitségével a katétercstics elmozdithato, igy segitve a pozicionalast.
Ha el6retolja a hiivelykujjal kezelhet6 vezérl6elemet, akkor a
katéter cstiicsa meghajlik, ha a vezérl6t visszahuzza, akkor a cstics
kiegyenesedik.

Az RF-ablacios eljaras paraméterei az ablacios hely, az egyes

eljaras el6beallitasainak és az RF-generator vezérldaramkorének
tiiggvényében eltérnek. A javasolt kezdeti teljesitménybeallitas 30
Watt, az idébeallitdas 60 masodperc.

Javasolt az ablaciot pontrol pontra elvégezni.
Az alkalmazott teljesitmény sziikség szerint névelhet6 transmuralis
1ézi6 létrehozdsahoz.

FIGYELMEZTETES: A nagy teljesitményd (> 50 W) ablaci6
g6zpukkandsokhoz vezethet, amelyek szévetperforacioval jarnak.
Ovatosan jarjon el, ha nagyobb teljesitményen végez ablaciét.

Monitorozza az eljaras alatt a katétercstics hdmérsékletét, hogy
biztositsa a cstics hémérsékletének megfelel6 emelkedését. Ha a
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16.

17.

18.

19.

hémeérséklet eléri a 40 °C-ot az RF-energia alkalmazasa alatt, akkor
abba kell hagyni a teljesitményleadast.

A generator ledllasa esetén (hémérséklet vagy impedancia) huzza
vissza a hiivelykujj vezérl6t a katéter csticsanak kiegyenesitéséhez,

és LASSAN huzza ki a katétert. Ellendrizze a cstucselektrédat, hogy
nincs-e rajta szenesedés/alvadék. Ha van, dvatosan torolje le steril
fiziolégias s6oldattal benedvesitett steril gézzel; a cstcselektrodat nem
szabad strolni vagy megcsavarni, mert megsériilhet vagy meglazulhat
a csucselektroda. Az ismételt bevezetés el6tt az aramlasi sebesség
novelésével gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitényilasok nincsenek
eltomddve, és folyadékdramlas lathaté minden egyes 6blitényilasbol.
Az oblitényilasok elzarédasa esetén:

a. Toltson meg egy 1 ml-es vagy 2 ml-es fecskendét steril s6oldattal.
Valassza le az 6blitGcsovet a katéter Luer-csatlakozojardl, és
csatlakoztassa a fecskendét a katéter Luer-csatlakozdjahoz.

b. Ovatosan fecskendezze az dsszes séoldatot a fecskendébél a
katéterbe. Minden elektrédanyilasbol folyadékaramlasnak kell
latszania.

c. Ismételje meg az a. és b. 1épést, ha sziikséges, amig a lyukak ki nem
tisztulnak.

d. Huzza ki a fecskendot, és csatlakoztassa tjra az oblitdcsovet a
katéter Luer-csatlakozojahoz.

e. A szokasos technikaval oblitse at a katétert és a csGvezetéket, hogy
eltavolitsa a bennragadt levegébuborékokat, és ellendrizze az
oblitényilasok atjarhatosagat.

f. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter csucsa tiszta, és kezdje el a
folyamatos 6blitést alacsony aramlasi sebességgel.

g. A katéter ekkor visszavezethetd a betegbe.

Az eljaras befejezésekor, a katéter eltdvolitasahoz huzza vissza a
hiivelykujj vezérlot a katétercstics kiegyenesitéséhez, és hizza vissza
LASSAN a katétert a kardiovaszkularis rendszerbdl.

Az optikai csatlakozd levalasztasakor tolja el6re a bajonett gytirtit a
csatlakozoaljzat felé, majd az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba
forgatva hizza le a csatlakozdaljzatrdl a teljes levéalasztashoz.

Hasznalat utdn a termék és a csomagolas artalmatlanitdsa a korhazi,
kozigazgatasi és/vagy a helyi kormanyzati iranyelvek szerint
torténjen.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell az Imricor Medical Systems és a felhasznalé és/vagy beteg
székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITMENYERE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

A biztonsagrol és a klinikai teljesitményrdl szol6 dsszefoglalé a www.
imricor.com/manuals oldalon talalhato.
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MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+3145 3030006

o]

Imricor Medical Systems, Inc.
400 Gateway Blvd.

Burnsville, MN 55337 US
+49 3040 50 45 323
+1952 818-8400

imricor.com 01 23

Az eszkozre vonatkozd garancialis informaciokért 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 logo az
Imricor Medical Systems, Inc. védjegyei. Harmadik fél védjegyei a
megfelel6 tulajdonosokhoz tartoznak.

©2025 Imricor Medical Systems, Inc.
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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 l'uso

P
q]}

«
.)_\‘.’c
AN

Proteggere da fonti di calore e di radioattivita

P

Mantenere asciutto

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per |'uso o le istruzioni per l'uso in
formato digitale

Attenzione

Unita di confezionamento

Compatibilita RM condizionata: da usarsi solamente in
ambiente MRI 1.5T. Vedere la sezione Condizioni per |'uso
in RM.

Dispositivo medico

OEE> > B e

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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Solo monouso. Non sterilizzare nuovamente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il 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 ¢ 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. L'elettrodo sulla punta del catetere incorpora un sensore della
temperatura a fibre ottiche e sei fori per l'irrigazione. L'estremita distale del
catetere comprende due bobine di ricezione per permettere la tracciatura
attiva della RM. Il catetere ¢ sterile e monouso.

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. Cimpugnatura del catetere incorpora anche un portello per la
soluzione salina con un attacco luer standard che permette l'infusione di
soluzione salina per l'irrigazione.

Il 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 ¢ I'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 ' 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 I in pazienti con 18 anni o piu.

INDICAZIONI PER L'USO

Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ¢ indicato per la diagnosi delle
aritmie e per l'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;

e 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 piu.

INFORMAZIONI PER L'UTENTE
Il dispositivo ¢ 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, & studiato per essere usato in sicurezza in ambiente RMI, se
utilizzato secondo le condizioni specificate per I'uso in tale ambiente.

RequisiTi D1 sisTEMA RM:

» Devono essere usati sistemi clinici di RMI con magnete a tubo chiuso
orizzontale cilindrico e campo magnetico statico pari a 1,5 Tesla (T).

« Occorre usare sistemi con velocita massima di variazione gradiente per
asse < 200 T/m/s.

« II 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:

o Lo scanner deve funzionare in modalita operativa normale o modalita
operativa controllata di primo livello; il SAR (tasso di assorbimento
specifico) deve essere < 4 W/kg.

« Non ci sono limitazioni per la durata della scansione.

REQUISITI PROCEDURALI:

« Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 deve essere usato con il sistema
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

o Il paziente deve essere in posizione supina.

o Occorre procedere tramite accesso femorale.

REQUISITI DI ADDESTRAMENTO:

Durante tutta la procedura deve essere presente un professionista che

abbia completato 'addestramento Imricor sulla risonanza magnetica
cardiovascolare interventiva o iCMR.
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AVVERTENZE

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
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Leggere e comprendere tutte le istruzioni per ['uso prima di cercare di
utilizzare il Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Solo monouso. Non riutilizzare, riprocessare o sterilizzare nuovamente
il catetere. Il riutilizzo, il riprocessamento o la nuova sterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o
causare il guasto del dispositivo stesso, risultando in lesioni, malattia o
decesso del paziente. Il riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione
possono anche comportare un rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni o infezioni crociate nel paziente, inclusa, a

titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattia(e)
infettiva(e) da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo
puo comportare lesioni, malattia o decesso del paziente.

. I 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 I'uso di dispositivi non
sterili puo causare lesioni al paziente. Se vengono rilevati danni,
contattare Imricor.

. L'uso di questo dispositivo e riservato ai medici formati in

procedure di elettrofisiologia cardiaca. Occorre inoltre completare
un'appropriata istruzione clinica per l'uso del Vision MR Ablation
Catheter 2.0.

. Se esso viene usato in ambiente RM, vedere la sezione di queste

istruzioni per 'uso relativa alle condizioni d'uso in RM.

. Imricor non ha valutato l'interazione con eventuali dispositivi

impiantabili. Vedere le istruzioni per l'uso e le condizioni d'uso
in RM di qualunque dispositivo impiantabile presente. Durante
l'avanzamento, la manipolazione e il ritiro, ¢ fondamentale
utilizzare la guida per immagini e prestare attenzione per evitare
lo spostamento dell'elettrocatetere. E importante disporre di fonti
esterne per la stimolazione e la defibrillazione.

. Per evitare tromboemboli, I'anticoagulazione deve avvenire secondo

le linee guida terapeutiche standard.

. Occorre manipolare il catetere con attenzione per evitare danni al

cuore, perforazione o ostruzioni durante I'avanzamento del catetere.
Durante l'introduzione del catetere e il suo avanzamento, utilizzare la
corretta tecnica di imaging 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 incontra resistenza.

. Tirare sempre indietro il comando a pollice per raddrizzare la punta

del catetere prima di introdurlo o di ritirarlo.

Non apportare modifiche all'attrezzatura senza autorizzazione da
parte di Imricor Medical Systems in quanto potrebbero rendere nulla
la garanzia.

Tensione nominale massima del catetere: 200 Vrms (283 Vpk). Non
utilizzare impostazioni di potenza di uscita e di limite di impedenza
del generatore RF che possano determinare una tensione di uscita
massima superiore alla tensione nominale massima del catetere.
Consultare I'TFU del generatore RF per le impostazioni adeguate al
fine di evitare tensioni di uscita eccessive.

Non utilizzare il sensore di temperatura per monitorare la
temperatura dei tessuti. La temperatura indicata ¢ quella
dell'elettrodo sulla punta del catetere, non quella del tessuto cardiaco.
Si puo utilizzare il sensore di temperatura per indicare un aumento
della portata di irrigazione.

Occorre procedere con attenzione quando si effettua 1'ablazione
vicino a strutture come il nodo senoatriale e atrioventricolare.

Prima di una procedura, determinare sempre il rischio di
sovraccarico di volume del paziente. In base al protocollo ospedaliero,
monitorare l'equilibrio dei fluidi del paziente durante tutta la
procedura per evitare un sovraccarico di volume dei fluidi. Alcuni
pazienti possono avere una capacita ridotta di gestione dell'aumento
del volume dei fluidi, il che li rende suscettibili allo sviluppo di edema
polmonare o insufficienza cardiaca durante o dopo la procedura.
Sono particolarmente a rischio i pazienti con insufficienza cardiaca
congestizia o insufficienza renale e gli anziani.

Ispezionare la soluzione salina di irrigazione per verificare che non vi
siano bolle d'aria, prima di utilizzarla nella procedura. Le bolle d'aria
nella soluzione salina di irrigazione possono causare degli emboli.

Spurgare il catetere e il tubicino di irrigazione con soluzione salina
(eparinizzata secondo le pratiche standard ospedaliere).

Il Vision-MR Ablation Catheter 2.0 puo trasmettere una potenza elettrica
significativa. Il paziente o l'operatore possono subire lesioni dovute a

una scorretta movimentazione del catetere e dell'elettrodo dispersivo,

in particolare durante l'uso del dispositivo. Durante la trasmissione

di potenza, il paziente non deve entrare in contatto con superfici
metalliche messe a terra. Se durante l'ablazione la temperatura non sale,
interrompere la trasmissione di potenza e controllare le impostazioni.

Nell'elettrochirurgia ¢ inerente il rischio di accensione di gas
infiammabili o altri materiali. Occorre prendere precauzioni per
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limitare la presenza di materiali infiammabili nella sala operatoria in
cui si svolge il processo elettrochirurgico.

19. Elettrodi e sonde usati per dispositivi di monitoraggio e stimolazione
possono fornire vie di accesso alla corrente ad alta frequenza.
E possibile ridurre, ma non eliminare il rischio di ustioni,
posizionando gli elettrodi e le sonde il piti lontano possibile dal
sito di ablazione e dall'elettrodo dispersivo. L'impedenza protettiva
puo ridurre il rischio di ustioni e permette il monitoraggio costante
dell'elettrocardiogramma durante la trasmissione di energia.

20. Monitorare costantemente la temperatura della punta durante
l'ablazione. Se i dati della temperatura di ablazione sembrano essere
superiori o inferiori al previsto, scollegare la corrente di ablazione.

21. Interrompere l'ablazione se la temperatura della punta del catetere
raggiunge o supera i 40 °C.

22. Interrompere la scansione RM se la temperatura della punta sale
mentre non avviene alcuna ablazione.

23. L'ablazione a potenza elevata (> 50W) puo 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 l'alcol.

3. Non immergere 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. L'interferenza 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

o Reazione all'anestesia/sedativo

o Aritmie (aritmie nuove o esacerbazione di aritmie esistenti)
o Fistola arteriovenosa

o Arresto cardiaco

o Perforazione cardiaca/occlusione

o Tromboembolia cardiaca

« Incidente cerebrovascolare (ICV)

o Dolore al petto/fastidio

o Arresto cardiaco completo (transiente/permanente)
« Insufficienza cardiaca congestizia

o Lesioni alle coronarie
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o Morte

o Effusione (pericardica, pleurica)
« Endocardite

o Sovraccarico di volume dei fluidi
o Insufficienza cardiaca

o Ematoma

» Emotorace

« Ricovero (iniziale/prolungato)

o Ipertensione

o Ipotensione

o 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)

o Pericardite

 Polmonite

o Pneumotorace

 Pseudoaneurisma

« Edema polmonare

« Embolia polmonare

o Depressione respiratoria

« Ustioni della cute

o Occlusione dei vasi

o 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

« Danni valvolari

« Reazioni vasovagali

 Trauma ai vasi (perforazione/dissezione/rottura/ostruzione/spasmo)

o 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
1500T11 RF Generator e la pompa di irrigazione Cool Point. I 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'¢
stata randomizzazione o stratificazione della popolazione utilizzata per lo
studio.

RISULTATI DELLO STUDIO:
I 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 l'applicazione di radiofrequenza nell'istmo cavo-
tricuspide.

Endpoint cronico primario di prestazione: il successo cronico &
definito come l'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 esplorativo | 1

non é stato inserito

Soggetti sottoposti ad ablazione con Vision-MR Ablation 35
Catheter
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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 (n=546 |58 +4 45-65
applicazioni di RF)

Temperatura massima (C)/applicazioni 3612 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.

Endpoint acuto primario di prestazione: L'endpoint acuto primario
di prestazione ¢ stato il successo acuto, definito come la dimostrazione del
blocco bidirezionale dell'istmo cavo-tricuspidale dopo l'applicazione di
radiofrequenza nell'istmo cavo-tricuspidale con il catetere sperimentale

Tabella 5: Risultato acuto primario di prestazione

# Successo / # % Limiti di affidabilita
Soggetti sottoposti esatta binomiale
ad ablazione bilaterale 95%
Arresto bidirezionale 32/35 91,4% (0,77, 0,98)

dell'istmo cavo-tricuspidalico

con il catetere esplorativo

Endpoint cronico primario di prestazione: L'endpoint cronico
primario di prestazione ¢ 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 sottoposti esatta binomiale
ad ablazione bilaterale 95%
Soggetti in cui il BDB ¢ 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 ¢ 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.
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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 e % (n=35)
o Ematoma inguinale e 1(2,9)
o Pseudoaneurisma o 2(57)
« Fistola AV . 1(29)
« Sostituzione del dispositivo e 1(2,9)

Un soggetto ¢ elencato piu di una volta nella tabella di cui sopra

I 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 ¢
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.

o« 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 ¢ utilizzato per il trattamento di
ablazione della fibrillazione atriale di tipo L. I benefici del trattamento

di ablazione mediante catetere per la fibrillazione atriale di tipo I
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
lesposizione alle radiazioni ionizzanti per i medici e pazienti.

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 del’Advantage-
MR System.

I seguenti dispositivi e/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 ¢ 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 25-85 80-106
Conservazio- | 15-25 40-60 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).
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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 l'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

CHIAVE \

\ GHIERA

AVVERTENZA: interrompere 'uso del catetere se l'irrigazione
occlusa o se il catetere non funziona correttamente.

1. Per l'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.

c. Impostare il flusso minimo a 2 ml/min e il flusso massimo a 17
ml/min.

d. Inserire il tubo di irrigazione nella pompa di irrigazione.

e. Collegare il tubo di irrigazione alla soluzione salina (eparinizzato
secondo le pratiche ospedaliere standard).

2. 1l 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 PDI e il cavo a 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.

6. Per completare il circuito elettrico per il generatore di RE, 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.

7. Collegare il tubicino all'attacco luer del Vision-MR Ablation Catheter
2.0.

8. 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

9. Iniziare l'irrigazione continua con una portata ridotta.

10. 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.

11. La punta del catetere si puo flettere per facilitarne il posizionamento
usando il comando a pollice per variare la curvatura della punta.
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12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

Spingendo il comando a pollice in avanti la punta del catetere si flette;
quando lo si tira indietro la punta si raddrizza.

I 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 RE. Si
consiglia di impostare la potenza iniziale a 30 Watt e la durata a 60
secondi.

Si raccomanda di effettuare l'ablazione punto per punto.

La potenza applicata puo essere aumentata secondo necessita per
creare una lesione transmurale.

AVVERTENZA: l'ablazione ad alta potenza (> 50W) pud 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 l'applicazione della RF la temperatura arriva a 40
°C, occorre interrompere l'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 di irrigazione sono liberi.

f. Assicurarsi che la punta del catetere sia pulita e iniziare
l'irrigazione continua a un basso flusso.

g. E ora possibile 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 l'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 & disponibile
all'indirizzo www.imricor.com/manuals.
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MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+31 45 3030 006

l

Imricor Medical Systems, Inc.

400 Gateway Blvd.

Burnsville, MN 55337 US

+4930405045 323

+1 952 818-8400

imricor.com 01 23

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. I marchi di terze parti
appartengono ai rispettivi titolari.

©2025 Imricor Medical Systems, Inc.
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nl Nederlands

SYMBOLEN

e

Fabrikant

-l

Productiedatum

u

Houdbaarheidsdatum

LOT

Partijcode

REF

Catalogusnummer

STERILE|EO

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

@ ®

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

P
q]}

«
.)_\‘.’c
N

Beschermen tegen warmte en radioactieve bronnen

P

Droog bewaren

Niet hergebruiken

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

ODEE>YB>E e

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

114

nl Nederlands 300553 RevA 2025-04



nl Nederlands

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 I 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 type L.

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:

 Er moet 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:

o De scanner moet worden gebruikt in de normale gebruiksmodus of de
gecontroleerde gebruiksmodus van het eerste niveau; de SAR moet
< 4 W/kg zijn.

« Er zijn 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.
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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 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.

3. 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 barriere 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.

4. 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.

5. Indien gebruikt in een MR-omgeving, raadpleegt u het hoofdstuk
Voorwaarden voor gebruik MR in deze IFU.

6. 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.

7. Om trombo-embolie te voorkomen, dient de anticoagulatie volgens
de standaard behandelrichtlijnen te verlopen.

8. 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.

9. Trek de duimbediening altijd iets terug om de punt van de katheter
recht te maken voordat u de katheter invoert of terugtrekt.

10. Pas de apparatuur niet aan zonder toestemming van Imricor Medical
Systems. Dit kan tot ongeldigheid van de garantie leiden.

11. 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.

12. 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.

13. Let goed op tijdens ablatie dichtbij structuren zoals de sino-atriale en
atrioventriculaire knopen.

14. Bepaal voorafgaand aan een procedure altijd het risico van de patiént
op een te grote volume vloeistof. Volg gedurende de procedure de
vloeistotbalans 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 vloeistotbalans, 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.

15. Controleer de zoutoplossing voor irrigatie op luchtbelletjes voordat
u deze gaat gebruiken tijdens de procedure. Luchtbelletjes in de
zoutoplossing voor irrigatie kunnen embolie veroorzaken.

16. Maak de katheter en de irrigatiebuisjes schoon met zoutoplossing
(geheparaniseerd volgens standaard ziekenhuispraktijken).

17. 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.

18. 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.

19. 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
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

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.

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.

10.

Het proximale handvat of de kabelconnector niet onderdompelen in
vloeistoften; de elektrische prestaties kunnen hierdoor worden beinvloed.

De distale puntelektrode niet schrobben of draaien, omdat
draaien ertoe kan leiden dat de verbinding beschadigd raakt en de
puntelektrode loskomt.

. 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.

Voer de katheter voorzichtig in om schade aan het distale uiteinde te
voorkomen.
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.

. 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.

. 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.

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

M

ogelijke 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

Eftusie (pericardiaal/pleuraal)
Endocarditis

Te groot volume vloeistof

Hartfalen

Hematoom

Hemothorax

Ziekenhuisopname (eerste/verlengd)
Hypertensie

Hypotensie

Infecties
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o Loskomen van de lead of schade aan de componenten van
implanteerbare cardioverter/defibrillator/pacemaker

o 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)
o Pericarditis

+ Longonsteking

« Pneumothorax

« Pseudoaneurisma

+ Pulmonair oedeem

 Pulmonaire embolie

« Adembhalingsdepressie

« Brandwonden van de huid

« Tamponade

« Tijdelijke volledige blokkade van het hart
« Trombose

« Trombo-embolie

o Transient ischemic attack (TIA)

o Onbedoelde volledige of onvolledige AV, sinusnode of andere blokkade
van of schade aan het hart

« Valvulaire schade

o 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 I 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 Catheter | 35

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) * 177,5 + 8,5
Gewicht (kg) * 90,9 + 16,0

* Gemiddelde + SD
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B. Resultaten
In de onderstaande tabellen staan de procedurele gegevens.

Tabel 3: Parametergegevens ablatie

Beschrijving Gemiddelde + SD | Bereik
# RF applicaties/procedure (n=35 procedures) | 16 £ 9 6-38
Ablatieduur (sec)/applicatie (n=546 RF 44 £ 20 1-60
applicaties)

Maximale spanning (Watts)/ applicatie 58 +4 45-65
(n=546 RF applicaties)

Maximale temperatuur (C)/applicatie (n=546 | 36 £2 33-42
RF applicaties)

Tabel 4:Tijd procedure

Beschrijving Gemiddelde + SD | Bereik
Totale tijd procedure/procedure (n=35 min) | 47,8 +28,1* 19-166*
Ablatieduur (sec) (n=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

Tabel 5: Uitkomst primaire acute prestaties

# Succes / # % Dubbelzijdige
Personen bij exacte
wie ablatie heeft binomiale 95%
plaatsgevonden zekerheidslimieten
Meerrichtings blokkade van de 32/35 91,4% (0,77, 0,98)
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 exacte
Personen bij binomiale 95%
wie ablatie heeft zekerheidslimieten
plaatsgevonden
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 exacte
Personen bij binomiale 95%
wie ablatie heeft zekerheidslimieten
plaatsgevonden
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 exacte
EOV's ervaren 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 e % (n=35)
o Hematoom kruis e 1(2,9)
o Pseudoaneurisma o 2(57)
o AV fistel o 1(2,9)
o Vervanging apparaat o 1(2,9)

Eén persoon is vaker dan één keer weergegeven in de bovenstaande tabel
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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.

o 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 I. De voordelen van
katheterablatiebehandeling voor atriale flutter type I 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.
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 25-85 80-106
Opslag 15-25 40-60 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.

GEBRUIKSAANWUZING

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 voor 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.
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BaJONET

SLEUTEL

\ HuLs

WAARSCHUWING: Staak het gebruik van de katheter indien de
irrigatie verstopt zit of als de katheter niet goed functioneert.

1.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

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. Stel in 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 de irrigatieslang in de irrigatiepomp in.

e. Sluit de irrigatieslang aan op zoutoplossing (gehepariniseerd
volgens de standaard ziekenhuispraktijken).

. 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.

. Maak een vasculaire toegang in een groot centraal bloedvat door

middel van steriele technieken.

. 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.

. Sluit de katheter aan via de Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 op de

PDL. 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.

. Om de stroomkring van de RE-generator te voltooien, sluit u

een dispersieve elektrode aan op de RF-afvoerpoort op de PDI.
Controleer of de afvoerpoort van de PDI goed is aangesloten op de
RF-generator via de juiste interfacekabels van de Advantage-MR.

. Sluit de buis aan op de luer-koppeling van de Vision-MR Ablation

Catheter 2.0.

. Spoel de katheter en de buis met een spoelsnelheid tot 40 ml/min

om vastgeraakte luchtbelletjes te verwijderen en om te controleren
of de irrigatiegaatjes vrij zijn. Als er een hoge drukfout optreedt,
vermindert u de spoelsnelheid en probeert u opnieuw te spoelen.

. Begin een doorlopende irrigatie op de lage stroomsnelheid.
10.

Voer de Vision-MR Ablation Catheter LANGZAAM in via de
toegang en leid de katheter door het te onderzoeken gebied.
Gebruik de juiste beeldvorming en elektrogrammen om een goede
positionering te bewerkstelligen. Er kan, naar goeddunken van de
arts, een compatibele schede worden gebruikt gedurende dit proces.

De punt van de katheter kan worden gebogen voor een goede
positionering 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 punt wordt weer recht als de
duimcontrole teruggetrokken wordt.

De parameters van de RF-ablatie-toepassing variéren athankelijk van
de locatie 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.

Aanbevolen wordt om de ablatie punt voor punt te doen.

Het toegepaste vermogen kan worden verhoogd om een transmurale
laesie te creéren.

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.

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 onderbroken.

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 u de katheter LANGZAAM terug.
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17.

18.

19.

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 u ervoor dat de irrigatiegaten niet zijn verstopt
door een hogere stroomsnelheid en controleert u of er doorstroming
is in alle irrigatiegaatjes. Indien de irrigatiegaatjes verstopt zitten:

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 van de katheter.

b. Injecteer de zoutoplossing voorzichtig met de spuit in de katheter.
Er zou een stroompje vloeistof zichtbaar moeten zijn in alle gaatjes
van de elektrode.

c. Herhaal stappen a en b, indien nodig, tot de gaatjes vrij zijn.

d. Koppel de spuit los en sluit de irrigatieslang weer aan op de luer
van de katheter.

e. Spoel de katheter en de buis volgens de standaard techniek om
ervoor te zorgen dat eventuele luchtbelletjes worden verwijderd en
om te controleren of de irrigatiegaatjes vrij zijn.

f. Zorg ervoor dat de kathetertip schoon is en begin met continu
spoelen met een lage stroomsnelheid.

g. De katheter kan nu worden gebruikt voor de patiént.

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.

Wanneer u de glasvezelconnector loskoppelt, duwt u de
bajonetsluiting naar de aansluiting, draait u deze vervolgens tegen de
klok in en trekt u deze weg van de aansluiting om deze volledig los te
koppelen.

Voer het product en de verpakking na gebruik af in overeenstemming
met het beleid van het ziekenhuis, de administratie en/of de lokale
overheid.

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.
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SYMBOLER
I Produsent
Produksjonsdato
g Holdbarhetsdato
Batchkode

LOT

REF

Katalognummer

STERILE|EO

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-milja. 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 ndr det dyttes forover.

Europeisk samsvar

Autorisert representant for Det europeiske fellesskapet

Fuktighetsbegrensning

Temperaturgrense

Autorisert representant for Sveits

Importer

Unik utstyrsidentifikasjon

Atmosfaeretrykkbegrensning
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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 boybar spiss

og to gullelektroder (1,3 mm avstand): en 3,7 mm spisselektrode

og en ringelektrode. Kateteret er designet for a muliggjore
elektrofysiologisk kartlegging av hjertet og lede radiofrekvensenergi

til kateterspisselektroden for vevsablasjon. Kateterelektrodespissen har
en fiberoptisk temperaturfoler og seks hull til irrigasjon. Den distale
enden av kateteret inkluderer to mottaksspoler for 4 tillate MR-sporing.
Kateteret er et sterilt engangsutstyr.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er et ensrettet boybart kateter som
er 115 cm langt. Kateterhandtaket har en tommelkontroll som avbeyer
kateteret ndr det skyves fremover. Kateterhandtaket inneholder ogsa
en saltlosning med en standard luer-kobling som tillater infusjon av
saltlosning 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
tilbehorskabel 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 I 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:

o som har hatt en ventrikulotomi eller atriotomi i lapet av de étte
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 utforer elektrofysiske prosedyrer.

MR-BRUKSBETINGELSER

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 er MR-betinget og er derfor designet
for a brukes trygt under MR nar 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:
o Skanneren ma brukes i normal driftsmodus eller forste niva kontrollert
driftsmodus; SAR ma veere < 4 W/kg.

« Det er ingen 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 oppleering i kardiovaskulaer
magnetisk resonans (iICMR) ma vere tilstede under prosedyren.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
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Ikke prov & 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 dod. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape risiko for
kontaminering av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overforing 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 utlopsdatoen. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren
er skadet, da bruk av ikke-sterilt utstyr kan fore til pasientskade. Ta
kontakt med Imricor hvis skade oppdages.

. Bare leger som er opplert i elektrofysiske hjerteprosedyrer kan bruke

denne enheten. Tilfredsstillende klinisk oppleering i bruk av Vision-
MR Ablation Catheter 2.0 skal ogsa fullfores.

. 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 foring, manipulasjon og tilbaketrekking for a unnga
at elektroden lgsner. Det er viktig a ha eksterne kilder til pacing og
defibrillering tilgjengelig.

. For @ unnga tromboemboli ber antikoagulasjon folge standard

behandlingsretningslinjer.

. Forsiktig katetermanipulering ma utfores for & unngé hjerteskader,

perforering eller tamponade under kateterfremforing. Bruk egnet
bildebehandling og elektrogramdata under innfering og fremfering
av kateteret for a redusere risikoen for vevsskade. Ikke bruk
overdreven kraft til & fore kateteret frem eller trekke det ut nar det
oppstér motstand.

. Trekk alltid tommelkontrollen tilbake for & rette kateterspissen for du

setter inn eller trekker ut kateteret.

Ikke modifiser dette utstyret uten tillatelse fra Imricor Medical
Systems, da dette kan fa garantien til a 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 & unnga overdrevne utgangsspenninger.

Ikke bruk temperatursensoren til & overvake vevstemperatur. Den
tilforte temperaturen er temperaturen pa kateterelektrodespissen,
ikke hjertevevstemperaturen. Temperatursensoren kan brukes til
indikere en okning i irrigasjonsflowhastigheten.

Det ma utvises forsiktighet ved ablasjon i neerheten av strukturer som
sinoatriale og atrioventrikuleere noder.

For en prosedyre mé du alltid identifisere pasientens risiko for
volumoverbelastning. I samsvar med sykehusprotokollen ma du
overvake pasientens vaskebalanse gjennom hele prosedyren for a
unnga veskevolumoverbelastning. Noen pasienter kan ha redusert
evne til & handtere det okte vaeskevolumet, noe som gjor dem utsatt
for a utvikle lungegdem eller hjertesvikt under eller etter inngrepet.
Pasienter med hjertesvikt eller nyreinsuffisiens og eldre er spesielt
utsatt.

Inspiser irrigasjonssaltlesningen for luftbobler for den brukes i
prosedyren. Luftbobler i irrigasjonsvannet kan forarsake emboli.

Spyl kateteret og irrigasjonsslangene med saltlesning (heparinisert i
samsvar med standard sykehuspraksis).

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kan levere betydelig elektrisk
strom. Pasient- eller operaterskade kan oppsté ved feil handtering
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 energitilforselen og sjekke oppsettet.

Risikoen for 4 antenne brennbare gasser eller andre materialer er
tilstede ved elektrokirurgi. Det ma iverksettes tiltak for a begrense
brannfarlige materialer fra den elektrokirurgiske pakken.

Elektroder og sonder som brukes til overvaking og stimulering
av enheter, kan lede hoyfrekvent strem. 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 energitilforselen.

no Norsk 300553 RevA 2025-04



20. Overvak kontinuerlig spisstemperaturen mens du ablaterer. Hvis data
for ablasjonstemperatur virker hoyere eller lavere enn forventet, ma
du sla av ablasjonsstremmen.

21. Avbryt ablasjonen hvis temperaturen pé kateterspissen nar eller
overstiger 40 °C.

22. Avbryt MR-skanning hvis spisstemperaturen stiger ndr ingen ablasjon
utfores.

23. Ablasjon ved hoyere effekt (>50 W) kan fore til dampsmell, noe som
har vert forbundet med vevsperforering. Veer forsiktig ved ablasjon
med hgyere strom.

24. Testing har ikke blitt utfert pa gravide kvinner. Dette ma tas i
betraktning for bruk av enheten.

25. 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
for bruk. Ikke bruk defekt eller skadd utstyr.

2. Ikke utsett kateteret for organiske losemidler som alkohol.

3. Ikke senk det proksimale handtaket eller kabelkontakten ned i
vaesker; elektrisk funksjon kan bli pavirket.

4. Tkke skrubb eller vri den distale spisselektroden, ettersom vridning
kan skade forbindelsen og losne spisselektroden.

5. For bruk ma du kontrollere at irrigasjonsportene er i orden ved
infusjon av saltvannslesning (heparinisert i samsvar med standard
sykehuspraksis) gjennom kateteret og slangen. Oppretthold
kontinuerlig irrigasjon gjennom hele prosedyren for 4 minimere
risikoen for irrigasjonsokklusjon.

6. Sett kateteret forsiktig inn i innferingsenheten for a unnga skade pa
distal spiss.

7. Bruk bare dispersjonselektroder som oppfyller eller overgar
kravene i IEC 60601-2-2, og folg instruksjonene fra produsenten av
dispersjonselektroden.

8. Dersom RF-strommen forstyrres pa grunn av temperatur- eller
impedansstigning, ber kateteret fjernes og spissen rengjores for
brent materiale/koagulat, hvis det er til stede. Nar du rengjor
elektrodespissen, mé du ikke skrubbe eller vri den distale
spisselektroden, ettersom vridning kan skade forbindelsen og lesne
elektrodespissen. Kontroller at irrigasjonshullene ikke er okkludert
for du setter dem inn igjen.

9. Tilsynelatende lav utgangseftekt, hoye impedansavlesninger eller
manglende funksjon av RF-generatoren ved normale innstillinger
kan indikere uriktig bruk av dispersjonselektrodene eller svikt i en
elektrisk leder. Ikke ok effekten for du sjekker for apenbare feil eller
misbruk av dispersonselektroden eller andre elektriske ledere.

10. 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 vaere forbundet med kateteriser-
ing og/eller hjerteablasjon inkluderer:

« luftemboli

o allergisk reaksjon

« reaksjon anestesi/beroligende middel

o arytmier (ny eller forverring av eksisterende arytmier)
« arteriovenes fistel

« hjertestans

« hjerteperforering/tamponade

« hjertetromboembolisme

o cerebrovaskuleer ulykke (CVA)

o brystsmerter / ubehag

« komplett hjerteblokk (forbigdende/permanent)
o hjertesvikt

« koronararterieskade

« dod

o effusjon (perikardial/pleural)

« endokarditt

« vaskevolumoverbelastning

« hjertefeil

« hematom

 hemotoraks

« sykehusinnleggelse (innledende/langvarig)
« hypertensjon

« hypotensjon

« infeksjoner

o lederforskyvning eller komponentskade pa implanterbar kardioverter/
defibrillator/pacemaker

300553 RevA 2025-04 no Norsk 127



o lekkasje av luft eller blod inn i lungene eller andre organer pa grunn av
perforering

« stor bledning/blodstyrtning

o hjerteinfarkt

« nerveskade (frenik/vagus/diafragmatisk lammelse)
o perikarditt

« lungebetennelse

+ pneumotoraks

« pseudoaneurisme

« lungepdem

« lungeemboli

« dndedrettsdepresjon

o 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

o kartraume (perforering/disseksjon/brudd/obstruksjon)
« ventrikuler takykardi/fibrillering

« Forverring av kronisk obstruktiv lungesykdom

KLINISKE STUDIER

MAL

Malet med studien var & evaluere sikkerheten og ytelsen til Vision-

MR Ablation Catheter for behandling av type I 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 folger:

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 méaneder etter inngrepet.

Primaert endepunkt for sikkerhet: Frekvensen av alvorlige
bivirkninger (SAE) relatert til utstyret eller prosedyren som ble vurdert
ved 7-dagers oppfelging.

Fagansvar:

Tabell 1: Personansvar og disposisjon.

Nummer

Personer registrert i studien 36

Ekskluderte personer - registrert, men som ikke fikk satt inn | 1

undersokelseskateter

Personer ble ablatert med Vision-MR Ablation Catheter 35

Persondemografi:
Tabellen nedenfor oppsummerer den demografiske informasjonen til alle
personene som registrerte seg 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
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B. Resultater
Tabellene nedenfor beskriver prosedyredataene.

Tabell 3: Ablasjonsparameterdata

Beskrivelse Middel + SD Omrade
# RE-paforinger/prosedyre (n=35 prosedyrer) | 16 £9 6-38
Ablasjonsvarighet (sek)/paforing (n=546 RF- | 44 + 20 1-60
paferinger)

Maksimal strom (watt)/pafering (n=546 RF- | 58 £ 4 45-65
paforinger)

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

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 utfort som presentasjon pa en konferanse med en
prosedyretid pa 166 min. Uten dette, vil middel + SD veaere 44 + 19 med et
omréade pa 19-88.

Primaert endepunkt for akutt ytelse: Det primere endepunktet
for akutt ytelse var den akutte suksessen definert som demonstrasjon av
toveis cavo-tricuspid istmusblokk etter radiofrekvenspafering 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

undersokelseskateteret

Primaert endepunkt for kronisk ytelse: Det primare endepunktet
for kronisk ytelse var den kroniske suksessgraden definert som frihet fra
gjentakelse av atrieflimmer type 1 3 maneder etter inngrepet.

Tabell 6: Primaert resultat for kronisk ytelse

# Suksess / # % 2-sidig noyaktig
Personer ablatert binomial 95 %
konfidensgrenser
Emner der BDB ble oppnadd 32/32 100 % (0,89, 1,00)

akutt og der 3-méneders data

var tilgjengelig.

Sekundaert endepunkt for ytelse: Det sekundere 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 noyaktig
# Personer binomial 95 %
ablatert konfidensgrenser
Emner der BDB ble oppnadd 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

akutt og der 6-méneders data
var tilgjengelig.

Primaert endepunkt for sikkerhet: Det primere endepunktet for
sikkerhet var frekvensen av alvorlige uonskede 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

o Hendelse e % (n=35)
o Lyskehematom - 1(29)
o Pseudoaneurisme e 2(57)
o AV fistel e 1(2)9)
o Utskifting av enhet . 1(2,9)

Ett emne er oppfort mer enn en gang i tabellen ovenfor
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De forste fire SAEene som ble oppfort var relatert til prosedyren;
spesifikt stedet for vaskuler tilgang. Alle disse fire hendelsene ble lost
uten ytterligere komplikasjoner. Den femte SAE var en utskifting av
enheten som et resultat av 4 erstatte innferingshylsen som forte til at
studieenheten ble usteril under prosedyren.

o 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 I atrieflimmer. Fordelene med kateterablasjonsbehandling for type

I 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
rontgenmilje; 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 vaere koblet til
en defibrilleringssikker CF-port pa Advantage-MR-systemet.

Folgende 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)
Tilbehorskabel 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-
(°Q) (%) trykk (kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Oppbevaring | 15-25 40-60 80-106
Drift 15-40 30-75 80-106

ELEKTROMAGNETISK INTERFERENS (EMI))
ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Se bruksanvisningen for Advantage-MR EP Recorder/Stimulator for
veiledning og produsentens EMC-erklering.

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.
Folgende prosedyrer gis kun som informasjon. Hver lege ma bruke
informasjonen i disse instruksjonene i henhold til profesjonell
medisinsk oppleering og erfaring

Se bruksanvisningen til Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
og kompatibel RF-generator for riktig tilkobling og bruk av disse
enhetene nar de brukes sammen med Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

Mens du kobler den fiberoptiske kontakten pa kateteret til hunnkontakten
pé den fiberoptiske skjotekabelen, méa du serge for at den hevede
metallngkkelen pa kontakten er innrettet med innsettingssporet for
innsetting. Roter ev. bajonettkragen til den loftede metallngkkelen er
synlig.-Nar de er justert, for frem og roter bajonettkragen med klokken pa
kontakten for & fa en last tilkobling.

BAJONETT

N@KKEL

\ Hywse

ADVARSEL: Avbryt bruken av kateteret hvis irrigasjon er okkludert
eller kateteret ikke fungerer som det skal.
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. Til RF-ablasjon ma du serge 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 stromstyrt modus.
b. Still inn maksimumstemperaturen pé 40 °C.

c. Still inn lav stromningshastighet pa 2 ml/min og hoy
stromningshastighet pa 17 ml/min.

d. Sett inn irrigasjonsskangen i irrigasjonspumpen.

e. Koble irrigasjonsslangen til saltvann (heparinisert i samsvar med
standard sykehuspraksis).

. Pasientforberedelse ma utfores med MR-betingede verktoy, hvis

den utfores i MR-miljoet. I mangel av MR-betingede verktoy

ma pasientforberedelsen utfores utenfor MR-miljoet. Eventuelle
innferingsenheter eller korte hylser som er igjen i pasienten i MR-
miljoet, mé ikke inneholde metallkomponenter, inkludert fletting.

. Opprett en vaskuler tilgang i et stort, sentralt blodkar med hjelp av

sterile teknikker.

. Apne pakkene med Vision-MR Ablation Catheter 2.0 og Vision-MR

Ablation Catheter Set 2.0, og overfor innholdet til det sterile feltet
samtidig som du opprettholder sterile teknikker.

. 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. Sorg for at PDI er riktig koblet
til RF-generatoren og DAS med hjelp av egnede Advantage-MR-
grensesnittkabler.

. 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 gjennomstromningshastighet pa

11.

12.

13.
14.

15.

16.

opptil 40 ml/min for a fjerne luftbobler som sitter fast og kontrollere
at irrigasjonshullene er apne. Hvis du opplever en heoytrykksfeil, ma
du redusere spylehastigheten og forseke a skylle igjen.

. 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 undersokes. Bruk egnet
bildebehandling og elektrogrammer som hjelp til riktig posisjonering.
En kompatibel hylse kan brukes i denne prosessen etter legens
skjonn.

Kateterspissen kan beyes av for a lette posisjonering ved a
bruke tommelkontrollen til a variere spisskurvaturen. Skyves
tommelkontrollen fremover vil kateterspissen avbgyes; nar
tommelkontrollen trekkes tilbake, retter spissen seg.

Paforingsparametere 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.

Det anbefales en punkt for punkt ablasjon.

Den benyttede effekten kan okes ved behov for a skape en transmural
lesjon.

ADVARSEL: Ablatering ved hay effekt (>50 W) kan fore til
dampsmell, noe som har veert forbundet med vevsperforering.
Veer forsiktig ved ablasjon ved hgyere effekt.

Overvak kateterspisstemperaturen gjennom hele prosedyren for a
sikre passende spisstemperaturokning. Hvis temperaturen nar 40 °C
under RF-pafering, bor stromtilforselen avbrytes.

Ved en generatorutkobling (temperatur eller impedans), trekker

du tommelkontrollen tilbake for 4 rette ut kateterspissen, og trekke
SAKTE ut kateteret. Inspiser spisselektroden for brent materiale/
koagulasjon. Hyvis til stede, tork forsiktig med en sterilt gasbind fuktet
med steril saltvannslesning. Ikke skrubb eller vri elektrodespissen,
siden det kan oppsta skade pé elektrodespissforbindelsen og
elektrodespissen kan lgsne. For du setter den inn igjen, ma du serge
for at irrigasjonshullene ikke lukkes ved & oke flowhastigheten og
kontrollere flowen fra hvert av irrigasjonshullene. Hvis det oppstar
okklusjon av irrigasjonshull:

a. Fyllen 1 ml eller 2 ml sproyte med sterilt saltvann. Koble
irrigasjonsslangen fra kateterets luer, og fest sproyten til kateterets
luer.

b. Injiser saltlosningen forsiktig fra spreyten inn i kateteret. En strom
av veeske skal veere synlig fra alle elektrodehullene.

c. Gjenta trinn a og b, om nedvendig, til hullene er klarerte.

d. Koble fra sproyten, og koble irrigasjonsslangen til kateterets luer
igjen.

e. Skyll kateter og ror med standard teknikk for & sikre rensing av
fangede luftbobler og verifisere at irrigasjonshullene er apne.
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f. Serg for at kateterspissen er ren, og start kontinuerlig irrigasjon
med lav stremningshastighet.

g. Kateteret kan na gjeninnfores i pasienten.

17. Nar inngrepet er fullfort, flerner du kateteret ved 4 trekke
tommelkontrollen tilbake og rette ut kateterspissen og trekke
kateteret SAKTE ut av hjerte-karsystemet.

18. For a koble fra den fiberoptiske kontakten, forer du bajonettkragen
mot kontakten, roterer mot klokken og trekker den bort fra
kontakten for & 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.
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pt Portugués

SiMBOLOS

e

Fabricante

-l

Data de fabrico

u

Prazo de validade

LOT

Cédigo de lote

REF

Numero de catdlogo

STERILE|EO

Esterilizado com 6xido de etileno

Nao reesterilizar

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar

as instrucdes de utilizagcdo

Proteger de fontes de calor e radioatividade

‘

Manter seco

Nao reutilizar

Consultar as instrucdes de utilizagdo ou consultar as

instrucdes eletrénicas de utilizacao

Atencao

Unidade de embalagem

Condicional para RM: Utilizar apenas em ambientes de IRM de
1,5 T. Consultar seccao Condicdes de utilizacdo com RM.

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril de utilizacdo Unica

.....

Sistema de barreira estéril de utilizacao Unica dentro da

embalagem protetora

Marcacéo do cateter: O controlo do polegar deflete o cateter
na direcdo 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 pressdao atmosférica
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pt Portugués

Apenas para utilizagdo 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 (espagamento 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 eletrofisioldgico do coragao e conduzir a energia

de radiofrequéncia ao elétrodo da ponta do cateter para fins de ablagao de
tecidos. O elétrodo da ponta do cateter incorpora um sensor de temperatura
de fibra 6tica e seis orificios para irrigagdo. A ponta distal do cateter inclui
duas bobinas de rece¢do para permitir o rastreio ativo de RM. O cateter é um
dispositivo esterilizado de utilizagao tinica.

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ¢ 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
fisiologico com um adaptador luer padrao que permite a infusao de soro
fisioldgico para irrigacao.

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 deve ser utilizado com o
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. O Advantage-MR tem capacidade
de gravagao eletrofisioldgica e estimulagio 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/UTILIZAGCAO PREVISTA

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 destina-se ao mapeamento
eletrofisiologico cardiaco (estimulagao e gravagao) e ablagdo por
radiofrequéncia para o diagndstico de arritmias e tratamento de flutter
auricular de Tipo I em pacientes com 18 anos de idade ou mais.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 esta indicado para o diagnodstico de
arritmias e ablagdo por radiofrequéncia e tratamento de flutter auricular
de Tipo L.

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

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

o com uma valvula protética pela qual o cateter precisa de passar;

« com infecdo 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.

INFORMAGCOES SOBRE O UTILIZADOR
Este dispositivo destina-se a médicos responsaveis pela realizacao de
procedimentos eletrofisiologicos.

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 seguranga sob IRM quando utilizado
de acordo com as condi¢des de utilizacdo em IRM especificadas.

Requisitos Do sisTEMA DE RM:

« Devem ser utilizados sistemas clinicos de IRM com iman de tdnel
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 be IMAGEM POR RM:

+ O sistema de imagem deve ser operado num Modo de operagao
normal ou no Modo operacional de controlo de primeiro nivel; a SAR
deve ser <4 W/kg.

o Naio ha limita¢des de duracdo do exame.

REQUISITOS DO PROCEDIMENTO:

o O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 deve ser utilizado com o
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

O paciente deve estar na posi¢ao supina.

o Deve ser utilizado o acesso femoral.

REQUISITOS DE FORMACAO:

Um profissional de satide que tenha concluido a formagao de ressonancia
magnética cardiovascular intervencional (iCMR) da Imricor deve estar
presente durante o procedimento.
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AVISOS

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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Nao tente utilizar o Vision-MR Ablation Catheter 2.0 antes de ler e
compreender as Instrugdes de utilizagdo na totalidade.

Apenas para utilizagdo unica. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize o cateter. A reutilizacdo, reprocessamento ou
reesterilizagao podera comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, o que podera
resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizagdo também pode criar um risco
de contaminagéio do dispositivo e/ou causar infe¢do ou infecdo
cruzada do paciente, incluindo, entre outros, a transmissao de
doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagio
do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenga ou a morte do
paciente.

. Os conteudos sao fornecidos ESTERILIZADOS usando um processo

de esterilizagdo por ¢xido de etileno. Nao utilize o dispositivo apds

a data de validade. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada,
uma vez que a utilizacao de dispositivos ndo estéreis pode resultar em
lesoes no paciente. Se forem encontrados danos, contacte a Imricor.

. Apenas médicos com formagdo em procedimentos de eletrofisiologia

cardfaca podem utilizar este dispositivo. E também necessario
concluir formagao clinica adequada sobre a utiliza¢cdo do Vision-MR
Ablation Catheter 2.0.

. Quando utilizado num ambiente de RM, consulte a seccdo Condi¢des

de utilizacio com RM destas Instrucdes de utilizacdo.

. A intera¢ao com dispositivos implantaveis nao foi avaliada pela

Imricor. Consulte as Instrugoes de utilizagdo e condigdes de
utilizagdo com RM para quaisquer dispositivos implantaveis
existentes. A orientagdo por imagem e os cuidados a ter devem ser
adotados durante o avanco, a manipulagdo e a remocéo do condutor
para evitar o seu deslocamento. E importante ter fontes externas de
estimulagdo e desfibrilacao disponiveis.

. Para evitar tromboembolias, a anticoagulagdo deve seguir as

diretrizes terapéuticas padrao.

. Deve ser realizada uma manipula¢do cuidadosa do cateter para evitar

danos cardiacos, perfuracao ou tamponamento durante o avan¢o do
cateter. Utilize dados adequados de imagem e eletrograma durante
a introdugdo e o avango do cateter para reduzir o risco de lesdes 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 autorizagao da Imricor
Medical Systems, uma vez que tal pode anular a garantia.

Tensdo maxima nominal do cateter: 200 Vrms (283 Vpk). Nao

utilize defini¢oes de poténcia de saida do gerador de RF e de limite
de impedancia que possam resultar numa tensao maxima de saida
superior a Tensdo maxima nominal do cateter. Consulte as instru¢des
de utiliza¢ao do gerador de RF relativamente as definigdes 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 irrigagao.

Deve ser prestada aten¢ao aquando da realizacdo de procedimentos
de abla¢ao 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 apds o procedimento. Pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva ou insuficiéncia renal e pacientes idosos sdo
particularmente suscetiveis.

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

Limpe o cateter e o tubo de irrigacdo com soro fisiologico
(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 operac¢do do dispositivo.
Durante o fornecimento de energia, o paciente nao deve entrar
em contacto com superficies metalicas com ligagao a terra. Se

a temperatura nao aumentar durante a ablagdo, interrompa o
fornecimento de energia e verifique a configuragao.

pt Portugués 300553 Rev A 2025-04



18. O risco de ignigdo de gases inflamaveis ou de outros materiais ¢
inerente a eletrocirurgia. Devem ser tomadas precaugdes para evitar
materiais inflaméaveis no conjunto eletrocirurgico.

19. 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 néo
eliminado, colocando os elétrodos e as sondas o mais afastados
possivel do local de ablagao e do elétrodo dispersivo. A impedancia
de protecao pode reduzir o risco de queimaduras e permitir
a monitorizagao continua do eletrocardiograma durante o
fornecimento de energia.

20. Monitorize continuamente a temperatura da ponta durante a ablagéo.
Se os dados de temperatura da ablagdo aparentarem ser mais altos ou
mais baixos do que o esperado, desligue a alimentagdo da ablagao.

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

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

23. A ablacéo a poténcias mais elevadas (> 50 W) pode levar a pops de
vapor, que tém sido associados a perfuragao de tecidos. Proceda com
precauc¢ao aquando da ablagao com poténcias mais elevadas.

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

25. Interrompa a utiliza¢do do cateter caso ocorra obstrugao da irrigagao
ou caso o cateter ndo funcione adequadamente.

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

2. Nao exponha o cateter a solventes organicos tais como alcool.

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

4. Nao esfregue ou tor¢a o elétrodo da ponta distal, uma vez que a
tor¢ao pode danificar a ligagdo e soltar o elétrodo da ponta.

5. Antes da sua utilizagao, verifique se as portas de irrigacao estao
desobstruidas mediante a infusdo de soro fisioldgico (heparinizado
conforme as praticas hospitalares padrio) através do cateter
e da tubagem. Mantenha a irrigagdo continua durante todo o
procedimento para minimizar o risco de oclusao da irriga¢ao.

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 instrugdes de utiliza¢ao
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 carbonizagdo/codgulos, se existentes. Ao limpar o
elétrodo da ponta, ndo esfregue ou torga o elétrodo da ponta distal,
pois a tor¢ao pode danificar a ligagdo e soltar o elétrodo da ponta.
Certifique-se de que os orificios de irrigagdo nao estdo obstruidos
antes da reinsercao.

9. A aparente baixa poténcia, as leituras de alta impedéncia ou a falha
do gerador de RF em funcionar corretamente em configuragoes
normais podem indicar uma aplicagdo defeituosa dos elétrodos
dispersivos ou a falha de um condutor elétrico. Ndo aumente a
energia antes de verificar se ha defeitos dbvios ou aplicagdo 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 operagdo normal, pode afetar de forma
adversa o desempenho de outros equipamentos.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenciais eventos adversos que podem estar associados a ca-

teteriza¢do e/ou ablagdo cardiaca incluem:
« Embolia gasosa

« Reagdo alérgica

« Reagdo a um agente sedativo/anestésico

o Arritmias (novas ou exacerbacéo de arritmias existentes)
o Fistula arteriovenosa

« Paragem cardiaca

o Perfuragao/tamponamento cardiaco

« Tromboembolismo cardiaco

o Acidente vascular cerebral (AVC)

o Desconforto/dor no peito

« Bloqueio cardiaco total (transitério/permanente)
« Insuficiéncia cardiaca congestiva

o Lesdo de artérias corondrias
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o Morte

o Derrame (pericardico/pleural)

« Endocardite

« Sobrecarga de volume de fluido

« Insuficiéncia cardiaca

o Hematoma

o Hemotodrax

« Hospitalizagao (inicial/prolongada)

» Hipertensao

» Hipotensao

o Infecoes

o Desloca¢io do condutor ou dano nos componentes do cardioversor/
desfibrilador/pacemaker implantavel

« Fuga de ar ou sangue para os pulmdes ou outros drgaos devido a
perfuragao

o Hemorragia grave

« Enfarte do miocardio

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

o Pericardite

e Pneumonia

o Pneumotérax

o Pseudoaneurisma

« Edema pulmonar

« Embolia pulmonar

o Depressao respiratoria

o Queimaduras na pele

o Tamponamento

« Bloqueio cardiaco total temporario

« Trombose

« Tromboembolismo

o Ataque isquémico transitorio (AIT)

 Bloqueio AV incompleto ou completo ndo intencional, n6 sinusal ou
outro bloqueio ou dano cardiaco

 Danos valvulares

o ReagOes vasovagais

« Traumatismo venoso (perfuracao/dissecagao/rutura/obstrugao/
espasmo)

o Taquicardia/fibrilagao ventricular

o Agravamento de doenc¢a pulmonar obstrutiva cronica

ESTUDOS CLINICOS

OBJETIVO

O objetivo do estudo consistia em avaliar a seguranga 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 ablagdo podem variar de
acordo com o gerador de RF especifico utilizado.

A. CONCECAO DO ESTUDO
Tratou-se de um estudo de coorte, de braco tinico e ndo aleatorizado. Néo
houve aleatorizagdo ou estratificagdo da populagdo 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-trictuspide apos aplicacdo 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 apds 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 nao foi 1
inserido o cateter de investigagao
Participantes submetidos a abla¢ao com o Vision-MR 35
Ablation Catheter
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Dados demograficos dos participantes:
A tabela abaixo resume a informagdo 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. Resultados

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 (n=35 | 16 £9 6-38
procedimentos)

Duragéo da ablagio (s)/aplicagdo (n=546 44 £ 20 1-60
aplicagdes de RF)

Poténcia maxima (watts)/aplica¢do (n=546 58 +4 45-65
aplicagoes de RF)

Temperatura méxima (C)/aplica¢ao (n=546 3612 33-42
aplicagoes de RF)

Tabela 4: Tempo do procedimento

Descrigao Média + DP Intervalo
Tempo total do procedimento/ 47,8 +28,1* 19-166*
procedimento (n=35 procedimentos)

Duragdo da ablagéo (s) (n = 35) 716,2 + 362,2 300-1619

* Foi efetuado um procedimento para apresentagdo 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 demonstracao do bloqueio bidirecional do istmo cavo-
tricuspide apos aplicacdo de radiofrequéncia no istmo cavo-trictspide
com o cateter de investigacao

Tabela 5: Resultado principal de desempenho a curto prazo

N.o de sucessos % Limites de
/n.°de confianga de 95%
participantes binomiais exatos
submetidos a bilaterais
ablagdo
Bloqueio bidirecional do istmo 32/35 91,4% (0,77, 0,98)
cavo-trictspide com o cateter
de investigagdo

Parametro principal de desempenho a longo prazo: O parametro
primario 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 apds o procedimento.

Tabela 6: Resultado principal de desempenho a longo prazo

N.° de sucessos / % Limites de confian¢a
n.° de participantes de 95% binomiais
submetidos a exatos bilaterais
ablacdo
Participantes que 32/32 100% (0,89, 1,00)

experimentaram bloqueio
bidirecional a curto prazo

e para os quais estavam

disponiveis dados a 3 meses.

Parametro secundario de desempenho: O parametro secundério
de desempenho foi a taxa de sucesso a longo prazo definida como
auséncia de reincidéncia de flutter auricular de tipo 1 nos 6 meses ap6s o
procedimento.

Tabela 7: Resultado secundario de desempenho

N.° de sucessos % Limites de confianga
/n.ede de 95% binomiais
participantes exatos bilaterais
submetidos a
ablagdo
Participantes que 30/31 96,8% (0,83, 1,00)

experimentaram bloqueio
bidirecional a curto prazo

e para os quais estavam

disponiveis dados a 6 meses.
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Parametro de seguranca principal: O pardmetro 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

Nutmero de % Limites de confianca

participantes com de 95% binomiais

EAG exatos bilaterais
Eventos adversos graves | 4/35 11,4% (0,03, 0,27)

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 interven¢ao médica.

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

« Evento e % (n=35)
« Hematoma na virilha o 1(2,9)
o Pseudoaneurisma e 2(57)
« Fistula AV ¢ 1(29)
o Substitui¢do do dispositivo o 1(2,9)

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 substitui¢ao de dispositivo, como resultado da substituicdo
da bainha introdutora, o que anulou a esteriliza¢ao do dispositivo em
estudo durante o procedimento.

e C. Conclusio do estudo

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

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 destina-se a abla¢ao por
radiofrequéncia para o tratamento de flutter auricular Tipo I. Os
beneficios do tratamento de ablacio por cateter de flutter auricular

Tipo I incluem a melhoria da qualidade de vida, a reducdo dos sintomas
associados ao flutter auricular e o potencial de melhoria da fun¢ao
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 satde tirar partido
de imagens anatémicas do coragao de qualidade superior, eliminando

ao mesmo tempo a exposi¢ao a radiagdo ionizante para pacientes e
profissionais de saude.

DISPOSITIVO EXTERNO E ACESSORIOS COMPATIVEIS

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 é uma pega aplicada do e tem de
ser ligado a uma porta do tipo CF a prova de desfibrilhagdo do sistema
Advantage-MR.

Os seguintes dispositivos e/ou equipamentos sao utilizados com o Vision-
MR Ablation Catheter 2.0, mas sdo vendidos separadamente. Consulte

as instrugdes de utiliza¢do do fabricante para os dispositivos e/ou
equipamentos compativeis.

Tipo de dispositivo/equi- | Nome(s)/Requisitos
pamento
Sistema de gravagéo e Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
estimulagao EP System (AD900)
Cabo acessério Vision-MR Ablation Cable Set 2.0
(CABA102)
EMBALAGEM

O Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ¢ fornecido numa embalagem
esterilizada por 6xido 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 25-85 80-106
Armazena- 15-25 40-60 80-106
mento
Em funciona- | 15-40 30-75 80-106
mento
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INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA (EMI)/
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

Consulte as instru¢oes de utilizacao do Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator para obter orientagdes e a declaracao 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
instrucgdes de utilizagao do Advantage-MR EP Recorder/Stimulator para
obter as especificagoes 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 sao fornecidos apenas a titulo informativo. Cada médico
deve aplicar a informacao contida nestas instrucées segundo a
formacao profissional e a experiéncia médica.

Consulte as instru¢des de utilizagdo do Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System e do gerador de RF compativel para obter orientagdes
quanto a ligagdo e ao funcionamento adequados destes dispositivos
quando utilizados com o Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

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

BAIONETA

PATILHA

\ VIROLA

ATENCAO: Interrompa a utilizacdo do cateter caso ocorra obstrucdo
da irrigacado ou caso o cateter ndo funcione adequadamente.

1. Para ablagdo por RE, certifique-se de que o gerador e a bomba
compativeis estdo configurados como descrito abaixo. Consulte
as instrugdes de utiliza¢ao do gerador, bomba e conjunto de tubos
compativeis para mais informacoes.

a. Defina para o modo de Controlo de poténcia.

b. Defina a temperatura maxima para 40 °C.
c. Defina o fluxo baixo para 2 ml/min e o fluxo alto para 17 ml/min.
d. Carregue o tubo de irrigacdo na bomba de irrigacao.

e. Ligue a tubagem de irrigagdo ao soro fisiologico (heparinizado de
acordo com as praticas hospitalares padrao).

2. A preparagio 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 permanega dentro do
paciente no ambiente de RM nao deve conter componentes metalicos,
incluindo entrangados.

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

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

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

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

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

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

9. Inicie a irriga¢ao continua a taxa de fluxo baixa.

10. Insira LENTAMENTE o Vision-MR Ablation Catheter 2.0 através
do local de acesso e avance o cateter para a drea em investigacao.
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11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

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 deflexao da ponta do cateter; quando
o controlo de acionamento com o polegar ¢ puxado para tras, a ponta
endireita-se.

Os parametros de aplica¢ao da ablagao por RF irdo variar segundo
o local da ablagéo, as condigoes especificas de cada procedimento e
o circuito de controlo do gerador de RE. Recomenda-se configurar a
poténcia inicial para 30 W e uma durag¢ao de 60 segundos.

Recomenda-se uma ablagdo 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 perfuracao de
tecidos. Tenha cuidado ao realizar a ablagdao 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 aplicagdo de RF,
deve interromper a administragdo de energia.

No caso de um corte do gerador (temperatura ou impedancia), puxe
o controlo 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 carbonizagao/
coagulos. Se presente, limpe suavemente com uma gaze esterilizada
humedecida com soro fisioldgico estéril; ndo esfregue nem tor¢a 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 irrigacdo nao estao obstruidos, aumentando a taxa
de fluxo e verificando o fluxo de cada um dos orificios de irrigagao.
Se ocorrer obstrugao de orificios de irrigagao:

a. Encha uma seringa de 1 ml ou 2 ml com soro fisioldgico estéril.
Desligue o tubo de irriga¢ao do adaptador luer do cateter e ligue a
seringa ao adaptador luer do cateter.

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

c. Repita os passosae b, se necessdrio, até os orificios estarem
desobstruidos.

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

e. Irrigue o cateter e os tubos segundo uma técnica padrao para
garantir a eliminag¢do de bolhas de ar presas e para verificar que os
orificios de irrigacdo estdo desobstruidos.

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

g. O cateter pode agora ser reintroduzido no paciente.

Ap6s a conclusao 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.

Quando desligar o conetor de fibra 6tica, avance o anel de baioneta
em dire¢do ao recetaculo e, em seguida, rode no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio e remova-o do recetaculo para o desligar
completamente.

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

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que tenha decorrido em relagao 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.
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SIMBOLURI

e

Producator

-l

Data fabricatiei

u

Termenul de valabilitate

LOT

Nr. lot

REF

Referintd

STERILE|EO

Sterilizat cu oxid de etilena

Nu resterilizati

@ ®

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati

instructiunile de utilizare

P
q]}

«
.)_\‘.’c
AN

Protejati de surse de cdldura 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

ODEE>YB>E e

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 nainte.

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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Produs de unica folosintd. 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 radiofrecvents la electrodul de varf al cateterului pentru ablatia tesuturilor.
Varful electrodului cateterului are incorporat un senzor de temperatura cu
fibra optica si sase gauri pentru irigare. Capétul distal al cateterului include
doua bobine de receptie pentru a permite urmarirea 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 salina pentru irigare.

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 trebuie utilizat impreund cu
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator System. Advantage-MR oferd
capabilitati de inregistrare EF si stimulare cardiaca si serveste ca interfata
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 mapdrii electrofiziologice
cardiace (stimulare si inregistrare) pentru diagnosticarea aritmiilor si
ablatia prin radiofrecventa si tratamentul flutterului atrial de tip I la
pacientii cu vérsta de cel putin 18 ani.

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

CONTRAINDICATII

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este contraindicat pentru utilizare la

pacientii:

o care au avut o ventriculotomie sau atriotomie in ultimele opt
saptdmani;

o cu valva protetica prin care trebuie sa treaca cateterul;

« cu infectie sistemica activa;

 cu mixom sau cu tromboza intracardiaca;

« cu diafragma sau patch interatrial prin care trebuie sd treacd 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 sigurantd in
mediu RMN daci se foloseste in conformitate cu conditiile specificate de
utilizare RMN.

CERINTE DE siISTEM RM:

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

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

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

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

o Nu exista limite privind durata scanarii.

CERINTE PROCEDURALE:

 Vision-MR Ablation Catheter 2.0 trebuie utilizat impreund cu
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

o Pacientul trebuie sd stea culcat pe spate.

o Trebuie utilizat accesul femural.

CERINTE REFERITOARE LA FORMARI:

Un specialist din domeniul sanatatii care a finalizat cursul ,,Rezonanta
magnetica cardiovasculard interventionala (iCMR)” al Imricor trebuie sa
fie prezent in timpul procedurii.

300553 RevA 2025-04 ro Romana 145



AVERTISMENTE

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

146

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

Produs de unic 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 rdnirea, 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 fara a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate duce la rdnirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

. Continutul este furnizat STERIL printr-un proces EO. Nu utilizati

dispozitivul dupa expirarea ,,Termenului de valabilitate” recomandat.
Nu utilizati dacd bariera sterild este deteriorata, deoarece utilizarea
dispozitivelor nesterile poate duce la ranirea pacientului. Daca se
constatd daune, contactati Imricor.

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

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

. Interactiunea cu dispozitivele implantabile nu a fost evaluata de

Imricor. Consultati instructiunile de utilizare si conditiile de utilizare
RM pentru orice dispozitiv implantabil prezent. Sunt necesare masuri
de ghidare si protectie imagistica in timpul avansarii, manipuldrii si
retragerii pentru a evita dislocarea derivatiilor. Este important sa aveti
la dispozitie surse externe de stimulare si defibrilare.

. Pentru a evita tromboembolismul, procedura anticoagulanta trebuie

sd respecte recomandarile terapeutice standard.

O atentie sporita trebuie acordata manipularii cateterului pentru a
evita leziunile cardiace, perforatia sau tamponada cardiaca in timpul
avansdrii 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 fortd
excesiva pentru a face cateterul sa avanseze sau sa se retraga cand
acesta opune rezistenta.

. Trageti intotdeauna inapoi dispozitivul de control cu degetul mare,

pentru a indrepta varful cateterului inainte de introducerea sau
retragerea cateterului.

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

Tensiunea nominala maxima a cateterului: 200 Vrms (283 Vpk).
Nu utilizati generatorul RF la o putere de iesire si setdri limitd de
impedanta care ar putea genera a o tensiune de iesire maxima care
s depdseascd tensiunea nominald maxima a cateterului. Consultati
instructiunile de utilizare ale generatorului RF pentru a afla setarile
corespunzatoare prin care sa evitati tensiunile de iesire excesive.

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

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

Inainte de o procedurad, identificati intotdeauna riscul de
supraincircare cu lichide a pacientului. In conformitate cu protocolul
spitalului, monitorizati echilibrul hidroelectrolitic al pacientului

in timpul procedurii pentru a evita supraincércarea cu lichid. Unii
pacienti pot avea o capacitate redusa de a face fatd volumului crescut
de lichid, ceea ce ii face susceptibili la aparitia edemului pulmonar
sau a insuficientei cardiace in timpul sau dupa procedura. Pacientii
cu insuficientd cardiaca congestiva sau insuficientd renala si varstnicii
sunt deosebit de sensibili.

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.

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

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este capabil sd administreze o

energie electricd semnificativa. Rénirea 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 setarile.

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.

Electrozii si sondele utilizate pentru monitorizare si dispozitivele

de stimulare pot fi surse de curent de inaltd frecventa. Riscul de
arsuri poate fi redus, dar nu si eliminat, prin plasarea electrozilor si
a sondelor cit mai departe posibil de locul procesului de ablatie si de
electrodul dispersiv. Impedanta protectoare poate reduce riscul de
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

arsuri si permite monitorizarea continua a electrocardiogramei in
timpul administrarii de energie.

Monitorizati continuu temperatura varfului in timpul ablatiei. Daca
datele despre temperatura ablatiei par a fi mai mari sau mai mici
decét cele preconizate, opriti alimentarea.

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

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

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.

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

Intrerupeti utilizarea cateterului daca 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.

2. Nu expuneti cateterul la solventi organici precum alcoolul.

3. Nu introduceti manerul proxim sau conectorul cablului in lichide;

10.

performanta electricd ar putea fi afectata.

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

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

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

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

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

. Puterea redusa de iesire aparentd, citiri ridicate ale impedantei sau
functionarea incorectd a generatorului RF la setari 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 gresita a electrodului dispersiv sau a altor
cabluri electrice.

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

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Evenimentele adverse potentiale care pot fi asociate cateterizarii si/
sau ablatiei cardiace includ:

Embolie aeriand

Reactii alergice

Reactii la anestezie/agent sedativ
Aritmii (noi sau exacerbarea aritmiilor existente)
Fistuld arteriovenoasa

Stop cardiac
Perforatie/tamponadd cardiaca
Tromboembolism cardiac
Accident cerebrovascular (ACV)
Durere/disconfort toracic

Bloc cardiac complet (tranzitoriu/permanent)
Insuficientd cardiacd congestiva
Leziunea arterei coronare

Deces

Efuziune (pericardicd/pleurald)
Endocardita

Supraincdrcarea cu lichid
Insuficientd cardiaca

Hematom

Hemotorax

Spitalizare (initiala/prelungita)
Hipertensiune

Hipotensiune

Infectii
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o Desfacerea derivatiilor sau deteriorarea componentelor
cardioverterului/defibrilatorului/stimulatorului cardiac implantabil

o Intrarea aerului sau scurgerea sangelui in pldmaéni sau in alte organe
din cauza perforatiei

« Sangerdri majore/hemoragii

o Infarct miocardic

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

o Pericardita

e Pneumonie

o Pneumotorax

« Pseudoanevrism

« Edem pulmonar

« Embolie pulmonara

« Hipoventilatie

o Arsuri ale pielii

o Tamponada

o Bloc cardiac complet si temporar

o Trombozd

« Tromboembolism

o Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

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

o Leziuni valvulare

« Reactii vasovagale

» Trauma vasculara (perforatie/disectie/ruptura/obstructie/spasm)

o Tahicardie/fibrilatie ventriculara

 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 L. 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 cohorta 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 duratd 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 evaluati 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 carora li s-a facut ablatie cu Vision-MR Ablation 35
Catheter

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

Tabelul 2: Date demografice subiecti

Caracteristici Valori

Masculin (%) 35(97,2)

Virsta (ani) * 68,0 + 6,6

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

Greutatea (kg) * 90,9 + 16,0
* Media + SD
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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 aplicari | 44 + 20 1-60
RF)

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

Temperatura maximd (C)/aplicare (n=546 36+2 33-42
aplicari RF)

Tabelul 4: Durata procedurii

Descriere Media + SD Interval
Durata totald a procedurii/procedura 47,8 + 28,1* 19-166*
(n=35 procedura)

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

* O proceduri 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 scurtd a fost succesul imediat dat de
obtinerea blocului istmic cavotricuspidian bidirectional dupa aplicarea
radiofrecventei in istmul cavotricuspidian cu cateterul de investigatie

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

realizatd pe duratd 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 recurenta a
flutterului atrial de tip 1 la 6 luni dupa procedura.

Tabelul 7: Rezultat secundar de performanta

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

realizatd 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 procedurd, evaluata la consultatia de dupa 7 zile.

Tabelul 8: Rezultat principal privind siguranta

Numarul de subiecti | % Test binomial exact
ce experimenteazd cu 2 coduri 95%
SAE 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 urmadririi 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 e % (n=35)
o Hematom inghinal e 1(2,9)
o Pseudoanevrism e 2(57)
o Fistula AV e 1(2,9)
« Inlocuirea dispozitivalui e 1(2,9)

Un subiect apare de mai multe ori in tabelul de mai sus
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Cazul primilor patru subiecti (SAE) enumerati este legat de procedurd; 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 devind nesteril in timpul procedurii.

. C.

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

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Concluzia studiului

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este utilizat pentru tratamentul

utilizand ablatia prin radiofrecventd a flutterului atrial de tip L. Beneficiile
tratamentului prin ablatie cu cateter pentru flutterul atrial de tip I includ
imbunatatirea calitatii vietii, reducerea simptomelor asociate cu flutterul
atrial si potentialul de imbunatitire 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 aplicatd de si trebuie
conectata la un port de tip CF rezistent la defibrilare al sistemului
Advantage-MR.

Urmatoarele dispozitive si/sau echipamente sunt utilizate cu Vision-MR
Ablation Catheter 2.0, dar se vand separat. Consultati instructiunile

de utilizare ale producétorului pentru a vedea dispozitivele si/sau
echipamentele compatibile.

Tip dispozitiv/echipament | Nume/Cerinte

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System (AD900)

Vision-MR Ablation Cable Set 2.0
(CABA102)

Sistem de inregistrare si
stimulare electrofiziologica

Cablu accesoriu

AMBALAREA

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

PARAMETRII DE MEDIU

Temperatura | Umiditate (%) | Presiune

(°C) atmosferica (kPa)
Transport —-29-60 25-85 80-106
Depozitarea 15-25 40-60 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 producétorului privind EMC.

PRECIZIA TEMPERATURII VARFULUI CATETERULUI
Temperatura varfului Vision-MR Ablation Catheter 2.0 este masuratd
si afisatd 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 fibrd optici de pe cateter la mufa
mama de pe cablul de extensie cu fibrd 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 metalicd este vizibila.-Odata aliniat,
faceti sa avanseze gulerul tip baioneta si rotiti-1 in sensul acelor de
ceasornic pe mufa pentru a bloca conexiunea.
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BAlONETA

PROEMINENTA

\ MaANsON

AVERTISMENT: intrerupeti utilizarea cateterului daca irigarea este
blocatd sau cateterul nu functioneaza corect.

1.

Pentru ablatia RE asigurati-va cd 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 scdzut la 2 ml/min si debitul mare la 17 ml/min.
d. Incircati tubul de irigare in pompa de irigare.

e. Conectati tubul de irigare la solutia salina (heparinizatd conform
practicilor standard ale spitalului).

Pregatirea pacientului trebuie efectuata cu instrumente cu compatibilitate
RM conditionata daci procedura este efectuat 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 contina
componente metalice, inclusiv armaturi.

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

sterile.

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

. Conectati cateterul prin Vision-MR Ablation Cable Set 2.0 la PDI.

Conectati cablul cateterului la portul ABL CATH de pe PDI si cablul
cu fibra opticd la portul TEMP de pe PDI. Asigurati-va ca PDI este

conectatd corect la generatorul RF si la DAS utilizdnd cablurile de

interfatd Advantage-MR corespunzatoare.

. Pentru a inchide circuitul electric pentru generatorul RE, conectati

un electrod dispersiv la portul de retur RF de pe PDI. Asigurati-va ca
portul de retur de pe PDI este conectat corect la generatorul de RF
utilizdnd cablul de interfata Advantage-MR adecvat.

7. Conectati tubul la adaptorul luer din Vision-MR Ablation Catheter 2.0.

8. Spalati cateterul si tubulatura folosind un debit de spalare de pana la

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

40 ml/min pentru a elimina bulele de aer captate si pentru a verifica
daca orificiile de irigare sunt libere. Daca observati o eroare de
presiune ridicatd, reduceti debitul de spalare si incercati sa curatati
din nou.

Incepeti irigarea continud la debitul scizut.

Introduceti LENT Vision-MR Ablation Catheter 2.0 prin locul de
acces si impingeti cateterul spre zona de investigat. Folositi-vd de
imagini si electrograme adecvate pentru a obtine o pozitionare
corectd. O teacd compatibild poate fi utilizatd 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 proceduri si de circuitele de
control ale generatorului RE. Setarile 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 maritd 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 va asigura cé existd o crestere adecvata a
temperaturii varfului. Dacd temperatura atinge 40 °C in timpul
aplicdrii RE, administrarea de energie electrica trebuie intrerupta.

In cazul unei intreruperi a generatorului (temperaturd sau
impedanta), trageti inapoi dispozitivul de control cu degetul mare
pentru a indrepta varful cateterului si retrageti LENT cateterul.
Inspectati véarful electrodului pentru a verifica daci exista tesut
carbonizat/coagulat. Daca este prezent, stergeti usor cu un tampon
steril umezit cu solutie salina sterild; nu spélati sau rasuciti

300553 RevA 2025-04 ro Romana 151



17.

18.

19.

varful electrodului, deoarece se poate deteriora legatura varfului
electrodului si varful acestuia se poate slabi. Inainte de reintroducere,
asigurati-va cd 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.

c. Repetati pasii a si b, dacd este necesar, pana cand orificiile sunt
curatate.

d. Deconectati seringa si reconectati tubul de irigare la luerul
cateterului.

e. Spalati 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
continud 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 fibra opticd, avansati gulerul tip
baionetd spre mufd, apoi rotiti in sensul invers acelor de ceasornic si
retrageti-1 din mufa pentru a-1 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 legaturd cu acest dispozitiv trebuie
raportat catre Imricor Medical Systems si cdtre autoritatea competentd 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 gasit la www.
imricor.com/manuals.
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Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

MedR-AR Services B.V.
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Imricor Medical Systems, Inc.
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Burnsville, MN 55337 US

+49 3040 5045 323

+1 952 818-8400
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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 marci
comerciale inregistrate ale Imricor Medical Systems, Inc. Marcile
comerciale inregistrate ale tertilor apartin proprietarilor respectivi.

©2025 Imricor Medical Systems, Inc.
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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

Ateranviand inte

Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen
fére anvandning

Varning

Forpackningsenhet

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

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem

.....

Enkelt sterilt barridarsystem med skyddande ytterférpackning

Katetermdrkning: Tumreglaget bojer katetern i angiven
riktning ndr det skjuts framat.

Europeisk verensstdmmelse

0123
Ec | REP EU-auktoriserad representant
@ Luftfuktighetsgrans
~—
Temperaturgrans

Auktoriserad representant i Schweiz

Importor

Unik produktidentifiering

Gréns for atmosfariskt tryck
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Endast engdngsbruk. Omsterilisera inte.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Vision-MR™ Ablation Catheter 2.0 ar 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 dr utformad for att underlitta elektrofysiologisk
kartlaggning av hjartat och for att leda radiofrekvensenergi till
kateterspetselektroden for vavnadsablation. Kateterspetselektroden har
en fiberoptisk temperatursensor och sex hal for spolning. Kateterns
distala énde har tva MR-mottagningsspolar for att mojliggora aktiv MR-
sparning. Katetern dr en steril engangsprodukt.

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

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 maste anvindas med Advantage-

MR™ EP Recorder/Stimulator System. Advantage-MR tillhandahéller
EP-inspelning och hjartstimulering och ér 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 tillbehorskabel, Vision-MR™
Ablation Cable Set 2.0.

AVSETT ANDAMAL/AVSEDD ANVANDNING

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 dr avsedd for hjértelektrofysiologisk
kartlaggning (stimulering och inspelning) for arytmidiagnos och
radiofrekvensablation samt behandling av typ I formaksfladder hos
patienter 6ver 18 ar.

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

KONTRAINDIKATIONER
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 dr 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 vigg eller omrade genom vilken katetern maste
passera.

PATIENTMALGRUPP

Patienter som 4r 18 ar eller dldre.

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

ANVANDNINGSVILLKOR FOR MRI

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 &r MR-sdker och saledes utformad fér
sdker anvdndning vid MRI ndr den anvénds enligt angivna
MR-anvéandningsvillkor.

MR-SYSTEMKRAV:

« Horisontell cylindriskt sluten tunnelmagnet, kliniska MRI-system med
statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (T) méste anvandas.

 Lutningssystem med maximal svingningshastighet per axel pa
<200 T/m/s maste anvdndas.

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

MR-SKANNINGSKRAV:
o Skannern maste anvandas i normalt driftlage eller forsta nivéa-styrt
driftlage. SAR maste vara < 4 W/kg.

« Det finns inga begransningar for skanningslangd.

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

« Patienten maste ligga pa rygg.
o Larbensatkomst méste anviandas.

UTBILDNINGSKRAV:
Viérdpersonal som har avslutat Imricors interventionella kardiovaskuldra
magnetresonans-utbildning (iCMR) maste narvara under behandlingen.
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Forsok inte anvanda Vision-MR Ablation Catheter 2.0 innan du har
last och forstatt bruksanvisningen helt.

. Endast for engéngsbruk. Ateranvind, ombearbeta eller omsterilisera

inte katetern. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering
kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller orsaka
produktfel, vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
utgora 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 dodsfall.

. Innehallet levereras STERILT via EO-process. Anvind inte produkten

efter utgangsdatumet. Anvéind inte om den sterila barridren ar
skadad eftersom anvdndning av icke-sterila produkter kan leda till
patientskada. Om skada uppticks, kontakta Imricor.

. Endast ldkare som ir utbildade i hjartelektrofysiologiska

behandlingar ska anvidnda denna produkt. Lamplig klinisk utbildning
inom anvidndning av Vision-MR Ablation Catheter 2.0 bor ocksa ha
genomforts.

. Se avsnittet Anvandningsvillkor for MRI i denna bruksanvisning for

anvidndning i MR-miljé.

. Interaktionen med implanterbara enheter har inte utvirderats av

Imricor. Se Anvandningsvillkor for MRI och bruksanvisningen for
de implanterbara enheter som finns narvarande. Bildvigledning

och forsiktighet maste iakttas under framférande, manipulation och
tillbakadragande for att undvika att elektroden lossnar. Det ér viktigt
att ha externa kéllor for stimulering och defibrillering tillgédngliga.

For att undvika tromboemboli bor antikoagulation folja
standardiserade riktlinjer.

Noggrann kateterjustering méste utforas for att undvika hjartskador,
perforering eller tamponad under kateterforflyttningen. Anvand
lamplig bild- och elektrogramdata under inférande och framflyttning
av kateter for att minska risken for vavnadsskador. Anvind inte
overdriven kraft for att forflytta eller dra ut katetern nér det uppstér
motstand.

Dra alltid tillbaka tumreglaget for att rata ut kateterspetsen innan
katetern fors in eller dras ut.

Foérindra inte denna utrustning utan tillstand fran Imricor Medical
Systems, eftersom detta kan ogiltigférklara garantin.

Mirkspéanning for katetern: 200 Vrms (283 Vpk). Anvénd inte RF-
generatorinstallningar for uteffekt och impedansgrans som kan leda
till en maximal uteffekt som 6verskrider maximal tillaten effekt for
katetern. Se RF-generatorns bruksanvisning for lampliga instéllningar
for att undvika en alltfor hog uteffekt.

Anvind inte temperatursensorn for att 6vervaka
vavnadstemperaturen. Temperaturen som tillhandahalls &r
temperaturen pa kateterspetselektroden, inte hjartvivnadstemperatur.
Temperaturgivaren kan anviandas for att indikera en 6kning av
spolningsflodet.

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

Fore en behandling ska risken for volymoverbelastning hos patienten
alltid identifieras. I enlighet med sjukhusstandarder ska patientens
vitskebalans 6vervakas under hela behandlingen for att undvika
overbelastning av vitskevolymen. Vissa patienter kan ha nedsatt
formaga att hantera den 6kade vitskevolymen, vilket gor dem
mottagliga for att utveckla lungdédem eller hjartsvikt under eller efter
behandlingen. Patienter med hjértsvikt eller njursvikt och éldre ar
sarskilt mottagliga.

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

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

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 nir enheten anvénds.
Under energitillforsel ska patienten inte komma i kontakt med
jordade metallytor. Om temperaturen inte stiger under ablationen,
avsluta energitillférseln och kontrollera instillningarna.

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

Elektroder och sonder som anvénds f6r 6vervakning 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 mojligt. Skyddsimpedans kan minska risken

for brannskador och mojliggora kontinuerlig 6vervakning av
elektrokardiogrammet under energitillforsel.
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20. Overvaka spetstemperaturen lépande under ablation. Avsluta ablationen
om ablationstemperaturen verkar vara hogre eller lagre dn forvantat.

21. Avbryt ablationen om kateterspetsens temperatur nar eller dverstiger
40 °C.

22. Avbryt MR-skanning om spetsens temperatur stiger nér ablation inte
utfors.

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

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

25. Avbryt anvindningen av katetern om spolningen dr tilltdppt eller om
katetern inte fungerar som den ska.

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

2. Utsitt inte katetern for organiska 16sningsmedel som t.ex. alkohol.

3. Séank inte ner det proximala handtaget eller kabelanslutningarna i
vitskor eftersom den elektriska prestandan kan paverkas.

4. Skrubba eller vrid inte den distala spetselektroden eftersom vridning
kan skada bindningen och lossa spetselektroden.

5. Kontrollera att spolningsportarna ér redo fore anvandning genom
att inspruta saltlosning (hepariniserad enligt gdngse sjukhusrutiner)
genom katetern och slangen. Uppritthall kontinuerlig spolning under
hela behandlingen for att minimera risken for igentdppning.

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

7. Anvand endast dispersiva elektroder som uppfyller eller 6verskrider
kraven i IEC 60601-2-2 och fo]j tillverkarens bruksanvisningar for
den dispersiva elektroden.

8. Ihindelse av avbrott i RF-strom p.g.a. temperatur- eller
impedansokning, bor katetern avldgsnas och spetsen rengoras 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 spolningshélen
inte ér tilltappta innan den aterinfors.

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

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

POTENTIELLA BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar som kan foérknippas med kateterisering

och/eller hjdrtablation inkluderar:
« Luftemboli

o Allergisk reaktion

 Reaktion pa anestesi/lugnande medel
« Arytmier (ny eller forvérring av existerande arytmier)
o Arteriovends fistel

o Hjartstopp

« Hjartperforering/tamponad

« Hjarttrombos

 Cerebrovaskuldr olycka (CVA)
 Brostsmirta/obehag

« Komplett hjartblock (6vergaende / permanent)
o Hjartsvikt

« Kranskarlskada

« Dod

« Effusion (perikardiell/pleural)

« Endokardit

« Vitskevolyméoverbelastning

o Hjartsvikt

o Hematom

» Hemothorax

« Sjukhusvistelse (initial/langvarig)

« Hogt blodtryck

« Lagt blodtryck

o Infektion

« Ledningsforskjutning eller komponentskada pa implanterbar
kardioverter/defibrillator/pacemaker

o Lickage av luft eller blod i lungorna eller andra organ p.g.a. perforering
o Allvarlig blédning
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o Hjartinfarkt

« Nervskada (phrenic/vagus/diafragmatisk forlamning)
o Perikardit

 Lunginflammation

« Lungkollaps

 Pseudoaneurysm

« Lungddem

 Lungemboli

+ Andningsdepression

« Brannskador

o Tamponad

« Tillfalligt komplett hjartblock

« Trombos

« Tromboembolism

o Transitorisk ischemisk attack (TTA)

o Oavsiktlig komplett eller ofullstaindig AV, sinusnod eller annat
hjartblock eller skada

« Ventilskador

 Vasovagala reaktioner

o Karltrauma (perforering/dissektion/bristning/obstruktion/spasm)
« Ventrikuldr takykardi/fibrillering

o Forvirrad kronisk obstruktiv lungsjukdom

KLINISKA STUDIER

MAL

Syftet med studien var att utvirdera sidkerheten och prestandan hos
Vision-MR Ablation Catheter for behandling av typ I formaksfladder.
Den kliniska studien genomfordes med IBI 1500T11 RF-generator och
Cool Point spolningspump. Ablationsparametrar kan variera beroende pa
vilken specifik RF-generator som anvinds.

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

STUDIESLUTPUNKTER:
Studiens slutpunkter var f6ljande:

Slutpunkt for primar akut prestanda: Akut framgang definierad
som pévisande 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 sakerhet: Andelen allvarliga biverkningar
som bedémdes ha samband med produkten eller behandlingen vid
7-dagarsuppfoljningen.

Deltagare:

Tabell 1: Uppstallning och disposition av deltagare.

Antal
Antal deltagare i studien 36
Uteslutna deltagare — inskrivna men som inte fatt nagon 1
undersokningskateter inférd
Deltagare dar ablation utforts 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 Virde
Min (%) 35(97,2)
Alder (ar) * 68,0 + 6,6
Lingd (cm) * 177,5 £ 8,5
Vikt (kg) * 90,9 + 16,0

* Medelvirde + SD
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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 362 33-42
(n = 546 RF-applikationer)

Tabell 4: Behandlingslangd
Beskrivning Medel + SD Omfang

Total behandlingsldngd/behandling 47,8 £28,1* 19-166%
(n = 35 behandlingar)

Ablationslédngd (s) (n = 35) 716,2 + 362,2 300-1 619

* 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 fér primir akut
prestanda var akut framgéng definierad som pavisande av dubbelriktad
blockering av cavotrikuspidal istmus efter radiofrekvent applicering i
cavotrikuspidal istmus med undersokningskatetern.

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 primar
kronisk prestanda var den kroniska framgangsgraden definierad som
uteblivet aterfall i formaksfladder typ 1, 3 manader efter behandlingen.

Tabell 6: Primar kronisk prestanda — utfall

# Framgang / # % 2-sidig exakt
Ablationsdeltagare binomial 95 %
konfidensgrins
Deltagare dir BDB 32/32 100 % (0,89, 1,00)

uppnéddes akut och for
vilka 3-ménadersdata var

tillgangliga.

Slutpunkt for sekundar prestanda: Slutpunkt fér sekundar
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 dir BDB 30/31 96,8 % (0,83, 1,00)

uppnaddes akut och for
vilka 6-ménadersdata var

tillgangliga.

Slutpunkt for primar sakerhet: Slutpunkt for primér sékerhet var
andelen allvarliga biverkningar som bedomdes ha nagot samband med
produkten eller behandlingen vid 7-dagarsuppfoljningen.

Tabell 8: Primar sakerhet — utfall

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

enhetsrelaterade

allvarliga biverkningar

De allvarliga biverkningarna som observerats under
7-dagarsuppfoljningen 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

o Biverkning e % (n=35)
« Ljumskbrock - 1(29)
« Pseudoaneurysm « 2(57)
o AV-fistel - 1(29)
« Byteavenhet - 1(29)

En deltagare ér listad pa flera platser i tabellen ovan
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De forsta fyra biverkningarna var relaterade till behandlingen, specifikt
den vaskuldra atkomstplatsen. Alla dessa fyra biverkningar 19stes 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.

Analysen av Vision-MR Ablation Catheter-protokollets slutpunkter for
sdkerhet och prestanda visar en rimlig forsédkran av sikerhetsprofilen och
prestandan for Vision-MR Ablation Catheter.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR

Studieslutsats

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 anvinds for behandling av
formaksfladder typ I med radiofrekvensablation. Fordelarna med att
behandla formaksfladder typ I med kateterablation dr bland annat
torbattrad livskvalitet, farre symtom pé formaksfladder samt mojlig
forbattrad hjirtfunktion. Aven om Vision-MR Ablation Catheter 2.0 kan
anvindas i bade MR- och rontgenmiljo, gor MR-guidade behandlingar i
realtid det majligt for kliniker att dra fordel av en 6verlagsen 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 ér ett tillbehor av och maste anslutas till
ett defibrilleringssakert uttag av CF-typ pa Advantage-MR-systemet.

Féljande produkter och/eller utrustning anvinds med Vision-MR
Ablation Catheter 2.0 men siljs separat. Se tillverkarens bruksanvisning
tor 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) forpackning.
Katetern ér fast i en plastbricka, forseglad i en Tyvek®-pése och férpackad
i en kartong.

OMGIVNINGSPARAMETRAR

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

ELEKTROMAGNETISK STORNING (EMI)/ ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET (EMC)

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

TEMPERATURNOGGRANHET KATETERSPETS
Spetstemperaturen pa Vision-MR Ablation Catheter 2.0 mits och visas
pa Advantage-MR EP Recorder/Stimulator. Se bruksanvisningen for
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator for temperaturspecifikationer
gdllande kateterspets.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Korrekta operativa forfaranden och sterila metoder ar ansvarig lakares
ansvar. Foljande forfaranden tillhandahalls endast i informationssyfte.
Alla lakare 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 anvindningsinstruktioner for korrekt
anslutning och anviandning av dessa enheter nér de anviands med Vision-
MR Ablation Catheter 2.0.

Se till att den upphojda metallnyckeln pa hankontakten ligger ratt i
forhéllande till honuttaget innan den fiberoptiska kontakten pé katetern
sdtts i uttaget pa den fiberoptiska forldngningskabeln. Vrid vid behov
bajonettfattningen tills den upphdjda metallnyckeln ar synlig. Nér de éar
inpassade, for fram och rotera bajonettfattningen medurs pa kontakten
for att lasa anslutningen.

BAJONETT

NYcKEL

\ METALLRING
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VARNING: Avbryt anvandningen av katetern om spolningen ar
tilltappt eller om katetern inte fungerar som den ska.

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

a. Stéll in pd Power Control-lage.

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

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

e. Anslut spolningsslangen till koksaltlosning (hepariniserad enligt
gingse sjukhusrutiner).

2. Patientforberedelser méste utforas med MR-sdkra verktyg om
de utfors i MR-miljo. Om MR-sdkra verktyg saknas, maste
patientforberedelser utforas utanfor MR-miljon. Eventuella infarter

eller korta holjen som finns kvar i patienten inom MR-miljon, far inte

innehélla metallkomponenter, inklusive flatning.
3. Skapa en kirlinfart i ett stort, centralt kdrl med steril teknik.

4. Oppna forpackningarna 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. Sakerstall att PDI dr ordentligt
ansluten till RF-generatorn och DAS med ritt Advantage-MR-kablar.

6. Anslut en dispersiv elektrod till RE-returporten pa PDI for att slutfora

den elektriska kretsen for RE-generatorn. Sékerstall att returporten
pé PDI dr ordentligt ansluten till RF-generatorn med rétt 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 instdngda luftbubblor och for att kontrollera
att spolningshalen dr 6ppna. Om ett hogtrycksfel uppstar, minska
spolningsflodet och forsok att spola igen.

9. Starta kontinuerlig spolning pa lagt flode.

10. Sitt LANGSAMT in Vision-MR Ablation Catheter 2.0 via infarten
och for katetern till det omrade som undersdks. Anvind limpliga
bilder och elektrogram for att hitta korrekt positionering. Ett
kompatibelt holje kan anvdndas i denna process enligt lakarens
bedomning.

11. Kateterspetsen kan bojas for att underlétta positionering genom
att anvdnda tumreglaget for att justera spetsens bojning. Tryck
tumreglaget framat for att boja kateterspetsen och dra tumreglaget
tillbaka for att rédta ut spetsen.

12. Tillimpningsparametrar for RF-ablation varierar beroende pa
ablationsplatsen, de specifika férhallandena for varje behandling och
RF-generatorns styrkretsar. Rekommenderad starteffekt dr 30 watt
och lingd 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 for att
sakerstdlla lamplig spetstemperaturdokning. Om temperaturen nér
40 °C under RF-applikation, bor stromforsorjningen kopplas ur.

16. T handelse av att generatorn stings 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 saltlosning. Skrubba eller vrid inte spetselektroden
eftersom skador pa bindningen kan uppsta och lossa spetselektroden.
Sakerstall att spolningshalen inte tdppts igen innan aterinforing
genom att oka flodeshastigheten och kontrollera flodet fran vart och
ett av spolningshédlen. Om spolningshalen ar igentédppta:

a. Fyll en spruta pa 1 eller 2 ml med steril koksaltlosning. Koppla
bort spolningsslangen fran kateterns luer och fést sprutan pa
kateterns luer.

b. Injicera forsiktigt saltlésningen fran sprutan i katetern. En strom
av vitska bor synas fran alla elektrodhal.

c. Upprepa steg a och b vid behov tills halen ér rensade.

d. Koppla bort sprutan och anslut spolningsslangen till kateterns luer

igen.
e. Spola katetern och slangen enligt standardteknik for att sékerstilla

tomning av instdngda luftbubblor och for att kontrollera att
spolningshalen dr 6ppna.
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f. Se till att kateterspetsen dr 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 fora fram
bajonettfattningen mot uttaget och sedan rotera moturs och dra bort
fran uttaget for att helt koppla ur.

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

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla eventuella allvarliga incidenter som uppstatt i ssmband med att
produkten anvénts ska rapporteras till Imricor Medical Systems och
behorig myndighet i den medlemsstat dar anviandaren och/eller patienten
ar hemmahorande.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda finns pa www.
imricor.com/manuals.
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