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Consult instructions for use or consult electronic instructions
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MR Conditional: Use only in 1.5T MRI environment. See MR
Conditions for Use section.
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Single Use Only. Do Not Resterilize.

DEVICE DESCRIPTION

The Vision-MR™ Diagnostic Catheter is an MR Conditional 9F (3.0mm)
catheter with a deflectable tip and two gold electrodes (1.3mm
spacing): a 1.5mm tip electrode and a 1.4mm ring electrode. The
catheter is designed to facilitate electrophysiological mapping of
the heart (sensing and pacing) during cardiac electrophysiology
procedures. The distal end of the catheter includes a receive coil to
allow for MR tracking. The catheter is a sterile, single-use device.

The Vision-MR Diagnostic Catheter 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 Vision-MR Diagnostic Catheter must be used with the
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. Advantage-MR provides
EP recording and cardiac stimulation capabilities and is the interface
between the catheter and compatible medical devices, such as

MR tracking systems. The Vision-MR Diagnostic Catheter interfaces
with the Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System via a sterile
accessory cable (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

CONTENTS
Vision-MR Diagnostic Catheter

INTENDED PURPOSE/INTENDED USE

The Vision-MR Diagnostic Catheter is intended for cardiac
electrophysiological mapping (stimulating and recording) during
electrophysiology procedures to diagnose arrhythmias and/or guide
therapeutic decisions in patients 18 years or older.

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

CONTRAINDICATIONS
The Vision-MR Diagnostic Catheter 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.

MRI CONDITIONS FOR USE

The Vision-MR Diagnostic Catheter 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.

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

MR ScANNING REQUIREMENTS:
+ The scanner must be operated in Normal Operating Mode or First
Level Controlled Operating Mode; the SAR must be < 4 W/kg.
+ There are no scan duration limitations.

PROCEDURE REQUIREMENTS:
« The Vision-MR Diagnostic Catheter must be used with the
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)]
+ The patient must be in the supine position.
« Femoral access must be used.

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

WARNINGS

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

2. The Vision-MR Diagnostic Catheter is a single use device. Do
not reuse or resterilize the catheter. Reuse 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 or resterilization may also create a risk of patient or user
infections. Contamination of the device may lead to injury, illness,
or death of the patient.

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

. 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.

9. Discontinue use of the catheter if the catheter is not functioning
properly.

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

PRECAUTIONS

1. Do not use the product after its use-by date.

2. Inspect all components before use. Do not use if the package
or items in the package appear damaged or defective. Contact
Imricor Medical Systems, Inc. with the model number, lot number,
and unique device identifier (UDI) from the package label if the
seal or package is damaged or if there are any concerns regarding
product integrity.

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

4. Do not autoclave the catheter.

5. Do not immerse the proximal handle or cable connector in fluids;
electrical performance could be affected.

6. Do not scrub or twist the distal tip electrode with respect to the
catheter shaft during cleaning as twisting may damage the bond
and loosen the tip electrode.

7. Insert the catheter carefully into the introducer to avoid damage to

the distal tip.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events that may be associated with cardiac

catheterization include:

« Air embolism

« Allergic reaction

- Anesthesia/sedative agent reaction

« Arrhythmias (new or exacerbation of existing arrhythmias)

« Arteriovenous fistula

« AV block

« Cardiac perforation/tamponade

« Cerebrovascular accident (CVA)/stroke

« Chest pain/discomfort

+ Death

«+ Endocarditis

« Hematoma

» Hemothorax

« Hospitalization (initial/prolonged)

« Infections

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

+ Major bleeding/hemorrhage

+ Myocardial infarction

« Nerve injury (phrenic/vagus/diaphragmatic paralysis)

« Pericarditis

« Pneumothorax

+ Pseudoaneurysm

« Pulmonary embolism

« Thrombosis

« Thromboembolism

« Tissue damage (burn)

« Transient ischemic attack (TIA)

« Valvular damage

Vasovagal reactions

Vessel trauma (perforation/dissection/rupture/obstruction)

EXPECTED CLINICAL BENEFITS
The Vision-MR Diagnostic Catheter provides multiple benefits
including confirmation of arrhythmia treatment and elimination of

exposure to ionizing radiation for patients and clinicians. Confirmation
of diagnosis and treatment for various arrhythmias is achieved using
pacing and sensing techniques within the heart. Additionally, the
Vision-MR Diagnostic Catheter is safe for use in the MR environment.
Real-time, MR-guided procedures allow clinicians to leverage superior
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anatomical imaging of the heart while eliminating exposure to
ionizing radiation for patients and clinicians in successful cases.

COMPATIBLE EXTERNAL DEVICE AND ACCESSORIES

+ Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001),(AD900)].
Supplied separately.

+ Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Supplied separately.

PACKAGING

The Vision-MR Diagnostic Catheter 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
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
instructions for use for directions on proper connection and operation
of these devices when used with the Vision-MR Diagnostic Catheter.

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

1. 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.

2. Create a vascular access in a large, central vessel using aseptic
techniques.

3. Remove catheter from package and place in a sterile work area.

4. If using in conjunction with a sheath, verify compatibility by
advancing the catheter through the sheath prior to insertion.

5. Connect the catheter via the Vision-MR Diagnostic Cable 2.0.
Connect the cable to the “CATH 2” port on the Advantage-MR
Patient Device Interface (PDI). Ensure the PDI is properly connected
to the Digital Amplifier Stimulator (DAS) using the appropriate
Advantage-MR interface cables.

6. Slowly insert the Vision-MR Diagnostic Catheter 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.

7. 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.

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

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

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

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.
WARRANTY

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..

60230 Rev A 2024-11 en English 5



cs Cesky

Symboly

Vyrobce

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

Kod sarze

Katalogové ¢islo

Sterilizovano etylenoxidem

Nesterilizujte opakované

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

Chrante pred zdroji tepla a radioaktivniho zéfeni

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte opakované

Prectéte si ndvod k pouziti nebo navod k pouziti v
elektronické podobé

Pozor

Podminéné bezpecné pro MR: Pouzivejte pouze v prostredi
MRI's polem 1,5 T. Viz ¢ast Podminky MR pfi pouziti.

Zdravotnicky prostredek
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Systém s jednou sterilni bariérou
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Systém s jednou sterilni bariérou uvniti ochranného obalu a
vnéjsim ochrannym obalem
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Evropska shoda

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Jednotka balenf

Rozte¢ hrotové elektrody

TIP LENGTH

Délka hrotu

USABLE LENGTH

Uzitna délka

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

Jedine¢ny identifikator prostredku

Dovozce

Povéeny zastupce ve Svycarsku

Omezeni vhkosti

Teplotni limit
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Omezeni atmosférického tlaku
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Pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte opakované.

POPIS PROSTREDKU

Vision-MR™ Diagnostic Catheter je katetr o praméru 9 F (3,0 mm),
podminéné bezpecny pro MR, s vychylovacim hrotem a dvéma zlatymi
elektrodami (s rozte¢i 1,3 mm): hrotovou elektrodou o délce 1,5 mm

a prstencovou elektrodou o $ifce 1,4 mm. Katetr je urc¢en k usnadnéni
elektrofyziologického mapovani srdce (snimani a stimulace) v pribéhu
srdecnich elektrofyziologickych postupii. Na distalnim konci katetru je
piijimaci civka umoznujici sledovani pti zobrazovani prosttednictvim
MR. Tento katetr je sterilni prostfedek pro jedno pouZiti.

Vision-MR Diagnostic Catheter je jednosmérny katetr o délce 115 cm

s vychylovacim hrotem. Drzak katetru je vybaven palcovym ovladacem,
ktery pti zatlaceni vpied vychyluje hrot katetru.

Vision-MR Diagnostic Catheter musi byt pouZivan spole¢né se zafizenim
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. Advantage-MR poskytuje
moznosti zaznamenavani elektrofyziologickych dat a srde¢ni stimulace a
je rozhranim mezi katetrem a kompatibilnimi zdravotnickymi prostfedky,
jako jsou napt. sledovaci systémy pro MR. Vision-MR Diagnostic
Catheter je spojen se systémem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System prostiednictvim sterilniho kabelu tvoriciho jeho pislusenstvi
(Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

OBSAH
Vision-MR Diagnostic Catheter

URCENY UCEL/URCENE POUZITI

Vision-MR Diagnostic Catheter je uréen k elektrofyziologickému
mapovani srdce (provadéni stimulace a zaznamu) v pribéhu srde¢nich
elektrofyziologickych postupt k diagnostice arytmii a/nebo rozhodovani
o lé¢ebnych postupech u pacientt ve véku 18 let a star$ich.

INFORMACE TYKAJICI SE UZIVATELU
Uréenym uzivatelem je 1ékat provadéjici elektrofyziologické postupy.
KONTRAINDIKACE

Pouziti katetru Vision-MR Diagnostic Catheter je kontraindikovdno
u pacienta:

ktefi v prabéhu predchozich osmi tydna podstoupili ventrikulotomii
nebo atriotomii;

s umélou chlopni, pies kterou katetr musi prochézet;

s aktivni systémovou infekci;

s myxomem nebo s nitrosrde¢nim trombem;

s interatrialni prepazkou nebo zaplatou, pres kterou katetr musi
prochézet.

PODMINKY MRI PRI POUZITI

Vision-MR Diagnostic Catheter je podminéné bezpecny pro MR a
jako takovy je urcen k bezpe¢nému pouzivani pti MR snimkovani pii
dodrzeni uvedenych podminek MR snimkovani.

PozapAvky TYKAJICi SE MR sysTEMU:

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

« Pouzivejte gradientni systémy s maximélni gradientni rychlosti
prebéhu < 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 Gaussi.

Pozapavky TYKAJici SE MR sNIMKOVANI:

o Snimkovaci ptistroj musi byt pouzivdn v normélnim nebo fizeném
provoznim rezimu prvni urovné; specifickd mira absorpce (SAR)
musi byt < 4 W/kg.

« Pro dobu trvani snimkovani nejsou stanoveny zadné limity.

POZADAVKY TYKAJICI SE ZAKROKU:

Vision-MR Diagnostic Catheter musi byt pouzivan spolecné se
zatizenim Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage
System [(ADO001), (AD900)].

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 $koleni spole¢nosti Imricor k provadéni intervenéni
kardiovaskuldrni magnetické rezonance (Imricor’s interventional
cardiovascular magnetic resonance, iCMR).

VYSTRAHY

1. Nepokousejte se pouzivat Vision-MR Diagnostic Catheter, dokud jste
si nepiecetli cely tento Névod k pouziti a neporozuméli jeho obsahu.

2. Vision-MR Diagnostic Catheter je prostiedek pro jedno pouziti.
Nepouzivejte ani nesterilizujte katetr opakované. Opakované pouZziti
nebo opakovana sterilizace miize narusit strukturalni integritu
prostiedku a/nebo zptsobit jeho selhani, coz miize mit za nasledek
poskozeni zdravi pacienta, jeho onemocnéni nebo smrt. Opakované
pouziti nebo opakovana sterilizace miiZe také pacienta nebo uZivatele
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vystavit riziku infekce. Kontaminace prostfedku miize zptsobit
poskozeni zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.

3. Tento prostfedek miize pouZivat pouze Iékar vyskoleny v provadéni srde¢nich
elektrofyziologickych postupi. Je také nezbytné, aby tento lékar absolvoval
Kklinickou instruktaz k uzivani katetru Vision-MR Diagnostic Catheter.

4. Pri pouzivani katetru v prostfedi MR postupujte podle pokyni v ¢dsti
»Podminky MR pfi pouziti“ tohoto ndvodu.

5. Spole¢nost Imricor neprovadéla vyhodnoceni katetru z hlediska
interakce s implantovanymi zatizenimi. Jestlize ma pacient
implantovana jakékoli zafizeni, postupujte podle névodu k pouziti
a pokynt v ¢asti ,Podminky MR pii pouziti®.

6. K zabrdnéni vzniku Zilniho tromboembolismu postupujte v souladu
se standardnimi pokyny pro antikoagula¢ni lé¢bu.

7. S katetrem manipulujte opatrné, abyste zabranili poskozeni,
perforaci nebo tamponadé srdce béhem zasouvani katetru. Ke
snizeni nebezpeci poskozeni tkdné pouzivejte béhem zavedeni a
zasouvani katetru vhodné zobrazovini a data elektrogramu. Jestlize
pfi zasouvéni a vytahovani katetru narazite na odpor, nepouZivejte
nadmérnou silu.

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

9. Prestaite katetr pouzivat, jestlize katetr nefunguje spravné.

10.  Prostfedek nebyl testovan u t¢hotnych Zen. To je nezbytné vzit
v uvahu pfed pouzitim tohoto prostiedku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Nepouzivejte vyrobek po uplynuti vyznac¢eného data pouzitelnosti.

2. Pied pouzitim zkontrolujte vSechny soucésti. Nepouzivejte, pokud
obal nebo predméty v baleni vypadaji poskozené nebo defektni.
Pokud doslo k poskozeni zapeceténi nebo obalu, nebo méte-li
jakékoli obavy ohledné neporusenosti vyrobku, obratte se na spole¢nost
Imricor Medical Systems, Inc. a uvedte ¢islo modelu, &islo $arze a
jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI) na oznaceni baleni vyrobku.

3. Nevystavujte katetr u¢inkiim organickych rozpoustédel, napt.
alkoholu.

4. Nesterilizujte katetr v autoklavu.

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

6. Pii ¢isténi nedrhnéte hrotovou elektrodu nebo nepouzivejte kroutivy
pohyb hrotové elektrody katetru viici diiku katetru, protoze kroutivy
pohyb muize poskodit pfipojeni hrotové elektrody a zpiisobit jeji uvolnéni.

7. Vkladejte katetr do zavadéce opatrné, abyste neposkodili jeho distaln{
hrot.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY
Mezi mozné nezadouci piihody, které mohou souviset se srde¢ni ablaci,
patfi:

Vzduchové embolie

Alergicka reakce

Reakce na anestezii/sedativum

Arytmie (novy vyskyt nebo zhorseni jiz existujicich arytmii)
Arteriovendzni pi§tél

Atrioventrikuldrni (AV) blokdda
Perforace/tamponéada srdce

Cévni mozkova ptihoda (CMP)/mozkova mrtvice
Bolest/pocit nepohodli v hrudi

Umrti

Endokarditida

Hematom

Hemotorax

Hospitalizace (poc¢dte¢ni/delsi)

Infekce

Uvolnéni elektrod nebo poskozeni soucasti implantovaného
kardioverteru/defibrilatoru/kardiostimulétoru
Zévazné krvéceni

Infarkt myokardu

Pogkozeni nervu (paralyza frenického/vagusového/brani¢niho nervu)
Perikarditida

Pneumotorax

Pseudoaneurysma

Plicni embolie

Trombéza

Tromboembolie

Pogkozeni tkdni (popéleni)

Transientni ischemicka ataka (TIA)

Pogkozeni srde¢ni chlopné

Vazovagalni reakce

Poranéni cévy (perforace/disekce/ruptura/obstrukce)
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ZAMYSLENE KLINICKE PRINOSY

Vision-MR Diagnostic Catheter poskytuje viceré pfinosy, véetné

potvrzovani lécby arytmii a eliminace vystaveni pacientd a lékatt

ac¢inkaim ionizujiciho zafeni. Potvrzovani diagnéz a 1é¢by riiznych

arytmii je provadéno s pouzitim metod stimulaci a snimani uvnitf srdce.

Pouziti katetru Vision-MR Diagnostic Catheter je rovnéz bezpe¢né

v prostiedi MR. Postupy v redlném ¢ase s navadénim prostfednictvim

MR umoziuji lékaiim vyuzivat pro Gspé$né pripady vynikajici

anatomickeé zobrazovani srdce a eliminovat pritom vystaveni pacientd a

lékara G¢inkam ionizujiciho zafeni.

KOMPATIBILNI EXTERNI ZARIZENI A PRISLUSENSTVI

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Dod4va se samostatné.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Dodéva se samostatné.

BALENI

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

ENVIRONMENTALNI PARAMETRY

Teplota Vihkost Atmosféricky
(°C) (%) tlak
(kPa)
Pfeprava —29-60 25-85 80-106
Uchovavani 15-25 40-60 80-106
Provoz 15-40 30-75 80-106
NAVOD K POUZITI

Za spravné opera¢ni postupy a sterilni techniky odpovida lékarsky
odbornik. Nésledujici postupy jsou uvedeny pouze pro informaci. Kazdy
lékai musi pouZivat informace uvedené v tomto navodu ve shodé se svou
odbornou pripravou a zkusenostmi.

Kdyz pouzivéte spolu s katetrem Vision-MR Diagnostic Catheter systém
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System, podivejte se do ndvodu
k pouziti téchto zafizeni na pokyny k jejich spravnému ptipojeni a pouZivani.

VYSTRAHA: Prestante katetr pouzivat, jestlize katetr nefunguje spravné.

1. Pokud se pfiprava pacienta provadi v prostfedi MR, musi se pfi
ni pouzivat nastroje podminéné bezpe¢né pro MR. Neméte-li
néstroje podminéné bezpe¢né pro MR, musite pripravit pacienta
mimo prostfedi MR. Zadny zavadé¢ nebo kratké zavadéci pouzdro
ponechané v téle pacienta v prostfedi MR nesmi obsahovat jakékoli
kovové soucdsti, véetné opleteni.

2. Vytvotte cévni piistup ve velké centralni cévé s pouzitim aseptické
techniky.

3. Vyjméte katetr z obalu a umistéte jej do sterilniho pracovniho prostoru.

4. Pokud jej budete pouzivat spolu se zavadécim pouzdrem, ovéite pred
jeho zavedenim kompatibilitu zasunutim katetru skrze pouzdro.

5. Pripojte katetr s pouzitim kabelu Vision-MR Diagnostic Cable 2.0.
Zapojte kabel do portu ,CATH 2 na rozhrani Patient Device
Interface (PDI) systému Advantage-MR. Ujistéte se, Ze je rozhrani
PDI spravé zapojeno do stimuldtoru Digital Amplifier Stimulator
(DAS) s pouzitim piislusnych kabel pro rozhrani Advantage-MR.

6. Pomalu zasunte Vision-MR Diagnostic Catheter skrze misto
cévniho pristupu a posouvejte katetr kuptedu do prislusné oblasti.

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

7. K usnadnéni dosazeni spravné polohy katetru mizete jeho hrot
vychylovat pomoci palcového ovladace, kterym ménite zaktiveni
hrotu katetru. Zatlac¢eni palcového ovladace vpred zptisobuje
vychyleni hrotu katetru. PfitaZeni palcového ovladace vzad zptsobuje
narovnani hrotu.

8. Po dokon¢eni zékroku potahnéte palcovy ovlada¢ smérem
vzad k narovnani hrotu katetru a POMALU vytahnéte katetr
z kardiovaskularniho systému.

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

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn udajii o bezpe¢nosti a klinické funkei je k dispozici na webovych
strankdch www.imricor.com/manuals.

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Ptipadné zavazné piihody, k nimZ dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, hlaste spole¢nosti Imricor Medical Systems a prislusnému
aradu v ¢lenském staté EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.
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ZARUKA

Informace o zéruce na zafizeni naleznete na adrese www.imricor.com/warranty.
Informace o patentech naleznete na adrese www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR a logo Imricor jsou ochranné znamky
spole¢nosti Imricor Medical Systems, Inc. Ochranné znamky tietich stran patfi

jejich piislusnym vlastnikdaim.
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Overensstemmelse med EU-standarder
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Emballageenhed

Spidselektrodens afstand

TIP LENGTH

Spidsleengde

USABLE LENGTH

Brugbar leengde

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

Unik enhedsidentifikator

Importer

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Graense for luftfugtighed

Graense for temperatur

m*@h@aﬁll

Graense for atmosfaerisk tryk
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Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Vision-MR™ Diagnostic Catheter er et MR-betinget 9F (3,0 mm) kateter
med en afbojelig spids og to guldelektroder (1,3 mm afstand): en 1,5 mm
spidselektrode og en 1,4 mm ringelektrode. Kateteret er beregnet til at
lette elektrofysiologisk kortleegning af hjertet (sensorering og pacing)
under hjerteelektrofysiologiske procedurer. Kateterets distale ende har en
modtagespole for at muliggere MR-sporing. Kateteret er sterilt udstyr til
engangsbrug.

Vision-MR Diagnostic Catheter er et 115 ¢ langt ensrettet og afbojeligt
kateter. Kateterhédndtaget har en tommelfingerregulering, der afbojer
kateteret, nar det skubbes fremad.

Vision-MR Diagnostic Catheter skal bruges med Advantage-MR

EP Recorder/Stimulator. Advantage-MR sorger for EP optagelse og
hjertestimuleringsfunktioner og er graensefladen mellem kateteret og
kompatibelt medicinsk udstyr sisom MR-sporingssystemer. Vision-MR-
Diagnostic Catheter forbindes med Advantage-MR Recorder/Stimulator
-systemet via sterile tilbehorskabler (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

INDHOLD
Vision-MR Diagnostic Catheter

TILSIGTET FORMAL/TILTANKT ANVENDELSE

Vision-MR Diagnostic Catheter er beregnet til elektrofysiologisk
kortlaegning af hjertet (stimulering og registrering) under
elektrofysiologiske procedurer til diagnosticering af arytmier og/eller
vejledning til beslutninger vedrorende behandling af patienter i alderen
18 ér eller derover.

BRUGERINFORMATION

De tiltaenkte brugere er laeger, som udforer elektrofysiologiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Vision-MR Diagnostic Catheter er kontraindiceret til anvendelse hos
patienter

« Som har faet ventrikulotomi eller atriotomi inden for de seneste otte
uger

Med en proteseventil, gennem hvilken kateteret skal passere

Med en aktiv systemisk infektion

Med et myxom eller en intrakardiel trombe

Med en interatriel ledeplade eller klap, hvorigennem kateteret skal
passere.

MR-BETINGELSER FOR ANNVENDELSE

Vision-MR Diagnostic Catheter er MR-betinget og som sddan beregnet
til at blive benyttet sikkert under MR, nar det anvendes i henhold til de
specificerede MR-betingelser for brug.

MR-sYSTEMKRAV

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

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

« Den digitale forsteerkningsstimulator (DAS) og DAS-
stromforsyningen 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 greenser for scanningsvarighed.

PROCEDUREKRAV
« Vision-MR Diagnostic Catheter skal bruges sammen med
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]
« Patienten skal veere 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
veere til stede under proceduren.

ADVARSLER

1. Forseg ikke at betjene Vision-MR Diagnostic Catheter, for du har
lzest og forstdet brugsanvisningen.

2. Vision-MR Diagnostic Catheter er et udstyr til engangsbrug.
Kateteret ma ikke genbruges eller resteriliseres. Genbrug eller
resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/
eller fore til udstyrsfejl, hvilket kan medfere patientskade, sygdom
eller dod. Genbrug eller resterilisering kan ogsé skabe risiko for
infektioner hos patienter eller brugere. Kontaminering af udstyret
kan medfere personskade, sygdom eller ded.

3. Kun leeger, der er uddannet i hjerteelektrofysiologiprocedurer, bor
benytte dette udstyr. Der skal gennemfores den relevante kliniske
oplaering i brugen af Vision-MR Diagnostic Catheter.
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4. Ved brug i et MR-miljo, henvises der til afsnittet om MR-betingelser
for anvendelse i denne brugsanvisning.

5. Interaktionen med implanterbart udstyr er ikke blevet evalueret
af Imricor. Se brugsanvisningen og MR-brugsbetingelser for alt
tilstedevaerende implanterbart udstyr.

6. For at undga tromboemboli skal antikoagulation folge de
standardmaessige retningslinjer for behandling.

7. Kateteret skal manipuleres meget mhyggeligt for at undgé
hjerteskade, -perforering eller -tamponade under kateterets
fremforing. Brug relevante billeddannelses- og elektrogramdata
under indforelse og fremforing af kateteret for at reducere risikoen
for vaevsskade. Udev ikke overdreven kraft til at trackke kateteret frem
eller tilbage, hvis der stodes p4 modstand.

8. Traek altid tommelfingerregulatoren tilbage for at rette kateterspidsen
ud, for kateteret saettes i eller treekkes tilbage.

9. Afbryd brugen af kateteret, hvis kateteret ikke fungerer korrekt.

10.  Der har ikke veret udfert test pa gravide kvinder. Dette ber tages
i betragtning, for udstyret anvendes.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Brug ikke produktet efter dets sidste anvendelsesdato.

2. Kontrollér alle komponenter for brug. M4 ikke anvendes, hvis
emballagen eller dele i emballagen har skader eller forekommer
defekte. Kontakt Imricor Medical Systems, Inc. med modelnummer,
partinummer og det unikke enheds-ID (UDI) fra indlegssedlen,
hvis forseglingen eller emballagen er beskadiget, eller hvis der er
bekymringer vedrorende produktets integritet.

3. Kateteret ma ikke udseettes for organiske oplosningsmidler sasom
alkohol.

4. Kateteret ma ikke autoklaveres.

5. Nedseenk ikke det proximale handtag eller kabelstikket i vaesker. Den
elektriske ydeevne kan blive pavirket.

6. Den distale spidselektrode ma ikke skrubbes eller vrides under
rengoring i forhold til kateterskaftet, da vridning kan beskadige
forbindelsen og losne spidselektroden.

7. Indset kateteret forsigtigt i indferelsesanordningen for at undga
beskadigelse af den distale spids.

POTENTIELLE UTILSIGTEDE HANDELSER

Potentielt utilsigtede haendelser, der kan veere forbundet med
hjertekateterisering, omfatter folgende

Luftemboli

Allergisk reaktion

Reaktioner pa anzestesi/sedativ agent

Arytmier (ny eller forveerring af eksisterende arytmier)
Arteriovengs fistel

Atrioventrikuler blokering

Hjerteperforering/-tamponade
Cerebrovaskuler uheld (CVA)/slagtilfelde
Brystsmerter/ubehag

Dodsfald

Endokarditis

Heematom

Haemothorax
Indleeggelse (indledsvist eller langvarig)
Infektioner

Losrivelse eller komponentskader pa implanterbar kardioverter/
defibrillator/pacemaker

Storre bledning/haemorrhagi

Myokardieinfarkt

Nerveskade (phrenic/vagus/diafragmatisk-lammelse)
Perikarditis

Pneumothorax

Pseudoaneurisme

Lungeemboli
Trombose

Tromboemboli

Veevsskade (forbreending)

Transient iskeemisk angreb (TIA)

Valvuleer skade

Vasovagale reaktioner

Kartrauma (perforering/dissektion/brud/obstruktion)

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Vision-MR Diagnostic Catheter har flere fordele, herunder bekrzftelse

af arytmibehandling samt eliminering af eksponing for ioniserende
straling hos patienter og klinikere. Bekreftelse af diagnose og behandling
af forskellige arytmier opnés ved hjalp af pacing- og sensorteknikker i
hjertet. Derudover er det sikkert at bruge Vision-MR Diagnostic Catheter
i et MR-miljo. Procedurer med MR i realtid gor det muligt for klinikere at
udnytte den allerbedste anatomiske billeddannelse af hjertet, og samtidig
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eliminere udszttelse for ioniserende straling hos patienter og klinikere i
vellykkede tilfelde.

KOMPATIBELT EKSTERNT UDSTYR OG TILBEH@R

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Leveres separat.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Leveres separat.

EMBALLAGE
Vision-MR Diagnostic Catheter leveres i steril (EO) emballage. Kateteret
er fastgjort i en plastbakke, forseglet i Tyvek®-pose og pakket i en aeske.

MILJ@MASSIGE PARAMETRE

Temperatur | Luftfugtighed | Atmosfaerisk tryk
(°C) (%) (kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Opbevaring 15-25 40-60 80-106
Betjening 15-40 30-75 80-106

BRUGSANVISNING

Det er den sundhedsfaglige persons ansvar at anvende de korrekte
operationelle procedurer og sterilteknik. Folgende procedurer er

kun til information. Enhver leege skal anvende oplysningerne i disse
instruktioner i henhold til sin professionelle medicinske uddannelse og
erfaring.

Se brugsanvisningen til Advantage-MR EP Recorder/Stimulator-systemet
for at fa vejledning i korrekt tilslutning og drift af disse enheder, nir de
anvendes sammen med Vision-MR Diagnostic Catheter.

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

1. Patientforberedelse skal udfores med MR-betingede redskaber, hvis
de udfores i et MR-miljo. Ved mangel pa MR-betingede redskaber
skal patientforberedelsen udferes uden for MR-miljoet. Eventuel
indferelsesanordning eller korte skeder der forbliver i patienten i
MR-miljoet, mé ikke indeholde metalliske komponenter, herunder
fletteanordninger.

2. Opret en vaskuler adgang i et stort, centralt kar ved hjelp af aseptisk
teknik.

3. Tag kateteret ud af emballagen, og anbring det i et sterilt
arbejdsomrade.

4. Hvis det bruges sammen med en skede, skal man kontrollere
kompatibiliteten ved at fore kateteret gennem skeden, for det
indszattes.

5. Tilslut kateteret via Vision-MR Diagnostic Cable 2.0. Tilslut kablet
til “CATH 2”-porten pd Advantage-MR-patient-udstyr-interface
(PDI). Sorg for, at PDI’et er korrekt tilsluttet til den digitale
forsteerkningsstimulator (DAS) ved hjalp af de passende Advantage-
MR-interfacekabler.

6. Indsat langsomt Vision-MR Diagnostic Catheter via adgangsstedet,
og for kateteret til det omrade, der skal undersoges. Brug passende
billeddannelse og elektrogrammer for at hjeelpe med korrekt
placering. En kompatibelt skede kan efter laegens skon anvendes
under denne proces.

7. Kateterspidsen kan afbojes for at lette placeringen ved hjeelp af
tommelfingerreguleringen til at variere spidsens krumning. Nar
tommelfingerreguleringen skubbes fremad, afbojes kateterspidsen.
Nar tommelfingerreguleringen treekkes tilbage, rettes spidsen ud.

8. Nar proceduren er afsluttet, traekkes tommelfingerreguleringen
tilbage for at rette kateterspidsen ud, og kateteret trackkes
LANGSOMT ud af det kardiovaskulaere system.

9. Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets administrative og/eller lokale
myndigheders regler.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa
www.imricor.com/manuals.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig heendelse, der méatte opsta i forbindelse med dette udstyr,
skal indberettes til Imricor Medical Systems og den relevante myndighed
idet land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

GARANTI

Beseg www.imricor.com/warranty for at f& oplysninger om enhedens garanti.
For patentoplysninger skal du besoge www.imricor.com/patents.

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR og Imricor-logoet er varemaerker tilhgrende
Imricor Medical Systems, Inc. Tredjeparters varemzerker tilhgrer de respektive
ejere..
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Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht erneut sterilisieren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Vision-MR™ Diagnostic Catheter ist ein bedingt MR-sicherer 9F
(3,0-mm)-Katheter mit einer abwinkelbaren Spitze und zwei Goldelektroden
(im Abstand von 1,3 mm): einer 1,5-mm-Spitzenelektrode und einer 1,4-mm-
Ringelektrode. Der Katheter ist zur Erleichterung der elektrophysiologischen
Herzuntersuchung (Impulserfassung und Stimulation) wihrend
elektrophysiologischer Verfahren am Herzen konzipiert. Am distalen Ende
des Katheters befindet sich eine Empfangsspule, die ein MRT-Tracking
ermdglicht. Der Katheter ist ein steriles Einmalprodukt.

Der Vision-MR Diagnostic Catheter ist ein unidirektionaler, abwinkelbarer
Katheter mit einer Lange von 115 cm. Der Kathetergriff ist mit einer
Randelsteuerung versehen, die den Katheter beim Vorschieben abwinkelt.

Der Vision-MR Diagnostic Catheter muss zusammen mit dem Advantage-
MR™ EP Recorder/Stimulator verwendet werden. Advantage-MR besitzt
EP-Aufzeichnungs- und Herzstimulationsfihigkeiten; das Produkt ist die
Schnittstelle zwischen dem Katheter und kompatiblen Medizinprodukten
wie MRT-Tracking-Systemen. Der Vision-MR Diagnostic Catheter wird
iiber ein steriles Zubehérkabel (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0) mit dem
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System verbunden.

INHALT
Vision-MR Diagnostic Catheter

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG/
VERWENDUNGSZWECK

Der Vision-MR Diagnostic Catheter ist fir elektrophysiologische
Herzuntersuchungen (Stimulation und Aufzeichnung) wahrend
elektrophysiologischer Verfahren vorgesehen, um Arrhythmien zu
diagnostizieren und/oder bei Patienten ab 18 Jahren Entscheidungen
iiber geeignete Behandlungsansitze zu unterstiitzen.

HINWEISE FUR ANWENDER
Die vorgesehenen Anwender sind Arzte und Arztinnen, die
elektrophysiologische Verfahren durchfiihren.

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

die sich in den vorangegangenen acht Wochen einer Ventrikulotomie
oder Atriotomie unterzogen haben;

mit einer Herzklappenprothese, durch die der Katheter passieren muss;
mit einer aktiven systemischen Infektion;

mit einem Myxom oder einem intrakardialen Thrombus;

mit einem intraatrialen Baffle oder Patch, durch den der Katheter
Ppassieren muss.

MRT-EINSATZBEDINGUNGEN

Der Vision-MR Diagnostic Catheter ist bedingt MR-sicher und somit

fiir die sichere Verwendung wihrend der Magnetresonanztomographie
vorgesehen, solange er gemaf} den angegebenen MRT-Einsatzbedingungen
verwendet wird.

MRT-SYSTEMVORAUSSETZUNGEN:

« Es sind horizontale, zylindrische, geschlossene klinische
MRT-Systeme mit einem statischen Magnetfeld von 1,5 Tesla (T)
zu verwenden.

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

Der Digital Amplifier Stimulator (DAS) und das DAS Power
Supply fiir das Advantage-MR-System miissen sich auflerhalb der
maximalen Magnetfeldstirke von 100 Gauf} 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 Einschrinkungen bzgl. der Abtastdauer.

VERFAHRENSVORAUSSETZUNGEN:

« Der Vision-MR Diagnostic Catheter muss zusammen mit dem
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(ADO001), (AD900)] verwendet werden.

« Der Patient muss sich in Riickenlage befinden.

« Esist ein femoraler Zugang zu verwenden.

SCHULUNGSVORAUSSETZUNGEN:
« Eine medizinische Fachkraft, die Imricors Schulung zur
interventionellen kardiovaskuldren Magnetresonanztomografie
(iCMR) absolviert hat, muss wihrend des Verfahrens anwesend sein.

WARNHINWEISE

1. Der Vision-MR Diagnostic Catheter darf erst verwendet werden, nachdem
die Gebrauchsanweisung vollstindig gelesen und verstanden wurde.

2. Der Vision-MR Diagnostic Catheter ist ein Produkt fiir den
Einmalgebrauch. Den Katheter nicht wiederverwenden oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung
kann die strukturelle Integritét des Produkts beeintrichtigen und/oder
zu seinem Versagen fiihren. Dies wiederum kann eine Verletzung,
Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge haben. Des Weiteren
kann eine Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung mit dem
Risiko von Patienten- oder Benutzerinfektionen verbunden sein. Eine
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Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankung oder
zum Tod des Patienten fithren.

3. 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 Diagnostic Catheter stattgefunden haben.

4. Bei Verwendung in einer MRT-Umgebung ist der Abschnitt ,, MRT-
Einsatzbedingungen® in dieser Gebrauchsanweisung zu beachten.

5. Die Wechselwirkung mit Implantaten wurde von Imricor nicht
untersucht. Beziiglich eventuell vorhandener Implantate sind die
Gebrauchsanweisung und die MRT-Einsatzbedingungen zu beachten.

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

7. Der Katheter muss vorsichtig manipuliert werden, um eine
Beschidigung, Perforation oder Tamponade des Herzens wahrend des
Vorschiebens des Katheters zu vermeiden. Wahrend des Einfiihrens
und Vorschiebens des Katheters angemessene Bildgebungs- und
Elektrogrammdaten nutzen, um das Risiko einer Gewebeverletzung zu
reduzieren. Ein tibermafiger Kraftaufwand ist zu vermeiden, wenn beim
Vorschieben oder Zurtickziehen des Katheters Widerstand zu spiiren ist.

8. Vor dem Einfithren oder Zuriickziehen des Katheters immer die
Rindelsteuerung zuriickziehen, um die Katheterspitze zu begradigen.

9. Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn er nicht ordnungsgemafd
funktioniert.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Produkt nicht nach seinem Verfallsdatum verwenden.

2. Alle Komponenten vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder der Packungsinhalt beschadigt oder
defekt erscheint. Wenn die Versiegelung oder die Packung beschadigt
ist oder bei Bedenken beziiglich der Produktintegritat bitte Imricor
Medical Systems, Inc. die Modellnummer, die Losnummer und die
einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier, UDI) vom
Verpackungsetikett mitteilen.

. Den Katheter keinen organischen Losungsmitteln wie Alkohol aussetzen.

. Den Katheter nicht autoklavieren.

5. Den proximalen Griff oder Kabelstecker nicht in Fliissigkeit
eintauchen; dies kann die elektrische Leistung beeintrachtigen.

6. Beim Reinigen darauf achten, die Spitzenelektrode nicht abzureiben
oder in Bezug zum Katheterschaft zu verdrehen, da ein Verdrehen die
Bindung beschidigen und die Spitzenelektrode Isen kann.

7. Den Katheter vorsichtig in die Einfiihrhilfe einfiihren, um eine
Beschidigung der distalen Spitze zu vermeiden.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mit der kardialen Katheterisierung kénnen die folgenden potenziellen
unerwiinschten Ereignisse verbunden sein:

- W

Luftembolie

Allergische Reaktion

Reaktion auf Anisthesie/Sedativ

Arrhythmien (neue oder Verschlimmerung bestehender Arrhythmien)
Ateriovendse Fistel

AV-Block

Herzperforation/Herzbeuteltamponade
Cerebrovaskulirer Insult (CVI)/Schlaganfall
Brustschmerzen/-beschwerden

o Tod

Endokarditis

Hamatom

Hémothorax

Krankenhauseinweisung (anfinglich/lingerfristig)
Infektionen

Ablésung der Ableitung oder Komponentenschaden an
implantierbarem Cardioverter/Defibrillator/Schrittmacher
Schwere Blutung/Hamorrhagie

Myokardinfarkt

Nervenschadigung (Phrenikus-/Vagus-/Zwerchfelllihmung)
Perikarditis

Pneumothorax

Pseudoaneurysma

Pulmonale Embolie

Thrombose

Thromboembolie

Gewebeschaden (Verbrennung)

Transiente ischdmische Attacke (TIA)
Herzklappenschadigung

Vasovagale Reaktionen

Gefifitrauma (Perforation/Dissektion/Riss/Obstruktion)

ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN

Mit dem Vision-MR Diagnostic Catheter sind verschiedene Vorteile
verbunden, darunter die Bestitigung der Notwendigkeit einer
Arrhythmiebehandlung und die Vermeidung einer Exposition von
Patienten und Arzten gegeniiber einer ionisierenden Strahlung. Die
Bestatigung der Diagnose und Behandlung verschiedener Arrhythmien
erfolgt mittels Stimulations- und Impuls-Erfassungsverfahren im Herzen.
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Dariiber hinaus ist der Vision-MR Diagnostic Catheter zur sicheren
Verwendung in MRT-Umgebungen geeignet. Dank MRT-gefiihrter
Echtzeitverfahren kénnen die Arzte hervorragende anatomische
Bildgebungsdaten des Herzens nutzen und bei erfolgreich verlaufenden
Fillen gleichzeitig jegliche Exposition von Patienten und Arzten
gegeniiber ionisierender Strahlung vermeiden.

KOMPATIBLES EXTERNES PRODUKT UND ZUBEHOR

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)].
Separat erhiltlich.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Separat erhaltlich.

VERPACKUNG

Der Vision-MR Diagnostic Catheter wird in einer sterilen (EO-) Verpackung
geliefert. Der Katheter befindet sich in einer Kunststoffschale, ist in einem
Tyvek-Beutel® versiegelt und innerhalb einer Schachtel verpackt.

UMGEBUNGSPARAMETER

Temperatur | Luftfeuchtigkeit | Luftdruck
(°C) (%) (kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Lagerung 15-25 40-60 80-106
Betrieb 15-40 30-75 80-106
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 ordnungsgeméfien Anschlieffen und Betrieb dieser
Produkte bei Verwendung mit dem Vision-MR Diagnostic Catheter sind
der Gebrauchsanweisung fiir das Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System zu entnehmen.

WARNUNG: Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn er nicht
ordnungsgemaf funktioniert.

1. 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 aufierhalb der MRT-Umgebung erfolgen. Im Patienten in
der MRT-Umgebung verbleibende Einfiihrhilfen oder kurze Schleusen
diirfen keine metallischen Komponenten, auch kein Geflecht, enthalten.

2. Mittels aseptischer Technik einen Gefifzugang in einem grofien,
zentralen Gefafd legen.

3. Den Katheter aus der Verpackung nehmen und in einen sterilen
Arbeitsbereich legen.

4. Bei Verwendung mit einer Schleuse die Kompatibilitat iberpriifen,
indem der Katheter vor dem Einfithren durch die Schleuse
vorgeschoben wird.

5. Den Katheter mit dem Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 anschlieflen.
Das Kabel am Anschluss ,,CATH 2 auf der Advantage-MR Patient
Device Interface (PDI) anschlieflen. Sicherstellen, dass die PDI iiber die
entsprechenden Advantage-MR-Schnittstellenkabel ordnungsgeméf3
mit dem Digital Amplifier Stimulator (DAS) verbunden ist.

6. Den Vision-MR Diagnostic Catheter langsam tiber die Zugangsstelle
einfithren 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.

7. Die Katheterspitze kann abgewinkelt werden, um die Positionierung
zu erleichtern; mit der Randelsteuerung kann die Spitzenkrimmung
verdndert werden. Durch Vorschieben der Randelsteuerung wird
ein Abwinkeln der Katheterspitze erreicht. Beim Zuritickziehen der
Rindelsteuerung begradigt sich die Spitze wieder.

8. Nach Abschluss des Verfahrens die Randelsteuerung zuriickziehen,
um die Katheterspitze zu begradigen, und den Katheter LANGSAM
aus dem Herz-Kreislauf-System zuriickziehen.

9. Produkt und Verpackung nach dem Gebrauch gemafd Krankenhaus-,
Verwaltungs- und/oder Kommunalvorschriften entsorgen.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Ein Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts
kann unter www.imricor.com/manuals eingesehen werden.

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.

GARANTIE
Hinweise zur Produktgarantie finden Sie auf www.imricor.com/warranty.
Patenthinweise finden Sie auf www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR und das Imricor-Logo sind Marken von
Imricor Medical Systems, Inc. Marken Dritter gehéren ihren jeweiligen
Inhabern.
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Miag xpnong uovo. Mnv emavamooTEPWVETE.

MEPITPA®H XYZIKEYHZ

To Vision-MR™ Diagnostic Catheter gival évag ao@alng yia xpron oe
nepPaAlov payvntikng Topoypagiag vid mpoimobécelg kabetnpag 9F
(3,0 mm) pe ebkapmnto dipo kat §vo xpvod nAektpddia (oe andoTaon
1,3 mm): éva nAektpodio pe dicpo 1,5 mm kat €va SaktvAioetdég
NAektpodio 1,4 mm. O kabetiipag oxediaotnie yia va SievkoAhvel

TNV NAEKTPOPLOIONOYIKT XAPTOYPAPNON TG Kapdidg (aviyvevon

kat pnpatodortnon) kard tn Stapketa Stadtkactwv kapStakng
nhextpoguatoloyiag. To amw dkpo Tov kabetnpa mephapPaver Eva
Tnvio AMyng yia Ty mapakohovdnon tng payvntikng topoypagiog. O
KabeTnpag eival fa amooTeElpWEVT) GLOKEVT piag Xprong.

To Vision-MR Diagnostic Catheter eivat évag evkapirtog kabetnpag povig
katevBuvong prkovg 115 cm. H Aapn Tov kaBetrpa Stabétet éva xeiptotnplo
avtixetpa mov Avyilet Tov kaBetrpa dTay wbeitat Tpog Ta eumpoc.

To Vision-MR Diagnostic Catheter mpérnet va xproyomnoteitat pe o
ovotnua kataypagne/Siéyepong Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator.
To Advantage-MR napéxet Suvardtnreg kataypagng EP kat kapdiakrig
Sityepong kat amotehel ) Stemagn petaky Tov kabetiipa kat cvpPatwv
LATPOTEXVOAOYIKDY TIPOIOVTWY, OTIWG GLOTNHATWY TtapakorovOnong MR.
To Vision-MR Diagnostic Catheter ouvdéetau pe to ohotnpa Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator pécw evog anooTelpwuévov mapeAkopevou
kahwdiov (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

MEPIEXOMENA

Vision-MR Diagnostic Catheter

MPOOPIZOMENOZX ZKOMNOX/MPOOPIZOMENH XPHXZH

To Vision-MR Diagnostic Catheter mpoopiletat yia Ty nAekTpo@uotoloykr
xaptoypagnon tng kapdiag (Siéyepon kot kataypagr) katd tn Sidpketa
Stadikactdv nhektpoguatoloyiag yia tn Sidyvwon appuBpuwy 1i/kat Ty
kabodiiynon Bepanevtikdv anogacewv oe acbeveig nAikiag 18 eTdv kot dvew.
MAHPO®OPIEZ XPHXTH

Tpoopiletar yia xprion and atpovg mov Stevepyovy Stadikaoieg
NAEKTPOPUTLONOYIAG.

ANTENAEIZEIZ
H xpnon tov Vision-MR Diagnostic Catheter avtevdeikvutat og aoBevei:

1oL VOPANONKAY O KoLAlOTOWIA 1) KOATTOTOIA EVTOG TWY
TponyovpEVWV okTw efSopadwy,

pe poaBetikny PaABida péow tng omoiag mpémel va mepaoel o kabeTrpag,
UE EVEPYT CUOTNUIKN )\oipmir],

pe powpa 1 evokapdiaxo Bpoupo,

pe pecokoATiko Stagpaypa fj epPddwpa (patch) péow tov omoiov
TipETEL va TiepAaceL o kabeTnpag.

ZYNOHKEX XPHZHX MATNHTIKHZ TOMOTPA®IAZ (MRI)

To Vision-MR Diagnostic Catheter eivat acgalég oe mepipaAlov payvitikng
Topoypagiag vd TpovToBETELS Kat, WG ek TOVTOV, £Xel OXeSIAOTEL Yl
aoPai} Xprion O HAYVITIKO TOHOYPAPO OTAY XPNOHOTIOLETA GOHPWVA UE
116 kaBopiopéveg ouvBkeg Xpriong payvntikig topoypagiog (MRI).

ANAITHZEIZ TOY ZYZTHMATOX MR:

o IIpémel vo XpnOWOTIOLEITAL OPL{OVTLOG TOHOYPAPOG e KAELOTO
KUAVOPIKO payviyTn Kat kAtvika ovothpata MRI pe otatikd
poyvniko medio 1,5 Tesla (T).

o TIpémet va xpnoomnotovvtat Pabudwtd cuothpata pe péyloto
Babudwto pubusd andxhiong avéd dgova <200 T/m/s.

o Ta Digital Amplifier Stimulator (DAS) kat DAS Power Supply yta to
ovotnpa Advantage-MR mipénet va BpiokovTat eKTOG TG HEYLOTNG
évtaong payvntikov ediov twv 100 Gauss.

ANAITHZEIZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAX:

o O payvntikdg Topoypagog mpémnet va Aettovpyei oe Normal Operating
Mode (kavovikdg Tpomog Aettovpyiac) 1y First Level Controlled
Operating Mode (eAeyxopevog Tpomog Aettovpyiag mpwtov emmédov).
O puBuog eldikn amoppognong (SAR) mpémet va eivar < 4 W/kg.

« Agev umapyovv meplopiopiol yia T Stdpketa TG HayvITIKIG Topoypagiag.

AMNAITHZEIZ AIAAIKAZIAL:

« To Vision-MR Diagnostic Catheter mpémet va xpnoipomnoteitat e To
ovotnpa Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage
System [(ADO001), (AD900)]

o O aoBevrg mpémet va Ppioketar o vt Béom).

o TIpémel va xpnowomnownBei pnpaia tpooPaon.

ANAITHZEIZ EKNAIAEYZHX:
o Katd m Sidpketa g Stadcaoiag mpémet va mapevpioketat £vag
enayyehpatiag vyeiag mov €xet ohokAnpwoet T ekmaidevon g
Imricor yia mapepPartiico kapdtayyetako payviykod cuvtoviopo (iCMR).

MPOEIAONOIHZEIZ

1. Mnv emxetproete va xeipoteite to Vision-MR Diagnostic Catheter
npotov StaBdoete kat katavorioete TApwg Tig Odnyieg xprong.

2. To Vision-MR Diagnostic Catheter ivat pua cvokevr| piag xprong.
Mny eMmavoyPnOIUOTIOLELTE KAl (Y EMAVATOOTEPWVETE TOV KaBeTrpaL
H emavaypnotomnoinon 1 emavanooteipworn evoéxetat va Stakupedoet
™ SOpIKT aKepaUOTNTA TG CLOKEVTG 1)/Kat va Tpokaiéaet BAAPN Tng
OVOKELNG, TO OT0I0 UTopel va 0dnynoeL o€ TPavpaTiopd, acdéveta 1
Bdvaro Tov acBevois. H emavaypnoiponoinon f enavamooteipwon
evdéxetal, eniong, va Snpovpynaet kivéuvo epgdviong AotpwEewv
ya tov acBevi) 1} Tov Xpriotn. H poAvvon g cuokevng evdéxetat va
odnynoet og Tpavpatiopd, acdéveta 1} Bavato tov acbevov.
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3. AT 1) CUOKELN TIPETTEL VAL XPTIOLUOTIOLEITAL HOVO ATIO LATPOVG IOV
éxovv ekmaidevtei oe Stadikaoieg kapStakng NAeKTPoPLTLONOYiaG.
Emun\éov, mpémet va ohokAnpwBei 1) katdAAnkn kdwvikn exmaidevon
yta 0 xprion tov Vision-MR Diagnostic Catheter.

4. Otav xpnoponoteitat oe meptBAAlov payvnTikig Topoypagiag,
avatpeEte oV evOTNTA «ZUVOIKEG XPHONG HAYVNTIKAG Topoypagiag
(MR)» avtov Tov eyypagov.

5. H aAAnheniSpaon pe epguredotpes ovokevés dev éxet aflohoynOei
and v Imricor. Avatpé€te atig O8nyieg xpriong kat 1 ZuvBnkeg
XPHoNG payvntikng topoypagiag (MR) oe mepintwon mov vidpyovv
EUPULTEVOIUEG TVOKEVEG.

6. T v anoguyn BpopPoeppodrs, n avumnkrikr Stadikacia O mpémet
va akohovBei TIg TpoTUTEG KatevBuvThpLeg 0dnyieg Oepareiog.

7. O Xeptopds Tov kabeTrpa TPETEL VAl TPAYHATOTOLEITAL TPOTEKTIKA
ylo Ty ano@uyn kapdtakng PAAPNG, Stdtpnong 1 enmwpATIopoy
Katd v npowdnon tov kabetrpa. Xpnopomnoteite katdAAnia
SedopEva anetkdviong Kat NAEKTPOYPALHATOG KATA TNV EL0AYWYH
Kat tpowdnon Tov kabetpa yia T peiworn Tov kvdhvou TpdKANGNG
TPAVUATIOHOD 0TOV L0TO. My aokeite vtepPolikr) SOvaun yla Ty
mpowOnon 1 andovpon Tov kabeTpa GTAV CLVAVTATE AVTIOTAOT.

8. Tpafdte MAVTOTE TO XEPIOTAPLO AVTIXELPA TIPOG TaL THOW YL VAL IOIWOETE
TO AKPO TOV KABETHPA TIPLY ATIO TV ELCAYWYT) 1) ATOOVPGT) TOL KaBeTrpa.

9. Awkdyte T Xprion Tov kabetipa av o kabetpag Sev Aertovpyel cwoTA.

10.  Aev égovv Ste€axBei Sokipés oe eykbovg. Avtod Ba mpémet va
Aappavetat vTOYN TPLY O TN XPHON ATOD TOL TPOIGVTOG.

MPOOYAAZEIZ

1. Mnv xpnotpomoteite 1o Tpoiov agov mapéAbet ) nuepounvia A&ng tov.

2. EAéyEte Oha T efaptipata mpty amtd Tn xpron. Mnyv to xpnoionoteite
av n ovoKevacia 1} AVTIKElLEVA 0TI CLOKEVACIA PaAiVETAL VA EXOVY
vrootel {nuid 1 eivar ehattwpatikd. Enkovwviote pe Ty Imricor
Medical Systems, Inc. avagépovtag Tov aptbpd povrélov, Tov
apBpo maptidag kat 1o povadikd avayvwplotikod ovokevrg (UDI)
IOV AVAYPAPOVTAL OTHV ETIKETA TNG CVOKEVACIAG, OF TEPIMTWOT)
oV 1) o@payida 1) ) cuokevacia Exet LIOGTEL (A 1) av VITEPYEL
OmOLAdHTOTE AVNOLXia CXETIKA [E TNV AKEPALOTNTA TOL TIPOIOVTOG.

3. Mnyv ekB¢étete Tov kaBethpa oe 0pyavikodg StahiTeg OTwWG aAKkoOAN.

. Mnv tomoBeteite Tov kabetipa oe avtdKALGTO.

5. Mnv uBifete v eyyds Aapr 1 Tov avvdeopo kakwdiov g vypa.
Evdéxetatl va emnpeactei n nAekTpikn anddoor.

6. Katd tov kabaptopo pnv tpiPete 1) meplotpépete To 4w nAektpodio
akpov yvpw and tov dEova tov kabetrpa, kKabwe avTd Propei va
npokaéoet PAAPN o oUvSeon Kat va xahapwoet To NAEKTPOSIO dkpov.

7. Eloaydyete mpooekTikd Tov kaBeTipa 6TOV el0aywyEa yia Ty
anoguyn mpokAnong BAapng oto dmw dkpo.

MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
IIBava avemBopnta copfdvra mov evdéxetan va oxetifovral pe Tov
kapdakd kabetnpiacud mepthauBdvovy ta eng:

N

o Epfoln ano atpa

AX\epyixn avtidpaon

Avtidpaon og avaloOnTIko/MpeoTiko mapdyovta
AppoBuia (véa 1y emdeivwon viapxovoag appvbuiag)
AptprogAepiko ovpiyylo

ApTnplogAePikog amokAeIoHog

Kapdiakn dtatpnon/emnwpatiopdg

Ayyetad eyke@ahiko enetoddio (CVA)
II6vog/Suagopia ato othbog

Odvatog

Evdokapditida

Apatopa

AwoBipakag

NoonAeia (apyixn/mapatetapévn)

Aopaterg

AnokoAAnon kahwdiov 1 PAaPn eaptipatog o epguTedOIO
kapdiopetatponéa/amvidwti/Pnpatodotn

Meilwv atpoppayia

‘Eugpaypa tov puokapdiov

TpavpaTiopdg vevpov (@pevikod/koAmikod/Siagppaypatikr tapdivon)
Tepcapditida

TIvevpoBwpakag

YevSoavebpuopa

TTvevpovikn epPoln

Opopupwon

Opopfoepporn

BAapn otoug 1otobg (£ykavpa)

[apodikd wyapko enelgodio (IIE)

Bapdkny BAaPn

AYYELOTIVELHOVOYAOGTPIKEG AVTISPATELG

Tpadpa ayyeiov (Sidtpnon/diatopr)/pi&n/andgpatn)

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

To Vision-MR Diagnostic Catheter mapéyet toAanha ogéhn,
ovpuneptapPavopévng g empPePaiwong tng Bepaneiag g appubpiog kat
™G e&detyng g ékBeong oe ovilovoa aktivofolia yia Tovg acBeveig kat
Tovg tatpovg. H emPefaiwon g Stayvwong kat tng Bepamneiag Stapopwv
appLOdV emTVYXAVETAL [E TN XPHoT TEXVIKWY fripatoddTnong Kat
avixvevong oty kapdid. EmmAéov, n) xprion tov Vision-MR Diagnostic
Catheter eivat ao@alrig oe epiparlov MR. Ot kaBodnyolpeveg pe
payvnTikn Topoypagio Stadikaoies oe TPAYUATIKO XPOVO ETUTPETOVY OTOVG
LatpovG va afloToLoVY TNV AVATEPT) AVATOLLKT) ATEIKOVIOT TNG KApSIAG,
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ekakeipovtag mapdAnha v ékBeon oe tovifovoa axtivoPolia yia Tovg
aoBeveig Kal TOUG LATPOVG OE EMTVXELG MEPIMTTWOELG.

YYMBATH EZQTEPIKH ZYZKEYH KAl TAPEAKOMENA

o Ybotnua Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage
System [(ADO001), (AD900)]. TTapéxetat Eexwplotd.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). ITapéxetat EexwptoTd.

ZYZKEYAZIA

To Vision-MR Diagnostic Catheter mapéxetat o anooteipwpévn (EO)
avokevaoia. O kabetpag tepiéxetar o MAaotiko dioko, ogpayiletat oe
@akehakt Tyvek® kat ovokevaletal péoa oe KOUTL.

MNEPIBAAANONTIKEZ MAPAMETPOI

OgppoKpaci Yypaoi Atpoo@aipiki
(°Q) (%) migon
(kPa)
Metagopa -29-60 25-85 80-106
AmoBrkevon 15-25 40-60 80-106
Kata tn Aettoupyia | 15-40 30-75 80-106

OAHTIEZ XPHZHZ

H mpnon tov katdAAnAwv Aeltovpyikav Stadikactov Kat TwV TeXVIKOV
anooteipwong anotelel evBuvn Tov emayyeApatia vyeiag. Ot akoAovdeg
Stadikacieg TapExovTat HOvo yia eVpHepWTIKODG okomovg. Kabe

LaTpOG TPETEL VO akoAOLOEL AVTEG TIG 00N YieG oOpPWVa e Tr Stkn) Tov
emayyeAHATIK 1aTpikn) ekmaidevon kat meipa.

AvatpéEre o116 08nyieg Xpriong Tov cvotipatog Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator yia 11 08nyieg oxetikd pe Ty katdAAnAn cvvdeon
Kat AELTovpyia QUTOV TWV CUOKEL®Y, OTAV XPNOLHOTIOLODVTAL [E TO
Vision-MR Diagnostic Catheter.

MPOEIAOMOIHZIH: AokOWTE TN Xprion Tou KABETARpa av o KaBeTipag
Sev Aertoupyei owoTd.

1. H npoetopacio Tov acbevoldg mpémet va mpaypatomnoteital pe epyaleio
ao@ali} oe TePIPAANOV HayVNTIKAG TOpOYpagiag vIto Tpoimodéoels,
av mpaypatomnoleitat oe TepBAANOV pay v TIKIG Topoypagiag. Av Sev
vrdpyovy epyaleia ac@ali) oe mepIPAANOV payviTikig Topoypagiog
o mpodmobéoels, n TpoeTotpacio Tov acbevovg pémet va
TIPAYUATOTOLEITA EKTOG TOV TIEPIBAAAOVTOG HAY VITTIKIG TOHOYPAPIOG.
Toxov elcaywyéag 1 Bpaxeia EAvtpa mov mapagévovy atov acbevr evidg
Tov ePPBAAAOVTOG Ay VITIKIG TOpOYpaiag Sev TPEMEL Va TTEPLEXOLY
petalAika eEapTipaTa, CpTEPAUBAVOUEVOL TOV TIAEYHATOG.

2. Anpovpynote ayyetaki} tpoaBacn oe éva peydlo, KeVIpIKO ayyeio
XPNOHOTIOLWVTAG ACTTITH TEXVIKT.

3. Agaipéote Tov kabeTrpa and Tr cvokevacia kat TomoBeToTE TOV O
HLOL ATIOOTELPWUEVT) ETUPAVELL EPYATIAG.

4. Av xpnoponoteitat cuvdvacTikd pe EAvtpo, emaknBevote T
ovpPatotnra mpowbwvtag Tov kabethpa Stapécov Tov eENdTPoL TPV
ano Ty eloaywyn.

5. Zuvdéote Tov kabetiipa uéow tov Vision-MR Diagnostic Cable
2.0. Zuvdéote To kahddo ot Bvpa «CATH 2» oto Advantage-MR
Patient Device Interface (PDI). BeBaiwBeite 61t o PDI givou cwota
ovvdedepévo oto Digital Amplifier Stimulator (DAS) xpnopomotdvrag
TakatdAnAa koadwdia Stemagrg Tov Advantage-MR.

6. Eioaydyete pe apyéc kivioeig tov kabetfipa Vision-MR Diagnostic
Catheter péow tov onueiov mpdoPaocng kot TpowbNoTe TOV TNV VIO
ekétaon meploxn. Xpnowpomoteite TNy KatdAAnAn amelkovion Kat ta
nAektpoypdupata mov Ba cag Pondncovy ot cwoth TomoBéTnom.
Ye autiy ) Stadikacia pmopei va xpnotpomnomBei éva cupPatod
£\VTPO KT TNV Kpion Tov laTpod.

7. To dxpo Tov kabetrpa propei va hyicet yia va StevkolovBei n
TomoB£TNOT, XPNOHOTIOLWVTAG TO XEIPIOTHPLO AVTIXELPQA YLaL TV
aAayn TG kapmuldTnTag Tov dkpov. ITiéfovtag To XepLotipto
QVTEXELPQ TTPOG Ta EUTIPAG, TO akpo Tov kabethpa Ayiler. Tpapavtag
TO XEPLOTHPLO AVTIXELPA TIPOG TA THOW, TO AKPO LOLWVEL.

8. Meta v ohokAnpwaon e Stadikaatiag, paPnéte To xeplotnplo
QVTEXELPQ TTPOG TAL THOW YLat VAL LOLWOETE TO AKPO Tov kKabeTrpa kat pe
APTEZX KINHZEIZ anocipete Tov kabetipa and o kapdiayyeiakd
oboTnua.

9. Metd tn Xprjon, anoppiyTe TO TPOIOV KAl T CLOKELAGIA CVUPWVA {IE TNV
TOMTIKI} TOL VOGOKOUEIOL, TNG Sloiknong f/kat TG Tomkrg KuPépvnong.

TYNOWH THX AZOAAEIAZ KAI THX KAINIKHZ AOAOZHX
H cdvoyn ¢ ac@daletag kat TG kAwikng anodoong Ppioketat otnv nA.
Stevbuvon www.imricor.com/manuals.

ANAOOPA ZOBAPQN MEPIZTATIKQON

Kabe coPapd meplotatikd mov TPOKVTTEL OE GXEDT] He avTO TO TTPOidY Ba
nipémet va avagépetarl oty Imricor Medical Systems kot oty apuddia
apx1 TOV KPATOVG [ENOVG OTO OTTOI0 Efval EYKATEGTNHEVOG O XPNOTNG 1Y/
Kat o acBevng.

EFTYHZH

la MANPOPOPIEG OXETIKA E TNV EYyUNON TOU TIPOIOVTOG, EMOKEPOEITE TNV NA.
Si1evBuvon www.imricor.com/warranty.

la MANPOQOpPIEC OXETIKA e TO SIMAwA EVPETITEXVIAC, EMOKEPDEiTE TNV NA.
Sievbuvon www.imricor.com/patents

Ta Imricor, Vision-MR, Advantage-MR, kaBw¢ kat to Aoyoturo tng Imricor
ival eumopikd onpata g Imricor Medical Systems, Inc. Ta epropikda oripata
TPITWV HEPWV AVIKOUV OTOUG AVTIOTOIXOUG KATOXOUG TOUG..
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Simbolos

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Caédigo de lote

Numero de catalogo

Esterilizado con éxido de etileno

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase esta dafado 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

Precaucion

RM condicional: uso exclusivo en entornos paraRM de 1,5T.
Consultar la seccion Condiciones de uso para RM.

Producto sanitario

OB RE®

Sistema de barrera estéril individual
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Sistema de barrera estéril individual con envase protector
exterior

mn
m

o
=
N
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Conformidad Europea

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Unidad de envase

Espaciado del electrodo de la punta

TIP LENGTH

Longitud de la punta

USABLE LENGTH

Longitud atil

Marcado del catéter: el control de accionamiento con el
pulgar orienta el catéter en la direccién especificada cuando
se mueve hacia delante.

Identificador tnico del dispositivo

Importador

Representante autorizado en Suiza

Limite de humedad

Limite de temperatura

o~ef@m ﬁll!@uﬂ

Limite de presion atmosférica
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Indicado para un solo uso. No vuelva a esterilizar.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Vision-MR™ Diagnostic Catheter es un catéter de RM condicional de
9F (3,0 mm) con punta orientable y dos electrodos de oro (espaciado 1,3
mm), un electrodo de la punta de 1,5 mm y un electrodo de anillo de 1,4
mm. El catéter esta disefiado para facilitar el mapeo electrofisiologico
del corazén (deteccion y estimulacién) durante procedimientos de
electrofisiologia cardiaca. El extremo distal del catéter incluye un
dispositivo en espiral tipo Coil para facilitar el seguimiento de la RM. El
catéter es un dispositivo estéril de un solo uso.

El Vision-MR Diagnostic Catheter 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 Vision-MR Diagnostic Catheter tiene que utilizarse con Advantage-MR™
EP Recorder/Stimulator. Advantage-MR ofrece funciones de estimulacion
cardiaca y registro de EE. Ademas, hace la funcién de interfaz entre el
catéter y los dispositivos médicos compatibles, tales como los sistemas

de seguimiento de RM. El Vision-MR Diagnostic Catheter es el punto de
contacto con Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System a través de un
cable accesorio estéril (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

CONTENIDO

Vision-MR Diagnostic Catheter

FUNCION PREVISTA/USO PREVISTO

El Vision-MR Diagnostic Catheter estd previsto para mapeo
electrofisioldgico cardiaco (estimulacién y registro) durante
procedimientos de electrofisiologia para diagnosticar arritmias y/o
orientar decisiones terapéuticas en pacientes mayores de edad.

INFORMACION DEL USUARIO
Estd previsto para profesionales médicos que realizan procedimientos de
electrofisiologia.

CONTRAINDICACIONES

El uso del Vision-MR Diagnostic Catheter no estd indicado para pacientes:

que se hayan sometido a una ventriculotomia o atriotomia en las
ultimas ocho semanas;

con una vélvula protésica a través de la cual debe pasar el catéter;

que sufran una infeccion sistémica activa;

con un mixoma, o un trombo intracardiaco;

con un colector o parche auricular a través del cual debe pasar el catéter.

CONDICIONES DE USO PARA RM

El Vision-MR Diagnostic Catheter ha sido identificado como RM
condicional, por lo tanto estéd disefiado para un uso seguro en entornos de
RM cuando se utiliza segn las condiciones de uso especificas para RM.

REQuISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE RM:

« 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 El escaner 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 exploracién.

REQUISITOS RELATIVOS AL PROCEDIMIENTO:

« El Vision-MR Diagnostic Catheter debe utilizarse con Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System [(ADO001),
(AD900)].

« El paciente debe estar colocado en posiciéon de dectibito supino.

« Se debe utilizar el acceso femoral.

REQUISITOS RELATIVOS A LA FORMACION:
« Debe estar presente durante el procedimiento un profesional
sanitario que haya recibido la formacién completa de Imricor sobre
resonancia magnética cardiovascular intervencionista (iCMR).

ADVERTENCIAS

1. No intente poner en funcionamiento el Vision-MR Diagnostic
Catheter antes de leer y entender las instrucciones de uso.

2. El Vision-MR Diagnostic Catheter es un dispositivo de un tinico uso.

No reutilice ni vuelva a esterilizar el catéter. La integridad estructural del
dispositivo puede verse afectada si se reutiliza o se vuelve a esterilizar.
También puede desembocar en fallos en el dispositivo que provocarian
lesiones, afecciones o la muerte del paciente. Volver a utilizar o a
esterilizar el dispositivo también puede suponer un riesgo de infeccion
para el paciente o para el usuario. Si el dispositivo se contamina podria
provocar lesiones, afecciones o la muerte del paciente.

3. Este dispositivo solo debe utilizarse por profesionales médicos
formados en procedimientos de electrofisiologia cardiaca. Ademis, es
necesario completar la formacion clinica que corresponda para el uso
del Vision-MR Diagnostic Catheter.
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4. Consulte la seccion de Condiciones de uso para RM en este
documento cuando utilice el dispositivo en entornos de RM.

5. Imricor no ha evaluado la interaccién de este dispositivo con
dispositivos implantables. Consulte las instrucciones de uso y las
condiciones de uso para RM para cualquier dispositivo implantable
que esté presente.

6. Para evitar una tromboembolia, el procedimiento de anticoagulacion
debe seguir las directrices terapéuticas estdndar.

7. El catéter se debe manipular cuidadosamente para evitar causar daio,
perforacion o taponamiento cardiaco mientras avanza el catéter.
Utilice los datos de electrogramas e imagenes adecuados mientras se
introduce y hace avanzar el catéter para reducir el riesgo de lesiones
en los tejidos. No aplique fuerza excesiva para hacer avanzar o para
extraer el catéter cuando note resistencia.

8. Siempre mueva hacia atrés el control de accionamiento con el pulgar
para enderezar la punta del catéter antes de introducir o extraer el catéter.

9. Deje de usar el catéter si el catéter no funciona adecuadamente.

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

PRECAUCIONES

1. No utilice el producto después de haber caducado.

2. Revise todos los componentes antes de utilizarlos. No utilice este
producto si el envase o los articulos que se encuentran en el envase
parecen estar dafiados o defectuosos. Péngase en contacto con Imricor
Medical Systems, Inc. indicando el niimero de modelo, el nimero
de lote y el identificador tinico de dispositivo (UDI, por sus siglas en
inglés) que aparece en la etiqueta del envase si el cierre o el paquete
estan dafiados o si hubiera dudas sobre la integridad del producto.

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

4. No esterilice el catéter en autoclave.

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

6. No frote ni gire el electrodo del extremo distal con respecto al eje del
catéter cuando lo limpie, ya que si lo gira puede dafar la unién del
electrodo de la punta y este se puede aflojar.

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

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Los posibles acontecimientos adversos que pueden estar asociados con la
cateterizacion cardiaca son los siguientes:

Embolia aérea

Reaccion alérgica

Reaccion a la anestesia/agente sedante

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

Bloqueo auriculoventricular

Perforacion/taponamiento cardiaco

Accidente cerebrovascular (ACV)/derrame cerebral
Dolor/malestar en el pecho

Muerte

Endocarditis

Hematoma

Hemotoérax

Hospitalizacion (inicial/prolongada)
Infecciones

Desplazamiento del cable o dafo de los componentes del cardioversor/
desfibrilador/marcapasos implantable

Sangrado/hemorragia grave

Infarto de miocardio

Lesion de los nervios (parélisis diafragmatica/frenética/vago)
Pericarditis

Neumotérax
Seudoaneurisma

Embolia pulmonar
Trombosis

Tromboembolismo

Daio en el tejido (quemadura)

Accidente isquémico transitorio (AIT)

Dano valvular

Reacciones vasovagales

Traumatismo venoso (perforacion/diseccion/ruptura/obstruccion)

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

El Vision-MR Diagnostic Catheter ofrece multiples beneficios, como

la confirmacion del tratamiento de la arritmia y la eliminacion de

la exposicion a la radiacién ionizante para pacientes y médicos. El
diagnostico y el tratamiento para varias arritmias se confirman mediante
técnicas de estimulacion y deteccion en el corazon. Ademas, es seguro
usar el catéter Vision-MR Diagnostic Catheter en un entorno de RM. Los
procedimientos guiados por RM en tiempo real permiten a los médicos
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aprovechar las imdgenes anatomicas superiores del corazén a la vez
que eliminan la exposicion a la radiacion ionizante para los pacientes y
meédicos en los casos de éxito.

ACCESORIOS Y DISPOSITIVOS EXTERNOS COMPATIBLES

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Se suministra por separado.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Se suministra por
separado.

ENVASE

El Vision-MR Diagnostic Catheter se suministra en un envase esterilizado
por ¢xido de etileno. El catéter se encuentra en una bandeja de pldstico
que viene sellada en una bolsa Tyvek® y empaquetado dentro de una caja.

PARAMETROS MEDIOAMBIENTALES

Temperatura | Humedad Presion
(°C) (%) atmosférica
(kPa)
Transporte -29-60 25-85 80-106
Almacenamiento | 15-25 40-60 80-106
Funcionamiento | 15-40 30-75 80-106
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 inicamente con fines
informativos. Cada profesional tendra que aplicar la informacién contenida
en estas instrucciones segun su experiencia y formaciéon médica profesional.

Consulte las instrucciones de uso del Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System para obtener indicaciones acerca de cémo conectar
y poner en funcionamiento estos dispositivos cuando se utilizan con el
Vision-MR Diagnostic Catheter.

ADVERTENCIA: Deje de utilizar el catéter si el catéter no funciona
adecuadamente.

1. 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 ningtn componente
metédlico, incluido el trenzado.

2. Realice un acceso vascular en un vaso central grande usando técnicas
asépticas.

3. Saque el catéter del paquete y coldquelo en un drea de trabajo estéril.

4. Silo utiliza con una vaina, asegurese que es compatible introduciendo
el catéter a través de la vaina antes de proceder con la insercion.

5. Conecte el catéter a través del Vision-MR Diagnostic Cable 2.0.
Conecte el cable a la toma “CATH 2” en la Interfaz del dispositivo
del paciente (PDI) de Advantage-MR. Asegurese de que la PDI estd
conectada adecuadamente al Estimulador amplificador digital (DAS)
con los cables de la interfaz Advantage-MR que correspondan.

6. Introduzca el Vision-MR Diagnostic Catheter lentamente a través
del acceso y higalo avanzar hasta la zona que se va a intervenir.
Aytidese con las imagenes y electrogramas adecuados para facilitar
la colocacion correcta. Si el médico asi lo considera, se puede utilizar
una vaina compatible en este procedimiento.

7. La punta del catéter se puede flexionar para facilitar su colocacién
usando el control de accionamiento con el pulgar para variar la
curvatura de la punta. Al mover el control de accionamiento con
el pulgar hacia delante, la punta del catéter se flexiona. Cuando el
control de accionamiento con el pulgar se mueve hacia atras, la punta
se endereza.

8. Una vez finalizado el procedimiento, retire el control de
accionamiento con el pulgar para enderezar la punta del catéter y
retire LENTAMENTE el catéter del sistema cardiovascular.

9. Después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con los
protocolos del hospital, de la administracion o del gobierno local.

RESUMEN DE RENDIMIENTO CLINICO Y DE SEGURIDAD
Puede consultarse un resumen de rendimiento clinico y de seguridad en
www.imricor.com/manuals.

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.
GARANTIA

Para obtener informacion sobre la garantia del dispositivo, visite
www.imricor.com/warranty.

Para obtener informacion sobre patentes, visite www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR y el logotipo de Imricor son marcas
de Imricor Medical Systems, Inc. Las marcas de terceros pertenecen a sus
respectivos propietarios.
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Symbolit

Valmistaja

Valmistuspdiva

Viimeinen kayttopaiva

Erdkoodi

Tuotenumero

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kéyttaa jos pakkaus on vaurioitunut ja lue kayttéohjeet

Suojattava lammélta ja radioaktiivisilta lahteilta

Py Pidettava kuivana

Ei saa kdyttaa uudelleen

Lue kdyttoohjeet tai lue séhkoiset kdyttéohjeet

Huomio

MK-ehdollinen: saa kéyttaa vain 1,5 teslan
magneettikuvausymparistossa. Katso Magneettikuvauksen
kayttoehdot.

Laakinnallinen laite

Yksi steriili suojakerros
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=== Yksi steriili suojakerros, jossa suojaava ulkopakkaus
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CE-merkinta
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Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Pakkausyksikko

SPACING Kérkielektrodin jaotus

TIP LENGTH Kérjen pituus

USABLE LENGTH] | Kayttopituus

Katetrin merkinta: katetria taivutetaan tiettyyn suuntaan
peukalosaatimelld eteenpéin tyontamalla

Yksilollinen laitetunniste

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Kosteusrajoitus

Léampatilaraja

limanpainerajoitus

m%@ﬁ@ajlllmﬂ
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Vain kertakédyttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

LAITTEEN KUVAUS

Vision-MR™ Diagnostic Catheter on MK-ehdollinen (ehdollisesti MK-
turvallinen) 9 F-koon (3,0 mm) katetri, jossa on taivutettava karki ja kaksi
kultaelektrodia (1,3 mm:n jaotus), 1,5 mm:n kérkielektrodi ja 1,4 mm:n
rengaselektrodi. Katetri on tarkoitettu avustamaan syddmen elektrofysiologista
kartoitusta (tunnistusta ja tahdistusta) syddmen elektrofysiologisten
toimenpiteiden aikana. Katetrin distaalikirjessd on vastaanottava kela MK-
jdljitysta varten. Katetri on steriili, kertakdyttoinen laite.

Vision-MR Diagnostic Catheter on yksisuuntainen taivutettava,
115 cm:n pituinen katetri. Katetrin kahvassa on peukalosaadin, joka
taivuttaa katetria, kun saddintd tyénnetdén eteenpdin.

Vision-MR Diagnostic Catheter taytyy kdyttaa yhdessd Advantage-MR™
EP Recorder/Stimulator kanssa. Advantage-MR-jarjestelmassd on
elektrofysiologisen taltioinnin ja sydimen stimuloinnin ominaisuudet ja
se toimii liitdntdna katetrin ja yhteensopivien ladkinnallisten laitteiden
kuten MK-jaljitysjarjestelmien vililld. Vision-MR Diagnostic Catheter
on yhteydessda Advantage-MR EP Recorder/Stimulator Systemiin steriilin
lisdvarustekaapelin kautta (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

SISALTO

Vision-MR Diagnostic Catheter
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOKOHDE

Vision-MR Diagnostic Catheter on tarkoitettu syddmen elektrofysiologiseen
kartoitukseen (stimulointiin ja taltiointiin) elektrofysiologisten
toimenpiteiden aikana. Sen avulla diagnosoidaan rytmihiri6itd ja/tai
ohjataan hoitopaatoksiéd vahintddn 18-vuotiailla potilailla.
KAYTTAJATIEDOT

Kohdekayttaja on ladkari, joka tekee elektrofysiologisia toimenpiteita.
VASTA-AIHEET

Vision-MR Diagnostic Catheter on vasta-aiheinen kaytto6n seuraavilla potilailla:

potilaat, joille on tehty ventrikulostomia tai atriotomia edellisen
kahdeksan viikon aikana

potilaat, joilla on keinoldppd, jonka kautta katetrin taytyy kulkea
potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio

potilaat, joilla on myksooma tai syddmensisdinen trombi
potilaat, joilla on etukammion suntti tai ohjauslevy, jonka kautta
katetrin tiytyy kulkea.

MAGNEETTIKUVAUKSEN KAYTTOEHDOT

Vision-MR Diagnostic Catheter on MK-ehdollinen ja néin ollen se on
tarkoitettu kaytettaviksi turvallisesti magneettikuvauksessa méiritettyjen
kayttoehtojen puitteissa.

MAGNEETTIKUVAUSJARJESTELMAN VAATIMUKSET:

« Kliinistd magneettikuvausjdrjestelmaé (vaakasuuntainen
sylinteriméinen suljetun aukon magneetti), jonka staattinen
magneettikenttd 1,5 teslaa (T), taytyy kayttaa.
Gradienttijirjestelméd, jonka gradientin enimmaisnousuaika akselia
kohti < 200 T/m/s, tiytyy kyttdd.

Advantage-MR-jirjestelman DAS-jarjestelmén (Digital Amplifier
Stimulator) ja DAS-virtaldhteen taytyy sijaita 100 gaussin
magneettikentdn enimmiiskenttiavahvuuden ulkopuolella.

MAGNEETTIKUVAUKSEN VAATIMUKSET:

Kuvauslaitetta taytyy kayttdd normaalissa kdyttotilassa tai
ensimmadisen tason kontrolloidussa kiyttotilassa; SAR-arvon taytyy
olla < 4 W/kg.

Kuvauksen kestolle ei ole rajoituksia.

TOIMENPITEEN VAATIMUKSET:

« Vision-MR Diagnostic Catheter taytyy kéyttdd yhdessa
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001),(AD900)] kanssa.

« Potilaan taytyy olla selinmakuulla.

« Suoniyhteyskohtaa reisivaltimon kautta taytyy kayttaa.

KOULUTUSVAATIMUKSET:
« Toimenpiteessa taytyy olla lasni terveydenhuollon ammattihenkilo,
joka on saanut Imricorin interventionaalisen sydén- ja
verisuonimagneettikuvauksen (iCMR) koulutuksen.

VAROITUKSET

1. Vision-MR Diagnostic Catheter ei saa yrittaa kayttaa ennen
kayttoohjeiden lukemista ja ymmartamista kokonaisuudessaan.

2. Vision-MR Diagnostic Catheter on kertakayttoinen laite. Katetria ei saa
Iayttaa tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto tai -sterilointi voi haitata
laitteen rakenteellista eheytti ja/tai johtaa laitteen toimintahairioon, miki
puolestaan voi aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman.
Uudelleenkaytto tai -sterilointi voi my6s aikaansaada potilaan tai
Kkéyttajan infektioriskin. Laitteen kontaminoituminen voi myés aiheuttaa
potilaan vamman, sairauden tai kuoleman.
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9.

1

. Vain syddmen elektrofysiologisiin toimenpiteisiin koulutetut
ladkirit saavat kdyttaa tata laitetta. Vision-MR Diagnostic Catheter
asianmukainen kliininen kéyttokoulutus on my6s suoritettava loppuun.

. Kun katetria kdytetaan magneettikuvausympiristossd, naiden
kayttoohjeiden osassa Magneettikuvauksen kiyttéehdot annettuja
ehtoja on noudatettava.

. Imricor ei ole arvioinut vuorovaikutusta implantoitujen laitteiden
kanssa. Lisitietoa olemassa olevien implantoitujen laitteiden kaytto-
ja magneettikuvausolosuhteista on niiden kéyttéohjeissa.

. Tromboembolian vilttamiseksi antikoagulaation on noudatettava
vakiohoito-ohjeistusta.

. Katetria taytyy kasitelld varovasti, jotta sydanvaurio, perforaatio
tai tamponaatio katetria sisadn vietdessa valtetadn. Kudosvaurion
riskia vahennetaan kiyttamalla asianmukaisia kuvaus- ja
elektrogrammitietoja katetria sisddn vietédessd ja eteenpdin
tydnnettdessa. Jos vastusta tuntuu, liiallista voimaa ei saa kayttad
katetrin eteenpdin tyontdmiseen tai pois vetamiseen.

. Katetrin kirki on suoristettava aina ennen katetrin sisaan viemisté tai

pois vetdmistd vetdmilla peukalosdadin taaksepdin.

Katetrin kiytto on lopetettava, jos katetri ei toimi asianmukaisesti.

0.  Testausta ei ole tehty raskaana olevilla naisilla. Téma on otettava

huomioon ennen laitteen kayttod.

VAROTOIMET

—

M
Sy

. Tuotetta ei saa kiyttad sen viimeisen kdyttopdivan jilkeen.

. Kaikki osat on tarkastettava ennen kayttod. Ei saa kdyttéd, jos
pakkaus tai pakkauksessa olevat tuotteet nayttévit vaurioituneilta tai
viallisilta. Imricor Medical Systems, Inc:iin on otettava yhteytti ja
pakkausmerkinnoissd olevat mallinumero, erainumero ja yksil6llinen
laitetunniste (UDI) on annettava, jos sinetti tai pakkaus on
vaurioitunut tai jos tuotteen kunnosta on mitéan epailysta.

. Katetria ei saa altistaa orgaanisille liuottimille kuten alkoholi.

. Katetria ei saa steriloida autoklaavissa.

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

. Distaalista kirkielektrodia ei saa hangata tai vdantaa katetrin varteen
niahden puhdistamisen aikana, silla vaantdminen voi vaurioittaa
liitosta ja aiheuttaa kirkielektrodin irtoamisen.

. Katetri on vietédva sisddn sisddnviejadn varovasti, jotta sen
distaalikérki ei vaurioidu.

AHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
dédmen katetrointiin liittyvia mahdollisia haittatapahtumia voivat olla

muun muassa seuraavat:

ilmaembolia

allerginen reaktio

reaktio anesteetille/rauhoittavalle aineelle
rytmihairiét (uudet tai olemassa olevien rytmihéirididen pahentuminen)
AV-fisteli

AV-katkos

syddmen perforaatio/tamponaatio
aivoverisuonihairio/halvaus
rintakipu/epamukavuus

kuolema

endokardiitti

hematooma

veririnta

sairaalahoito (lyhyt-/pitkdaikainen)

infektiot

johtimen irtoaminen tai implantoidun rytminsiirtolaitteen/
defibrillaattorin/tahdistimen osan vaurioituminen
huomattava verenvuoto

sydaninfarkti

hermovaurio (freeninen/vagus/pallean halvaus)
perikardiitti

ilmarinta

valeaneurysma

keuhkoembolia

tromboosi

tromboembolia

kudosvaurio (palovamma)

ohimenevi aivoverenkiertohdirio (TIA)
lippéavaurio

vasovagaaliset reaktiot

verisuonitrauma (perforaatio/dissektio/repeama/tukkeuma)

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

Vi

sion-MR Diagnostic Catheter kaytostd on useita hyotyjd mukaan lukien

rytmihdiriéhoidon vahvistaminen ja ionisoivalle siteilylle altistumisen

eli

minoiminen potilaiden ja hoitohenkiloiden osalta. Eri rytmihdiriéiden

diagnoosin ja hoidon vahvistaminen saadaan aikaan kiyttamalld syddamen
sisiisid tahdistus- ja tunnistustekniikoita. Taman lisdksi Vision-MR
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Diagnostic Catheter on turvallista kiyttad magneettikuvausympiristossa.
Suoratoistoisten, MK-ohjattujen toimenpiteiden ansiosta hoitohenkilot
voivat hyodyntdd ensiluokkaista anatomista sydimen kuvaamista

ja samalla eliminoida potilaiden ja hoitohenkildiden altistumisen
ionisoivalle siteilylle onnistuneissa tapauksissa.

YHTEENSOPIVA ULKOINEN LAITE JA LISAVARUSTEET
« Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001),(AD900)] toimitetaan erikseen.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102): toimitetaan erikseen.

PAKKAUS

Vision-MR Diagnostic Catheter toimitetaan steriilissd (EO)
pakkauksessa. Katetri on kiinnitetty muovialustaan, suljettu Tyvek®-
pussiin ja pakattu laatikkoon.

YMPARISTOOLOSUHTEET
Lampéotila K 1l F
(°C) (%) (kPa)
Kuljetus -29-60 25-85 80-106
Varastointi 15-25 40-60 80-106
Kaytto 15-40 30-75 80-106
KAYTTOOHJEET

Asianmukaiset kdyttGtoimenpiteet ja steriilit tekniikat ovat
terveydenhuollon ammattihenkilon vastuulla. Seuraavat toimenpiteet
annetaan vain tiedoksi. Jokaisen ladkarin taytyy kayttaa naissa
ohjeissa annettua tietoa asiantuntevan lddketieteellisen koulutuksen ja
kokemuksen mukaan.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator Systemin kédyttohjeissa on

ohjeet niiden laitteiden yhdistimisestd ja kdytostd Vision-MR Diagnostic
Catheter kanssa.

VAROITUS: Katetrin kédytto on lopetettava, jos katetri ei toimi
asianmukaisesti.

1. Potilas taytyy valmistella MK-ehdollisilla tyokaluilla, jos toimenpide
tehdddn magneettikuvausympiristossi. Jos MK-ehdollisia tyokaluja
ei ole, potilas tiytyy valmistella magneettikuvausympériston
ulkopuolella. Potilaassa magneettikuvausympiristossa olevat
sisadanvieja- tai muut holkit eivit saa siséltia metalliosia, punonnat
mukaan lukien.

2. Luo suoniyhteys suureen keskeiseen verisuoneen aseptisella
tekniikalla.

3. Ota katetri pakkauksesta ja aseta se steriilille tyalueelle.

4. Jos katetria kiytetddn holkin kanssa, varmista niiden yhteensopivuus
tyontdmalld katetri holkin lapi ennen sisdédnvientia.

5. Yhdisti katetri Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 kautta. Yhdista
katetri Advantage-MR Patient Device Interface (PDI)-kayttsliittyman
“CATH 2” -porttiin. Varmista, ettd PDI-kayttoliittyma on yhdistetty
asianmukaisesti DAS-jdrjestelmédan asianmukaisilla Advantage-MR-
liitantdkaapeleilla.

6. Tyonna Vision-MR Diagnostic Catheter hitaasti suoniyhteyskohdan
kautta tutkimusalueelle. Kéyta sijoittamisessa apuna asianmukaista
kuvantamista ja elektrogrammeja. Yhteensopivaa holkkia voidaan
kayttaa tassa menetelmassd ladkarin harkinnan mukaan.

7. Sijoittamista voidaan helpottaa taivuttamalla katetrin kirked
peukalosdatimelld, jonka avulla kirjen kaarevuutta voidaan vaihdella.
Kun peukalosdadinta tyénnetddn eteenpiin, katetri karki taipuu. Kun
peukalosdddinté vedetddn taaksepdin, katetri kérki suoristuu.

8. Kun toimenpide on valmis, suorista katetrin karki vetimalld
peukalosdddin taaksepdin ja veda katetri HITAASTI pois sydan-
verisuonistosta.

9. Havité tuote ja pakkaus kéyton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai
paikallisten saannésten mukaan.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyé koskeva tiivistelmé on osoitteessa
www.imricor.com/manuals.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Tahin laitteeseen liittyvéstd vakavasta tapahtumasta on raportoitava
Imricor Medical Systems ja sen jisenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttija ja/tai potilas on.

TAKUU

Laitteen takuutiedot ovat osoitteessa www.imricor.com/warranty.
Patenttitiedot ovat osoitteessa www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR ja Imricorin logo ovat Imricor Medical
Systems, Inc:n tavaramerkkeja. Kolmannen tahon tavaramerkit kuuluvat
niiden vastaaville omistajille
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Symboles

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot

Numéro de référence

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter la
notice d'utilisation

Protéger de la chaleur et de sources radioactives

Y

Garder au sec

Ne pas réutiliser

Consulter la notice d'utilisation ou consulter la notice
d'utilisation électronique

Attention

BB ©

Compatible avec I''lRM a certaines conditions : Utiliser
uniquement dans un environnement IRM 1,5T.
Voir la section Condtions d'utilisation IRM.

Dispositif médical

OB

Systéme unique de barriere stérile

Yy
'
)

4

PN
/
K .
|
1
'
\
DA
~

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection extérieur

N
m

o
=
N
w

Conformité européenne

Dépositaire agréé dans I'Union Européenne

Unité de conditionnement

Distance de I'électrode a pointe

TIP LENGTH

Longueur de pointe

USABLE LENGTH

Longueur utilisable

Marquage du cathéter : La commande au pouce dévie le
cathéter dans la direction spécifiée lorsqu'elle est poussée
vers l'avant.

Identifiant unique du dispositif

Importateur

Représentant autorisé suisse

Limitation du taux d’humidité

Limite des températures

a~mF@m jIII@E

Limitation de la pression atmosphérique
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Réservé a un usage unique. Ne pas restériliser.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le Vision-MR™ Diagnostic Catheter est un cathéter 9F (3 mm) compatible
avec 'TRM 4 certaines conditions, muni d’une pointe déviable et de

deux électrodes or (espacées de 1,3 mm) : une électrode & pointe de 1,5 mm
et une électrode annulaire de 1,4 mm. Le cathéter est congu pour faciliter

la schématisation électrophysiologique du cceur (détection et stimulation)
pendant les procédures délectrophysiologie cardiaque. Lextrémité distale
du cathéter inclut deux bobines réceptrices pour permettre le suivi IRM. Le
cathéter est un dispositif stérile a un usage unique.

Le Vision-MR Diagnostic Catheter 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.

Le Vision-MR Diagnostic Catheter doit étre utilisé avec '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 systémes
de suivi IRM. Le Vision-MR Diagnostic Catheter interagit avec le systeme
de I'Advantage-MR EP Recorder/Stimulator grace a un cable accessoire
stérile (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

SOMMAIRE
Vision-MR Diagnostic Catheter

UTILISATION PREVUE / INDICATION

Le Vision-MR Diagnostic Catheter est congu pour faciliter la
schématisation électrophysiologique du coeur (stimulation et
enregistrement) pendant les procédures délectrophysiologie cardiaque
afin de diagnostiquer les arythmies et/ou guider les décisions
thérapeutiques chez les patients de 18 ans ou plus.

INFORMATIONS UTILISATEUR
Lutilisateur prévu est un médecin qui effectue des procédures
électrophysiologiques.

CONTRE-INDICATIONS

Le Vision-MR Diagnostic Catheter est contre-indiqué chez les patients :

qui ont subi une ventriculotomie ou une atriotomie dans les

huit semaines précédentes ;

avec une prothése valvulaire a travers laquelle doit passer le cathéter ;
avec une infection systémique évolutive ;

avec un myxome ou un thrombus intracardiaque ;

avec un déflecteur ou patch interauriculaire a travers lequel doit passer
le cathéter.

CONDITIONS D’UTILISATION AVEC L'IRM

Le Vision-MR Diagnostic Catheter est compatible avec 'IRM a certaines
conditions et, 4 ce titre, il a été congu pour une utilisation sans danger avec
T'IRM sous réserve que les conditions IRM spécifiées soient respectées.

EXIGENCES DU sysTEME IRM :

« Des machines IRM cliniques & 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 :

« La machine IRM doit étre utilisée en mode de fonctionnement
Normal ou mode de fonctionnement Controlé de premier niveau ; le
débit d'absorption 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 Diagnostic Catheter doit étre utilisé avec
I'Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001),(AD900)].

« Le patient doit étre allongé sur le dos.

« Labord fémoral doit étre utilisé.

EXIGENCES DE FORMATION :
« Un professionnel médical qui a suivi une formation a la résonance
magnétique cardiovasculaire interventionnelle (iCMR) Imricor doit
étre présent durant la procédure.

AVERTISSEMENTS

1. Ne pas essayer d'utiliser le Vision-MR Diagnostic Catheter avant
davoir fini de lire et comprendre la notice.

2. Le Vision-MR Diagnostic Catheter est un dispositif a un usage
unique. Ne pas réutiliser ou restériliser le cathéter. Sa réutilisation
ou 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. Sa réutilisation ou
restérilisation risque également de créer un risque d’infections pour le
patient ou l'utilisateur. La contamination du dispositif peut se solder
par des blessures ou maladies pour le patient, voire sa mort.
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3. Seuls des médecins formés aux procédures délectrophysiologie
cardiaque doivent utiliser ce dispositif. Une formation clinique
appropriée a I'utilisation du Vision-MR Diagnostic Catheter est
également obligatoire.

4. Lorsque le dispositif est utilisé dans une salle d'TRM, se référer a la
section « Conditions d’utilisation avec 'IRM » de cette notice.

5. Linteraction avec des dispositifs implantables n'a pas été évaluée
par Imricor. Pour tout dispositif implantable présent, se référer a la
section « Conditions d’utilisation avec 'IRM » de cette notice.

6. Pour éviter une thrombo-embolie, I'anticoagulation doit suivre les
directives thérapeutiques standard.

7. La manipulation du cathéter doit se faire avec précaution pour éviter
une lésion, perforation ou tamponnade cardiaque durant lavancée
du cathéter. Utiliser les données d’imagerie et délectrogramme
appropriées lors de I'introduction et de l'avancée du cathéter pour
réduire le risque de Iésions tissulaires. Ne pas utiliser de force
excessive pour faire avancer ou retirer le cathéter en cas de résistance.

8. Toujours tirer la commande au pouce vers soi pour redresser la
pointe du cathéter avant insertion ou retrait du cathéter.

9. Arréter dutiliser le cathéter si les orifices d’irrigation sont bouchés ou
que le cathéter fonctionne mal.

10. Les tests nont pas été effectués sur des femmes enceintes. Cela

doit étre pris en considération avant d’utiliser ce dispositif.

PRECAUTIONS

1. Ne pas utiliser le produit aprés sa date limite d’utilisation.

2. Inspecter tous les composants avant utilisation. Ne pas utiliser si le
paquet ou son contenu semble endommagé ou défectueux. Contacter
Imricor Medical Systems, Inc. avec le numéro de modele, le numéro
de lot, et I'identifiant de dispositif unique (UDI) de [étiquette de
lemballage si le sceau ou lemballage est endommagé ou s’il y a des
doutes sur I'intégrité du produit.

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

. Ne pas passer le cathéter a l'autoclave.

5. Ne pas plonger la poignée proximale ou le connecteur de cable
dans un liquide sous peine de nuire a la performance électrique du
dispositif.

6. Ne pas gratter ou tordre Iélectrode a pointe distale avec la tige du
cathéter pendant le nettoyage car une torsion pourrait endommager
le lien et desserrer Iélectrode a pointe.

7. Insérer le cathéter avec précaution dans l'introducteur pour éviter
d’abimer sa pointe distale.

o~

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements indésirables potentiels pouvant étre associés au

C;

athétérisme et/ou a lablation cardiaque incluent les suivants :

Embolie gazeuse

Réaction allergique

Réaction aux agents anesthésiques/sédatifs

Arythmies (nouvelles ou exacerbation d’arythmies existantes)
Fistule artérioveineuse

Bloc AV

Perforation/tamponnade cardiaque

Accident vasculaire cérébral (AVC)/Attaque cérébrale
Douleur/géne thoracique

Déces

Endocardite

Hématome

Hémothorax

Hospitalisation (initiale/prolongée)

Infections

Délogement de conducteur électrique ou endommagement de
composants d'un cardioverteur/défibrillateur/stimulateur implantable
Saignement majeur/hémorragie

Infarctus du myocarde

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

Péricardite

Pneumothorax

Pseudo-anévrisme

Embolie pulmonaire

Thrombose

Thrombo-embolie

Lésion tissulaire (bralure)

Accident ischémique transitoire (AIT)

Lésion valvulaire

Réactions vasovagales

Traumatisme vasculaire (perforation/dissection/rupture/obstruction)

BIENFAITS CLINIQUES ATTENDUS

Le Vision-MR Diagnostic Catheter fournit de multiples bienfaits dont
la confirmation d’un traitement contre Iarythmie et I¢limination de
Texposition aux radiations ionisantes pour les patients et les praticiens.
La confirmation du diagnostic et du traitement pour diverses arythmies
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seffectue grice aux techniques de stimulation et de détection & l'intérieur
du ceeur. En plus de cela, le Vision-MR Diagnostic Catheter peut étre
utilisé dans une salle ¥IRM. Des procédures guidées par 'IRM en temps
réel permettent aux praticiens de mettre a profit 'imagerie anatomique
supérieure du coeur tout en éliminant lexposition aux radiations
ionisantes pour les patients et les praticiens dans les meilleurs cas.

ACCESSOIRES ET DISPOSITIFS EXTERNES COMPATIBLES

« Systeme Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage
System [(AD001),(AD900)]. Fourni séparément.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Fourni séparément.

EMBALLAGE

Le Vision-MR Diagnostic Catheter se présente dans un emballage stérile
(EO). Le cathéter est fixé dans un plateau en plastique, scellé dans un
sachet en Tyvek® et emballé & 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

MODE D’EMPLOI

Les procédures opératoires et techniques stériles correctes relevent 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.

Se référer a la notice de ’Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
pour les consignes sur les bons branchements et I'utilisation de ces
dispositifs avec le Vision-MR Diagnostic Catheter.

AVERTISSEMENT : Arréter d'utiliser le cathéter si le cathéter fonctionne mal.

1. La préparation du patient doit étre effectuée avec des outils
compatibles avec 'IRM & certaines conditions, si elle a lieu dans une
salle I'TRM. En 'absence doutils compatibles avec 'TRM a certaines
conditions, la préparation du patient doit étre effectuée en dehors de
la salle ITRM. Aucun introducteur ou gaine courte demeurant dans
le patient dans la salle ITRM ne doit contenir le moindre composant
métallique, tressage inclus.

2. Créer un acces vasculaire dans un gros vaisseau central en utilisant
des techniques aseptiques.

3. Sortir le cathéter de son emballage et le placer dans une zone de
travail stérile.

4. S’il est utilisé avec une gaine, vérifier sa compatibilité en avangant le
cathéter a travers la gaine avant insertion.

5. Brancher le cathéter avec le Vision-MR Diagnostic Cable 2.0.
Brancher le cable sur le port « CATH 2 » de 'Advantage-MR Patient
Device Interface (PDI). Sassurer que le PDI est correctement
branché sur le Digital Amplifier Stimulator (DAS) 4 l'aide des céables
dinterface Advantage-MR appropriées.

6. Insérer lentement le Vision-MR Diagnostic Catheter via le site d'acces
et avancer le cathéter jusqua 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.

7. La pointe du cathéter peut étre déviée pour faciliter le
positionnement via la commande au pouce pour changer la courbe
de la pointe. Pousser la commande au pouce vers l'avant fera dévier la
pointe du cathéter. Lorsque la commande au pouce est tirée vers soi,
la pointe se redresse.

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

9. Apres utilisation, jeter le produit et son emballage conformément au
réglement de 'hépital, administratif et/ou municipal.

RESUME DE LA PERFORMANCE DE SECURITE ET CLINIQUE
Un résumé de la performance de sécurité et clinique peut étre consulté
sur www.imricor.com/manuals.

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 I'utilisateur et/ou le patient réside.

GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la garantie des appareils, consulter
www.imricor.com/warranty.

Pour des informations sur les brevets, consulter www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR et le logo Imricor sont desmarques
déposées de Imricor Medical Systems, Inc. Les marques de tiers appartiennent
a leurs propriétaires respectifs.
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Simboli

Proizvodac

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do

Sifra serije

Kataloski broj

Sterilizirano etilen oksidom

Ne resterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je ostecena 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

BB ©

Ovisi o MR-u: Upotrebljavati samo u okruzenju 1,5 T MRI-ja.
Pogledajte odjeljak Uvjeti za upotrebu MR-a.

Medicinski uredaj
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Jednostruki sustav sa sterilnom barijerom
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Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom sa vanjskim
zastitnim pakiranjem
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Europska uskladenost

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Jedinica pakiranja

Razmak vrha elektrode

TIP LENGTH

Duljina vrha

USABLE LENGTH

Korisna duljina

Oznaka katetera: Kateter se palcem savija u odredenom
smjeru kada se gurne prema naprijed.

Jedinstveni identifikator uredaja

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Ogranicenje vlaznosti

Temperaturno ograni¢enje
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Ogranicenje atmosferskog tlaka
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Samo za jednokratnu uporabu. Ne resterilizirati.

OPIS UREDAJA

Vision-MR™ Diagnostic Catheter je MR uvjetovani 9F (3,0 mm) kateter s
odvojivim vrhom i dvije zlatne elektrode (razmak 1,3 mm): vrh elektrode
mjeri 1,5 mm, a prsten elektrode 1,4 mm. Kateter je dizajniran za olaksavanje
elektrofizioloskog mapiranja srca (sensing i pejsing) tijekom elektrofizioloskih
postupaka srca. Distalni kraj katetera ima prihvatnu zavojnicu koja
omogucuje MR pracenje. Kateter je sterilni uredaj za jednokratnu uporabu.

Vision-MR™ Diagnostic Catheter je jednosmjerni kateter koji se moze
odvojiti i dugacak je 115 cm. Rucka katetera ukljucuje kontrolu palcem
koja skrece kateter kada se gurne prema naprijed.

Vision-MR™ Diagnostic Catheter mora se koristiti sa sustavom
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. Advantage-MR omogucuje
EP snimanje i sr¢anu stimulaciju te ima ulogu sucelja izmedu katetera i
kompatibilnih medicinskih uredaja kao §to su MR sustavi za pracenje.
Vision-MR™ Diagnostic Catheter povezuje se sa sustavom Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator dodatnim sterilnim kabelom (Vision-MR™
Diagnostic Cable 2.0).

SADRZAJ

Vision-MR™ Diagnostic Catheter

PREDVIDENA SVRHA/PREDVIDENA UPORABA

Vision-MR™ Diagnostic Catheter namijenjen je kardijalnom
elektrofizioloskom mapiranju (stimulacija i snimanje) tijekom
elektrofizioloskih postupaka za dijagnosticiranje aritmija i/ili dono$enje
terapijskih odluka kod pacijenata starijih od 18 godina.
INFORMACIJE O KORISNIKU

Predvideni korisnik je lije¢nik koji provodi elektrofizioloske postupke.

KONTRAINDIKACIE
Vision-MR™ Diagnostic Catheter kontraindiciran je za uporabu u
bolesnika:

Koji su imali ventrikulotomiju ili atriotomiju u prethodnih osam tjedana;
S protetskim ventilom kroz koji kateter mora proci;

S aktivnom sistemskom infekcijom;

S miksomom ili intrakardijalnim trombom;

S interatrijalnom pregradom ili flasterom kroz koji kateter mora proci.

MRI UVJETI ZA UPORABU

Vision-MR™ Diagnostic Catheter uvjetovan je MR-om i, kao takav,
dizajniran je za sigurnu uporabu pod magnetskom rezonancom kada se
koristi u skladu s navedenim uvjetima za magnetsku rezonancu.

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 u¢inkom
brzine nagiba po osi od < 200 T/m/s.

Digitalno pojacalo stimulatora (DAS) i DAS napajanje za sustav
Advantage-MR moraju se nalaziti izvan maksimalne jac¢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.

ZAHTJEVI POSTUPKA:

« Vision-MR™ Diagnostic Catheter mora se koristiti sa sustavom
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)].

« Pacijent mora biti u leZe¢em poloZaju.

« Mora se koristiti bedreni pristup.

ZAHTIEVI ZA OBUKU:
« Tijekom postupka mora biti prisutan zdravstveni djelatnik koji
je zavrsio Imricor-ovu intervencijsku obuku za kardiovaskularnu
magnetsku rezonancu (iCMR).

UPOZORENJA

1. Ne pokusavajte upravljati uredajem Vision-MR™ Diagnostic Catheter
prije potpunog ¢itanja i razumijevanja Uputa za uporabu.

2. Vision-MR™ Diagnostic Catheter je uredaj za jednokratnu uporabu.
Kateter nemojte ponovno upotrebljavati ili sterilizirati. Ponovna
uporaba ili resterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja
i/ili dovesti do kvara uredaja, $to moZe dovesti do ozljede pacijenta,
bolesti ili smrti. Ponovna uporaba ili resterilizacija takoder mogu
stvoriti rizik od infekcije pacijenta ili korisnika. Kontaminacija
uredaja moZe dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

3. Ovaj uredaj smiju koristiti samo lije¢nici obuceni za postupke sréane
elektrofiziologije. Treba izvrsiti i odgovarajuce klinicke upute za
uporabu uredaja Vision-MR™ Diagnostic Catheter.

4. Kada se koristi u MR okruZenju, pogledajte odjeljak MR uvjeti za
uporabu u ovom IFU-u.
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5. Imricor nije procijenio interakciju s implantabilnim uredajima.
Pogledajte IFU i MR uvjete uporabe za sve prisutne uredaje za
implantaciju.

6. Da bi se izbjegla tromboembolija, antikoagulacijski sustav treba
slijediti standardne terapijske smjernice.

7. Mora se izvesti pazljiva manipulacija kateterom kako bi se izbjeglo
ostecenje 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 povlacenje katetera kad naidete na otpor.

8. Uvijek povucite palac natrag kako biste izravnali vrh katetera prije
uvodenja ili izvlacenja katetera.

9. Prekinite uporabu katetera ako kateter ne funkcionira ispravno.

10. Ispitivanje nije provedeno na trudnicama. Ovo treba uzeti u obzir
prije kori$tenja ovog uredaja.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

1. Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka uporabe.

2. Prije uporabe pregledajte sve komponente. Ne koristite ako se ¢ini
da su pakiranje ili predmeti u njemu osteéeni ili u kvaru. Obratite se
tvrtki Imricor Medical Systems, Inc. s brojem modela, brojem serije i
jedinstvenim identifikatorom uredaja (UDI) s naljepnice paketa ako
su pecat ili paket osteceni ili ako postoji bilo kakva zabrinutost u vezi
s integritetom proizvoda.

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

4. Ne autoklavirajte kateter.

5. Proksimalnu rucku ili prikljuc¢ak kabela nemojte uranjati u tekuéine;
to moze utjecati na elektri¢énu u¢inkovitost.

6. Nemojte trljati ili uvrtati elektrodu s distalnim vrhom u odnosu na
osovinu katetera tijekom ¢i$¢enja jer uvrtanje moze ostetiti vezu i
olabaviti vrh elektrode.

7. Pazljivo umetnite kateter u uvodnik kako biste izbjegli ostecenje
distalnog vrha.

POTENCIJALNI STETNI DOGADAJI
Potencijalni §tetni dogadaji koji mogu biti povezani s kateterizacijom srca
mogu biti:

Zra¢na embolija
Alergijska reakcija
Reakcija na anesteziju / sedativ

Aritmije (nove ili pogorsanje postojecih aritmija)
Arteriovenska fistula

Zacepljenje AV-a

Perforacija/ tamponada srca
Cerebrovaskularni inzult (CVA)/ mozdani udar

Bol/ nelagoda u prsima
o Smrt

Endokarditis
Hematoma

Hemotoraks

Hospitalizacija (kratkotrajna / produljena)

Infekcije

Premjestanje olova ili o$te¢enje komponenata implantabilnog
kardiovertera / defibrilatora / elektrostimulatora srca

Veliko krvarenje / hemoragija

Infarkt miokarda

Ozljeda zivca (frenicka / vagusna / paraliza dijafragme)
Perikarditis
Pneumotoraks

Pseudoaneurizma
Plu¢na embolija
Tromboza

Tromboembolija

Ofsteéenje tkiva (opeklina)

Prolazni ishemijski napad (TIA)

Ostecenje zalistaka

Vazovagalne reakcije

Trauma krvnih sudova (perforacija/ disekcija/ puknuce/ opstrukcija)

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Vision-MR™ Diagnostic Catheter pruZa viSestruke prednosti uklju¢ujuci
potvrdu lije¢enja aritmije i eliminaciju izlaganja ioniziraju¢em zraenju za
pacijente i klini¢are. Potvrda dijagnoze i lije¢enje raznih aritmija postize
se pomocu tehnika pejsinga i tehnika senziranja unutar srca. Osim toga,
Vision-MR™ Diagnostic Catheter siguran je za koritenje u okruzenju
MR-a. Postupci vodeni MR-om u stvarnom vremenu omogucuju
Kklini¢arima da iskoriste vrhunsku anatomsku sliku srca dok eliminiraju
izloZenost ioniziraju¢em zracenju za pacijente i klini¢are u uspjesnim
slucajevima.
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KOMPATIBILNI VANJSKI UREDPAJ | DODACI

« Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Isporucuje se zasebno.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Isporucuje se zasebno.

PAKIRANJE

Vision-MR™ Diagnostic Catheter se isporu¢uje u sterilnom (EO)
pakiranju. Kateter je pri¢vr§cen u plasti¢noj ladici, zatvoren je u Tyvek®
vredici i zapakiran u kutiji.

PARAMETRI OKOLINE
Temperatura | Vlaznost Atmosferski
(°C) (%) tlak
(kPa)
Tijekom transporta | —29-60 25-85 80-106
Tijekom skladistenja | 15-25 40-60 80-106
U radu 15-40 30-75 80-106

SMJERNICE ZA UPORABU

Za pravilne operativne postupke i sterilne tehnike odgovoran je lije¢nik.
Sljededi su postupci samo informativni. Svaki lije¢nik mora primijeniti
podatke u ovim uputama u skladu s profesionalnom medicinskom
izobrazbom i iskustvom.

Pogledajte upute za koristenje sustava Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator za upute o ispravnom povezivanju i radu ovih uredaja kada se
koriste s uredajem Vision-MR™ Diagnostic Catheter.

UPOZORENJE: Prekinite uporabu katetera ako je dotok onemogucen
ili kateter ne funkcionira pravilno.

1. 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¢ujudi i pletenice.

2. Stvorite vaskularni pristup u velikoj sredi$njoj posudi asepti¢kim
tehnikama.

3. Izvadite kateter iz pakiranja i stavite ga u sterilno radno podrugje.

4. Ako se koristi zajedno s ovojnicom, provjerite kompatibilnost
pomicanjem katetera kroz ovojnicu prije umetanja.

5. Spojite kateter preko Vision-MR Diagnostic Cable 2.0. Spojite kabel
na priklju¢ak “CATH 2” na Advantage-MR sudelju pacijentovog
uredaja (PDI). Provjerite je li PDI pravilno povezan na digitalnim
pojacalom stimulatora (DAS) pomocu odgovarajucih kabela sucelja
Advantage-MR.

6. Polako umetnite Vision-MR™ Diagnostic Catheter putem
mjesta pristupa i pomaknite kateter u podrudje koje se istrazuje.
Upotrijebite odgovarajuce slike i elektrograme za pomo¢ u pravilnom
pozicioniranju. U ovom se postupku prema odluci lije¢nika moze
koristiti kompatibilna ovojnica.

7. Vrh katetera moZe se skrenuti kako bi se olaksalo pozicioniranje
pomocu palca za promjenu zakrivljenosti vrha. Guranje palca prema
naprijed uzrokuje se otklon vrha katetera. Kada se palac povuce
unatrag, vrh se ispravlja.

8. Po zavr$etku postupka povucite palac natrag kako biste izravnali vrh
katetera i POLAKO povucite kateter iz kardiovaskularnog sustava.

9. Nakon uporabe, proizvod i ambalazu odloZite u skladu s bolnickom,
administrativnom i / ili politikom lokalne uprave.

SAZETAK INFORMACIJA O SIGURNOSTI | KLINICKOM UCINKU
Sazetak informacija o sigurnosti i klini¢kom uc¢inku moZe se pronaci na
www.imricor.com/manuals.

PRIJAVA OZBILJNIH INCIDENATA

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.

JAMSTVO

Informacije o jamstvu potraZite na adresi www.imricor.com/warranty.
Informacije o patentima potrazite na adresi www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR, i logotip Imricor zastitni su znakovi tvrtke
Imricor Medical Systems, Inc. Zastitni znakovi trecih strana pripadaju njihovim
vlasnicima.
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Szimbdlumok

Gyértéd

Gyartas idépontja

Felhasznalasi datum

Tételkod

Katalégusszam

Etilén-oxid hasznélataval sterilizalva

Ne sterilizélja ujra

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast

Védje a h6tél és a radioaktiv forrasoktdl

Tartsa szarazon

Ne hasznélja tjra

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

Figyelem

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos: kizarélag 1,5 T-s
MR-kérnyezetben hasznalhato. Lasd az MR-hasznalati
feltételek cim részt.

Orvosi eszkoz
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Eurépai megfeleléség

Engedélyezett képviselet az Europai Kozosségben

Csomagolasi egység

Az elektréda hegyek kozotti tavolsag

TIP LENGTH

Hegy hossza

USABLE LENGTH

Hasznos hossz

A katéter jelolése: Huvelykujjvezérléssel a katétert a megadott
irdnyban eltériti, ha elére nyomja.

Egyedi eszk6zazonositd

Importér

Hivatalos képviseld Svéjcban

Pératartalom-korlat

Hémeérséklet hatarérték
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Légnyomaskorlat
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Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja tjra.

ESZKOZLEIRAS

A Vision-MR™ Diagnostic Catheter egy MR-kérnyezetben biztonségos,
9F-es (3,0 mm-es) katéter, amely hajlithaté heggyel és két arany
elektrédaval rendelkezik (egymadstdl 1,3 mm tavolsagban): egy 1,5 mm-
es elektrodaheggyel és egy 1,4 mm-es gytriielektrédaval. A katétert Gigy
tervezték, hogy megkonnyitse a sziv elektrofiziologiai feltérképezését
(érzékelés és ingerlés) a sziv elektrofizioldgiai eljérasai soran. A katéter
disztélis csuicsan egy fogadotekercs taldlhato, amely lehetdvé teszi az MR
segitségével végzett nyomkovetést. A katéter steril, egyszer hasznélatos
eszkoz.

A Vision-MR Diagnostic Catheter egy iranyban hajlithat6 katéter,
amelynek a hossza 115 cm. A katéter markolatan taldlhato egy
hivelykujjal manipuldlhat6 vezérléelem, amelyet el6re tolva a katéter
behajlithato.

A Vision-MR Diagnostic Catheter az Advantage-MR™ EP Recorder/
Stimulator eszkozzel kell haszndlni. Az Advantage-MR eszkoz
elektrofiziologiai (EP) rogzitést és kardialis stimulalasi lehet6séget
biztosit, és 1étrehozza a katéter, valamint egy kompatibilis orvostechnikai
eszkoz, példaul MR nyomkévetd rendszer kozotti kapcsolatot. A
Vision-MR Diagnostic Catheter egy steril tartozékkabellel (Vision-

MR™ Diagnostic Cable 2.0) csatlakozik az Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator eszk6zhoz.

TARTALOM
Vision-MR Diagnostic Catheter

RENDELTETESI CEL/AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A Vision-MR Diagnostic Catheter a sziv elektrofiziologiai feltérképezésére
(stimulalasara és rogzitésére) szolgal az elektrofizioldgiai eljardsok soran,
az aritmiak diagnosztizaldsdra és/vagy a terdpiak irdnyitdsdra 18 éves vagy
id6sebb betegeknél.

FELHASZNALOI INFORMACIO

A tervezett felhasznalo az elektrofizioldgiai eljarasokat végzd orvos.

ELLENJAVALLATOK
A Vision-MR Diagnostic Catheter alkalmazisa az aldbbi betegeknél
ellenjavallt:

akiknél az el6z6 nyolc héten beliil ventrikulotomidt vagy atriotémiat
hajtottak végre;

akiknél a katétert mibillentytin kellene keresztiilvezetni;

akiknek aktiv szisztémds fertézésiik van;

akik mixémaval vagy intrakardidlis trombussal rendelkeznek;
akiknél a katétert interatrialis terel6lemezen vagy folton kellene
keresztiilvezetni.

MRI HASZNALATI FELTETELEK

A Vision-MR Diagnostic Catheter MR-kornyezetben biztonsagos, és ugy
tervezték, hogy MR-kornyezetben biztonsagosan hasznalhato legyen,
amennyiben a meghatérozott MR-kériilmények kézott haszndljak.

Az MR-RENDSZERREL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:

o Vizszintes hengeres zart alagitmagnes, klinikai MR-rendszer 1,5
tesla (T) statikus magneses mez6 hasznalataval.

« Gradiensrendszer tengelyenként legfeljebb 200 T/m/s
gradienselfordulasi sebesség hasznalataval.

« A Digital Amplifier Stimulator (DAS) erésits-stimulator és az
Advantage-MR System rendszerhez valé DAS tédpegységet a legfeljebb
100 gauss mdgneses térerdsségi teriileten kiviil kell elhelyezni.

Az MR-KEPALKOTASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:

o A rendszert normél tizemmodban vagy elsé szint(i kontrollalt
tizemmaodban kell mikddtetni, és a SAR értéknek 4 W/kg-nak kell
lennie.

« Nincsen képalkotdsi id6korlatozas.

AZ ELIARASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:
« A Vision-MR Diagnostic Catheter az Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator MDR Advantage System [(AD001), (AD900)] kell hasznalni.
A betegnek hanyatt fekvé helyzetben kell lennie.
« Femordlis hozzaférést kell alkalmazni.

KEPZETTSEGGEL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK:
o Jelen kell lennie egy olyan egészségiigyi szakembernek, aki elvégezte
az Imricor intervencids kardiovaszkularis magneses rezonancids
(iCMR) képzését.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ne kisérelje meg a Vision-MR Diagnostic Catheter hasznélatét
azt megel6zden, hogy teljesen elolvasta és megértette a Haszndlati
atmutatot.

2. A Vision-MR Diagnostic Catheter egyszer haszndlatos eszkoz. Ne
hasznalja fel jra és ne sterilizdlja Gjra a katétert. Az tjrafelhasznélds
vagy az Ujrasterilizalds ronthatja az eszkoz szerkezeti integritasat és/
vagy az eszkoz elégtelenségéhez vezethet, amely a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halaldt okozhatja. Az Gjrafelhasznalas vagy
az Gjrasterilizdlas a beteg vagy a felhasznal6 megfert6z6désének
kockdzatat is hordozza. Az eszkoz beszennyezédése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.
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3. Kizérolag a szivelektrofizioldgiai eljarasokban képzett orvosok
hasznalhatjak az eszkozt. A Vision-MR Diagnostic Catheter
hasznélatakor a megfelel¢ klinikai itmutatasoknak is teljesiilnitik
kell.

4. MR-kérnyezetben valo hasznalatkor olvassa el a jelen Hasznalati

utmutaté ,, MRI hasznalati feltételek” cim részét.

5. Az Imricor nem értékelte a betiltethetd eszkozokkel kapcsolatos
interakciokat. Olvassa el a Haszndlati itmutatot és az ,, MRI hasznalati
feltételek” cim részt betiltethetd eszkozok jelenléte esetén.

6. A tromboembolia elkeriilésére szolgalé antikoaguldlds kapcsan
kovesse a szokdsos terapids irdnyelveket.

7. A katétert az el6retolds soran 6vatosan kell mozgatni a sziv
elkeriilése érdekében. A szovetsériilés kockazatanak csokkentéséhez
hasznaljon megfelel$ képalkotasi és elektrografids informaciokat
a katéter bevezetése és eléretoldsa soran. Ne tolja elére vagy huzza
vissza a katétert tul nagy erével, ha ellendllast tapasztal.

8. Mindig huzza vissza a hiivelykujjal manipulalhaté vezérléelemet a
katétercstcs kiegyenesitéséhez a katéter bevezetése vagy visszahuizdsa
elétt.

9. Ne hasznélja tovabb a katétert, ha a katéter nem mikodik
megfeleléen.

10.  Terhes n6kon nem végeztek vizsgalatot. Ezt az eszkoz hasznélata
el6tt figyelembe kell venni.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne hasznalja a terméket a lejarati ddtum utdn.

2. Hasznélat el6tt vizsgaljon meg minden komponenst. Ne haszndlja,
ha a csomagolds vagy a csomagban 1év6 elemek sériiltnek
vagy hibasnak tlinnek. Lépjen kapcsolatba az Imricor Medical
Systems, Inc.-el a csomagolas cimkéjén talalhaté modellszammal,
tételszammal és egyedi eszkozazonositéval (UDI), ha a lezaras vagy
a csomagolds sériilt, vagy ha barmilyen aggalya meriilne fel a termék
sértetlenségével kapcsolatban.

3. A katéter nem érintkezhet szerves olddszerekkel, példaul alkohollal.

4. Tilos a katéter autokldvozasa.

5. Ne meritse a proximalis markolatot vagy a kabelcsatlakozot
folyadékba; az elektromos teljesitmény karosodhat.

6. Tisztitds kozben ne dorzsdlje vagy csavarja el a disztdlis
elektrédahegyet a katéter tengelyéhez képest, mivel a csavards
karosithatja a kotést, és meglazithatja az elektrodahegyet.

7. Ovatosan helyezze be a katétert a bevezetébe, hogy elkeriilje a
disztalis hegy sériilését.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A kardidlis katéterezéssel Osszefiiggd lehetséges nemkivanatos események
a kovetkezdk:

Légembolia

Allergias reakcid

Reakcid az altatd/érzéstelenits szerrel szemben
Aritmidk (4jonnan kialakult, vagy a meglévé aritmiak sulyosbodésa)
Arteriovendzus fisztula

AV blokk

Szivperforacio/szivtamponad

Cerebrovaszkularis esemény (CVA)/agyvérzés
Mellkasi féjdalom/kellemetlen érzés

Halal

Endokarditisz

Hematéma

Hemothorax

Korhazi felvétel (rovid/elhizodo)

Fert6ézések

Beiiltethetd kardioverter, defibrillator, pacemaker vezetékének
kilazuldsa vagy a komponensek karosoddsa

Stlyos vérzés, vérzés

Szivinfarktus

Idegkdrosodas (nervus phrenicus, nervus vagus, rekeszizom bénuldsa)
Perikarditisz

Pneumothorax

Alaneurizma

Tudéembolia

Trombozis

Tromboembolia

Szovetkdrosodds (égés)

Tranziens iszkémias attak (TIA)

Billentytikdrosodds

Vasovagalis reakciok

Ertrauma (perforacid, disszekcio, szakadds, elzar6das)

VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A Vision-MR Diagnostic Catheter szimos el6nnyel jar, beleértve az
aritmia kezelésének megerdsitését és az ionizalo sugarzasnak vald
kitettség megsziintetését a betegek és a klinikai orvosok szdmara.

A kiilonbo6z6 aritmiak diagnézisanak és kezelésének megerdsitése
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szivingerlési és érzékelési technikakkal torténik. Ezenkiviil a Vision-

MR Diagnostic Catheter biztonsagosan hasznalhaté MR kornyezetben.

A val6s idejii, MR-vezérelt eljarasok lehetévé teszik a klinikai orvosok
szdmara a sziv kivalé anatomiai képalkotdsat, mikozben sikeres esetekben
kikiiszobolik az ionizald sugarzasnak valo kitettséget a betegek és a
klinikai orvosok szdmadra.

KOMPATIBILIS KULSO ESZKOZ ES TARTOZEKOK

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(ADO0O1), (AD900)]. Kiilén kaphato.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Kiilon kaphato.

CSOMAGOLAS

A Vision-MR Diagnostic Catheter etilén-oxiddal (EO) sterilizalva keriil
forgalomba. A katéter egy Tyvek® tasakba zart m(ianyag télcan van
rogzitve, és egy dobozba van becsomagolva.

KORNYEZETVEDELMI PARAMETEREK

Homérséklet | Paratartalom | Légkori
(°C) (%) nyomas
(kPa)
Szillitas —29-60 25-85 80-106
Térolas 15-25 40-60 80-106
Miikodtetés 15-40 30-75 80-106

HASZNALATI UTMUTATO

A megfelel6 miitéti eljarasok és steril technikak kivitelezéséért az orvosi
személyzet felelds. Az aldbbi eljarasok csak tdjékoztatasul szolgdlnak. Az
ezen utasitasokban szerepl6 informacidkat minden orvosnak a szakmai
orvosi képzettségének és tapasztalatinak megfelelden kell alkalmaznia.
Tekintse meg az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator eszkoz
hasznalati utasitdsat ezen eszkozok megfeleld csatlakoztatdsdra és
hasznalatara vonatkozdan, amikor a Vision-MR Diagnostic Catheter
egyiitt hasznalja 6ket.

VIGYAZAT! Ne hasznalja tovabb a katétert, ha a katéter nem miikodik
megfeleléen.

1. MR-kornyezetben a beteg elokészitését MR-kornyezetben biztonsédgos
eszkozokkel kell elvégezni. MR-kornyezetben biztonsagos eszkozok
hianyaban a beteget MR-kornyezeten kiviil kell elokésziteni. Az
MR-kornyezetben a betegben maradé bevezetoknek vagy révid
hiivelyeknek fémmentes alkatrészeket kell tartalmazniuk, beleértve a
fonott részeket is.

2. Aszeptikus technikéval készitsen érhozzaférést egy nagy centralis éren.

3. Vegye ki a katétert a csomagbdl, és helyezze steril munkateriiletre.

4. Ha hivellyel egyttt hasznélja, akkor gy6z3djon meg elézetesen a
kompatibilitasrol igy, hogy még a betegbe vezetés elott atvezeti a
katétert a hiivelyen.

5. Csatlakoztassa a katétert a Vision-MR Diagnostic Cable 2.0
segitségével. Csatlakoztassa a katéterkabelt az Advantage-MR Patient
Device Interface (PDI) betegoldali csatlakozéeszkoz ,,CATH 2”
portjahoz. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a PDI megfelelden csatlakozik
a Digital Amplifier Stimulator (DAS) digitalis erésitéstimulatorhoz a
megfelel6 Advantage-MR interfészkabelek segitségével.

6. Vezesse be lassan a Vision-MR Diagnostic Catheter az érhozzéférési
helyen keresztiil, és vezesse elére a katétert a vizsgalt tertiletre.
Hasznéljon megfelel$ képalkoto és elektrografids modszert a
megfelel poziciondlds el6segitéséhez. Az orvos a sajat dontése szerint
hasznalhat egy kompatibilis hiivelyt is.

7. A hivelykujjal manipulélhato, csucsi gorbiiletet szabalyozo6 vezérld
segitségével a katétercsiics elmozdithatd, igy segitve a poziciondlast. A
hiivelykujj vezérléjének elérenyomasakor a katéter hegye elhajlik. Ha
a hiivelykujj-vezérlot visszahuzza, a hegy kiegyenesedik.

8. Az eljaras befejezésekor hiizza vissza a hiivelykujjal manipuldlhato
vezérlGelemet a katétercstcs kiegyenesitéséhez, és hizza vissza
LASSAN a katétert a kardiovaszkuldris rendszerbél.

9. Hasznalat utdn a termék és a csomagolds drtalmatlanitdsa a kérhazi,
kozigazgatasi és/vagy a helyi kormanyzati iranyelvek szerint torténjen.

A BIZTONSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA

A biztonsdgrol és a klinikai teljesitményrél sz6l6 osszefoglalo a
www.imricor.com/manuals oldalon taldlhato.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Az ezzel az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos
eseményt jelenteni kell az Imricor Medical Systemsnek és a felhaszndld
és/vagy beteg székhelye szerinti tagéllam illetékes hatdsagénak.
JOTALLAS

Az eszkoz jotallasi informacidit megtaldlhatja a www.imricor.com/warranty
oldalon.

A szabadalmi informaciok a www.imricor.com/patents oldalon talalhatoak.
Az Imricor, Vision-MR, Advantage-MR és az Imricor logé az Imricor Medical

Systems Inc. védjegye. A harmadik felek védjegyei sajat tulajdonosaikhoz
tartoznak..
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Simboli

Produttore

Data di produzione

Data di scadenza

Codice lotto

Numero catalogo

Sterilizzato con ossido di etilene

Non sterilizzare nuovamente

Non usare se I'imballo risulta danneggiato e consultare le
istruzioni per l'uso

Proteggere da fonti di calore e di radioattivita

Mantenere asciutto

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per
l'uso

Attenzione

A compatibilita RM condizionata : utilizzare solo in ambiente
RM 1,5T. Vedere la sezione. Condizioni d’uso per la RM.

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo

OB e

\
4

8

3

v

i

'

o

o

W

=

Sistema di barriera sterile singolo con confezione protettiva
esterna

Conformita europea

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

@Em

Unita di confezionamento

Distanza dell'elettrodo a punta

TIP LENGTH

Lunghezza della punta

USABLE LENGTH

Lunghezza utilizzabile

:()ﬁ

Contrassegno del catetere: Il comando a pollice fa piegare il
catetere nella direzione specificata quando viene premuto in
avanti.

Identificatore univoco del dispositivo

Importatore

®

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Limite di umidita

Limite di temperatura

@
e
2]

Limite di pressione atmosferica
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Solo monouso. Non sterilizzare nuovamente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1l Vision-MR™ Diagnostic Catheter ¢ un catetere a compatibilita RM
condizionata 9F (3,0 mm) con punta flessibile e due elettrodi in oro
(distanza 1,3 mm): un elettrodo a punta da 1,5 mm e un elettrodo

ad anello da 1,4 mm. Il catetere ¢ studiato per facilitare la mappatura
elettrofisiologica del cuore (rilevazione e stimolazione) durante
lesecuzione di procedure elettrofisiologiche cardiache. Lestremita
distale del catetere comprende una bobina di ricezione per permettere la
tracciatura dellRM. Il catetere ¢ sterile e monouso.

11 Vision-MR™ Diagnostic Catheter & un catetere flessibile monodirezionale
lungo 115 cm. La manopola del catetere comprende un comando a pollice
che fa piegare il catetere quando viene premuto in avanti.

11 Vision-MR™ Diagnostic Catheter deve essere usato con 'Advantage-
MR™ EP Recorder/Stimulator. CAdvantage-MR™ permette la registrazione
e la stimolazione cardiaca ed ¢ I'interfaccia tra il catetere e dispositivi
medicali compatibili come i sistemi di tracciatura del’RM. Il Vision-MR™
Diagnostic Catheter si interfaccia con il sistema Advantage-MR™ EP
Recorder/Stimulator System attraverso un cavo accessorio sterile (Vision-
MR™ Diagnostic Cable 2.0).

CONTENUTO
Vision-MR™ Diagnostic Catheter

SCOPO PREVISTO/DESTINAZIONE D’'USO

11 Vision-MR™ Diagnostic Catheter ¢ progettato per la mappatura
elettrofisiologica cardiaca (stimolazione e registrazione) durante
procedure di elettrofisiologia per la diagnosi di aritmie e/o per suggerire
indicazioni terapeutiche in pazienti con piu di 18 anni.
INFORMAZIONI PER LUTENTE

11 dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di un medico che esegue
procedure di elettrofisiologia.

CONTROINDICAZIONI

Luso del Vision-MR™ Diagnostic Catheter ¢ controindicato nei pazienti:

Che abbiano subito una ventricolotomia o unatriotomia nelle
precedenti otto settimane;

Con una valvola protesica attraverso la quale deve passare il catetere;
Con un’infezione sistemica in corso;

Con un mixoma o un trombo endocardico;

Con un diaframma interatriale o un patch, attraverso il quale deve
passare il catetere.

CONDIZIONI PER L'USO IN RMI (RISONANZA MAGNETICA PER
IMMAGINI)

11 Vision-MR™ Diagnostic Catheter ¢ a compatibilita RM condizionata,
come tale, ed ¢ studiato per essere usato in sicurezza in ambiente RMI, se
utilizzato secondo le condizioni specificate per I'uso in tale ambiente.

RequisiTi b1 sisTEMA RM:

« Devono essere usati sistemi clinici di RMI con magnete a tubo chiuso
orizzontale cilindrico e campo magnetico statico paria 1,5 Tesla (T).

« Occorre usare sistemi con velocita massima di variazione gradiente
per asse < 200 T/m/s.

« I DAS (stimolatore digitale) e 'alimentazione DAS Power Supply
per il sistema Advantage-MR devono trovarsi al di fuori della forza
massima del campo magnetico di 100 Gauss.

REQUISITI PER LA SCANSIONE CON RISONANZA MAGNETICA:

« Lo scanner deve funzionare in modalita operativa normale o
modalita operativa controllata di primo livello; il SAR (tasso di
assorbimento specifico) deve essere < 4 W/kg;

« Non ci sono limitazioni per la durata della scansione.

REQUISITI PROCEDURALI:

« Occorre usare il Vision-MR™ Diagnostic Catheter con il sistema
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]

« Il paziente deve essere in posizione supina.

o Occorre procedere tramite accesso femorale.

REQUISITI PER LA FORMAZIONE:
 Durante tutta la procedura deve essere presente un professionista
che abbia completato la formazione Imricor sulla risonanza
magnetica cardiovascolare interventiva o iCMR.

AVVERTENZE

1. Leggere e comprendere tutte le istruzioni per 'uso prima di iniziare a
utilizzare il Vision-MR™ Diagnostic Catheter.

2. Il Vision-MR™ Diagnostic Catheter & un dispositivo monouso.
Non riutilizzare o sterilizzare nuovamente il catetere. Il riutilizzo o
la nuova sterilizzazione possono infatti compromettere 'integrita
strutturale del dispositivo e/o comportare il guasto del dispositivo
stesso, comportando lesioni, malattia o decesso del paziente.
Riutilizzo o nuova sterilizzazione possono inoltre creare un rischio di
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infezione per il paziente o 'utente. La contaminazione del dispositivo
puo comportare lesioni, malattia o decesso del paziente.

3. Luso di questo dispositivo & riservato ai medici formati in
procedure di elettrofisiologia cardiaca. Occorre inoltre completare
unappropriata formazione clinica per 'uso del Vision MR™
Diagnostic Catheter.

4. Se esso viene usato in ambiente RM, vedere la sezione di queste
istruzioni per 'uso relativa alle condizioni d’'uso in RM.

5. Imricor non ha valutato l'interazione con eventuali dispositivi
impiantabili. Vedere le istruzioni per I'uso e le condizioni d’'uso in RM
di qualunque dispositivo impiantabile presente.

6. Per evitare tromboemboli, l'anticoagulazione deve avvenire secondo
le linee guida terapeutiche standard.

7. Occorre manipolare il catetere con attenzione per evitare danni al
cuore, perforazione o ostruzioni durante 'avanzamento del catetere.
Durante I'introduzione del catetere e il suo avanzamento utilizzare la
corretta tecnica per immagini e i dati dellelettrocardiogramma onde
ridurre il rischio di lesioni ai tessuti. Non applicare troppa forza per
fare avanzare o ritirare il catetere se si incontra resistenza.

8. Tirare sempre indietro il comando a pollice per raddrizzare la punta
del catetere prima di introdurlo o di ritirarlo.

9. Interrompere I'uso del catetere, non appena si verifica che non stia
funzionando correttamente.

10.  Non sono stati condotti test su donne in gravidanza. Tale fattore
deve essere preso in considerazione prima di utilizzare questo
dispositivo.

PRECAUZIONI

1. Non usare il prodotto dopo la sua data di scadenza.

2. Ispezionare tutti i componenti prima dell'uso. Non usare se 'imballo
o gli articoli al suo interno se appaiono danneggiati o difettosi.
Contattare Imricor Medical Systems, Inc. con il numero di modello, il
numero di lotto e I'identificatore dispositivo univoco (UDI) riportati
sulletichetta della confezione se il sigillo o la confezione risultano
danneggiati, oppure in caso di dubbi sull'integrita del prodotto.

3. Non esporre il catetere a solventi organici come l'alcol.

4. Non mettere il catetere in autoclave.

5. Non immergere la manopola prossimale o il connettore del
cavo in alcun liquido; questa azione potrebbe compromettere il
funzionamento elettrico.

6. Non strofinare o torcere lelettrodo della punta rispetto allo stelo
del catetere durante la pulizia, in quanto cio puo danneggiare il
collegamento dellelettrodo e farlo staccare dalla punta.

7. Inserire con cura il catetere nell'introduttore per evitare di
danneggiare la punta distale.

EVENTI POTENZIALMENTE AVVERSI
Eventi potenzialmente avversi associati al cateterismo cardiaco possono
comprendere:

Embolia

Reazioni allergiche

Reazione allanestesia/sedativo

Aritmie (aritmie nuove o esacerbazione di aritmie esistenti)
Fistola arteriovenosa

Blocco atrioventricolare
Perforazione cardiaca/occlusione
Incidente cerebrovascolare (ICV)/ictus

Dolore al petto/fastidio
Morte
Endocardite

Ematoma

Emotorace
Ricovero (iniziale/prolungato)
Infezioni

Spostamento dei terminali o danni ai componenti di pacemaker/
defibrillatore/cardioverter impiantabili

Sanguinamento importante/emorragia
Infarto miocardico

Lesioni nervose (paralisi del frenico, del vago o del diaframmatico)
Pericardite

Pneumotorace

Pseudoaneurisma
Embolia polmonare
Trombosi

Tromboembolia
Danno tissutale (ustione)
Attacco ischemico transiente (AIT)

Danni valvolari

Reazioni vasovagali
Trauma ai vasi (perforazione/dissezione/rottura/ostruzione)
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VANTAGGI CLINICI ATTESI

11 Vision-MR™ Diagnostic Catheter fornisce molteplici vantaggi tra cui
la possibilita di confermare lesito dei trattamenti dell’aritmia, evitando
del tutto lesposizione a radiazioni ionizzanti di pazienti e clinici. La
conferma della diagnosi e del trattamento per varie aritmie si ottiene
utilizzando tecniche di stimolazione e rilevamento all'interno del cuore.
Inoltre, il Vision-MR™ Diagnostic Catheter ¢ utilizzabile in un ambiente
RM. Procedure effettuate in tempo reale sulla base della guida della RM
consentono ai clinici di sfruttare immagini anatomiche del cuore di
qualita superiore , eliminando del tutto la necessita di esporre a radiazioni
ionizzanti essi stessi ed i pazienti nei casi di successo.

DISPOSITIVO ESTERNO COMPATIBILE E ACCESSORI
« Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Fornito a parte.

« Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Fornito a parte.
CONFEZIONE
11 Vision-MR™ Diagnostic Catheter ¢ confezionato in imballo sterile (EO).

11 catetere ¢ fissato in un vassoio di plastica, sigillato in un sacchetto in
Tyvek® e imballato in una scatola.

PARAMETRI AMBIENTALI

Temperatura | Umidita Pressione
(°C) (%) atmosferica
(kPa)
Trasporto —-29-60 25-85 80-106
Conservazione 15-25 40-60 80-106
Funzionamento | 15-40 30-75 80-106

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
lesperienza di cui dispone.

Vedere le istruzioni per I'uso del’Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator
System per il corretto collegamento e funzionamento di questi dispositivi
qualora siano usati con il Vision-MR™ Diagnostic Catheter.

ATTENZIONE: Interrompere immediatamente l'uso del catetere nel
caso non funzioni correttamente.

1. 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.

2. Creare un accesso vascolare in un ampio vaso centrale applicando
tecniche asettiche.

3. Rimuovere il catetere dalla confezione e posizionarlo in unarea di
lavoro sterile.

4. Selo si usa con una guaina, verificarne la compatibilita facendo
avanzare il catetere all'interno della guaina prima di inserirla.

5. Collegare il catetere tramite il Vision-MR Diagnostic Cable 2.0.
Collegare il cavo alla porta “CATH 2” sull'interfaccia paziente
Advantage-MR Patient Device Interface (PDI). Assicurarsi che il PDI
sia adeguatamente collegato al Digital Amplifier Stimulator (DAS)
usando i cavi di interfaccia con Advantage-MR corretti.

6. Lentamente inserire il Vision-MR™ Diagnostic Catheter lungo il
punto di accesso e avanzare il catetere fino allarea da esaminare.
Usare elettrocardiogrammi e tecniche per immagini adeguate per un
corretto posizionamento. Si puo utilizzare una guaina compatibile
durante questa fase, a discrezione del medico.

7. La punta del catetere si puo flettere per facilitarne il posizionamento
usando il comando a pollice per variare la curvatura della punta.
Spingendo il comando a pollice in avanti la punta del catetere si flette.
Quando lo si tira indietro la punta si raddrizza.

8. Altermine della procedura, ritirare il comando a pollice per
raddrizzare la punta del catetere ed estrarre LENTAMENTE il
catetere dal sistema cardiovascolare.

9. Dopo l'uso smaltire prodotto e confezione in base alle politiche
ospedaliere, amministrative e/o governative locali.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica ¢ disponibile
all'indirizzo www.imricor.com/manuals.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione all'utilizzo del presente
dispositivo va immediatamente segnalato a Imricor Medical Systems e
allautoritd competente dello Stato in cui l'utilizzatore e/o il paziente si trovano.
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GARANZIA

Per informazioni sulla garanzia dei dispositivi, visitare il sito
www.imricor.com/warranty.

Per informazioni sui brevetti, visitare il sito www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR e il logo Imricor sono marchi commerciali
dilmricor Medical Systems, Inc. | marchi di terze parti appartengono ai
rispettivi proprietari.
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Symbolen

Fabrikant

Productiedatum

Houdbaarheidsdatum

Partijcode

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Beschermen tegen warmte en radioactieve bronnen

g Droog bewaren

Niet hergebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing

Voorzichtig

MR conditioneel: Alleen gebruiken in 1,5T MRI-omgeving. Zie
onderdeel over MRI in Gebruiksaanwijzing.

Medisch apparaat

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

OB R®

=== Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende
buitenste verpakking
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Europese conformiteit
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Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Verpakkingseenheid

SPACING Afstand puntelektrode
TIP LENGTH| | Lengte punt
USABLE LENGTH] | Bruikbare lengte

Markering katheter: Duimbediening waarmee de katheter in
een specifieke richting kan worden gebogen zodra deze naar
voren wordt gebracht.

Unieke apparaat-ID

Importeur

Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland

Limiet luchtvochtigheid

Limiet temperatuur

Limiet luchtdruk
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Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

APPARAATBESCHRIJVING

De Vision-MR™ Diagnostic Catheter is een MR conditionele 9F (3,0 mm)
katheter met een buigbare punt en twee gouden elektroden (afstand 1,3
mm): een puntelektrode van 1,5 mm en een ringelektrode van 1,4 mm.
De katheter is ontworpen om het hart elektrofysiologisch in kaart te
brengen (sensing en pacing) tijdens elektrofysiologische hartingrepen.
Het distale uiteinde van de katheter bevat een ontvangende draad om de
MR te volgen. De katheter is een steriel apparaat voor eenmalig gebruik.

De Vision-MR Diagnostic Catheter 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.

De Vision-MR Diagnostic Catheter moet worden gebruikt met de
Advantage-MR EP™ Recorder/Stimulator. De Advantage-MR zorgt voor
EP-registratie en cardiale stimulatie en is de interface tussen de katheter
en compatibele medische apparatuur zoals MR-volgsystemen. De Vision-
MR Diagnostic Catheter kan worden aangesloten op het Advantage-MR
EP-recorder/stimulatorsysteem via een steriele accessoirekabel (Vision-
MR™ Diagnostic Cable 2.0).

INHOUD

Vision-MR™ Diagnostic Catheter

BEOOGD DOEL/BEOOGD GEBRUIK

De Vision-MR Diagnostic Catheter is bedoeld voor het cardiaal
elektrofysiologisch in kaart brengen (stimulatie en opname) tijdens
elektrofysiologische ingrepen om aritmieén te diagnosticeren en/of
therapeutische beslissingen te begeleiden bij patiénten van 18 jaar of ouder.

GEBRUIKERSINFORMATIE

De beoogde gebruiker is een arts die elektrofysiologische ingrepen uitvoert.

CONTRAINDICATIES
De Vision-MR Diagnostic Catheter is gecontraindiceerd voor gebruik bij
patiénten:

die de afgelopen acht weken een ventriculostomie of atriotomie hebben
ondergaan;

met een klepprothese waar de katheter doorheen moet;

met een actieve systeeminfectie;

met een myxoom of een intracardiale trombus;

« met een interarteriéle baffle of patch waar de katheter doorheen moet.

VOORWAARDEN VOOR GEBRUIK MR

De Vision-MR Diagnostic Catheter 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:

« 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 Diagnostic Catheter moet worden gebruikt met het
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)].

« De patiént moet achterover liggen.

« Femorale toegang moet worden gebruikt.

TRAININGSEISEN:
« Tijdens de procedure moet een gezondheidsprofessional
aanwezig zijn die de interventionele cardiovasculaire
magneetresonantietraining (iCMR) heeft gevolgd.

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik de Vision-MR Diagnostic Catheter niet voordat u de
gebruiksaanwijzing in zijn geheel hebt gelezen en goed begrijpt.

2. De Vision-MR Diagnostic Catheter is een apparaat voor eenmalig
gebruik. De katheter niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.
Hergebruiken of opnieuw steriliseren kan de structurele
integriteit van het apparaat in het geding brengen en/of leiden tot
onderbrekingen van het apparaat, wat kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Hergebruik of nieuwe sterilisatie kan ook
een risico voor de patiént of infectierisico vormen. Vervuiling van het
apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

3. Alleen artsen die zijn opgeleid in cardiale elektrofysiologische
ingrepen dienen dit apparaat te gebruiken. De juiste klinische
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instructies voor gebruik van de Vision-MR Diagnostic Catheter
dienen te zijn voltooid.

4. Indien gebruikt in een MR-omgeving, raadpleegt u het hoofdstuk
Voorwaarden voor gebruik MR in deze IFU.

5. De interactie met implanteerbare apparaten is niet geévalueerd door
Imricor. Raadpleeg de IFU en de Voorwaarden voor gebruik MR voor
eventuele aanwezige implanteerbare apparaten.

6. Om tromboembolie te voorkomen, dient de anticoagulatie volgens de
standaard behandelrichtlijnen te verlopen.

7. 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.

8. Trek de duimbediening altijd iets terug om de punt van de katheter
recht te maken voordat u de katheter invoert of terugtrekt.

9. Staak het gebruik van de katheter als de katheter niet goed functioneert.

10.  Er zijn geen tests uitgevoerd bij zwangere vrouwen. Hiermee
moet rekening worden gehouden voordat dit apparaat wordt
gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Gebruik het product niet na de houdbaarheidsdatum.

2. Inspecteer alle onderdelen voor gebruik. Niet gebruiken indien de
verpakking of onderdelen in de verpakking beschadigd of defect
lijken. Neem contact op met Imricor Medical Systems, Inc. met het
modelnummer, partijnummer en de unieke apparaatidentificatie (UDI)
van het verpakkingsetiket als de verzegeling of verpakking beschadigd
is of als u zich zorgen maakt om de integriteit van het product.

3. Stel de katheter niet bloot aan biologische oplosmiddelen zoals alcohol.

4. De katheter niet in de autoclaaf doen.

5. Het proximale handvat of de kabelconnector niet onderdompelen
in vloeistoffen; de elektrische prestaties kunnen hierdoor worden
beinvloed.

6. Bij het reinigen de distale puntelektrode niet schrobben of draaien
ten opzichte van de katheterschacht, omdat draaien ertoe kan leiden
dat de verbinding beschadigd raakt en de puntelektrode loskomt.

7. Voer de katheter voorzichtig in om schade aan de distale punt te
voorkomen.

MOGELIJKE NADELIGE VOORVALLEN
Mogelijke nadelige voorvallen die gepaard kunnen gaan met cardiale
katheterisatie zijn:

Allergische reactie
Aritmie (nieuwe of verergering van bestaande aritmie)

Arterioveneuze fistel

AV-blok

Cardiale perforatie/tamponade
Cerebrovasculair accident (CVA)/beroerte
Endocarditis

Grote bloeding/hemorragie
Hematoom

Hemothorax
Infecties

Loskomen van de leiding of schade van de componenten van
implanteerbare cardioverter/defibrilator/pacemaker
Luchtembolie

Myocardiaal infarct
Overlijden

Pericarditis

Pijn op de borst/ongemak
Pneumothorax

Pseudoaneurisma

Pulmonaire embolie

Reactie op anesthesie/verdovingsmiddel

Transient ischemic attack (TIA)

Trauma van de bloedvaten (perforatie/dissectie/ruptuur/obstructie)
Tromboembolie

Trombose

Valvulaire schade

Vasovagale reactie
Weefselbeschadiging (brandwond)

Zenuwschade (nervus phrenicus/nervus vagus/verlamming diafragma)
Ziekenhuisopname (eerste/verlengd)

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

De Vision-MR Diagnostic Catheter biedt meerdere voordelen, waaronder
bevestiging van aritmiebehandeling en eliminatie van blootstelling aan
ioniserende straling voor patiénten en clinici. Bevestiging van de diagnose
en behandeling van verschillende aritmieén wordt bereikt met behulp

van pacing- en sensingtechnieken in het hart. Ook is de Vision-MR
Diagnostic Catheter veilig voor gebruik in de MR-omgeving. Real-time,
MR-geleide procedures stellen clinici in staat om gebruik te maken van
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superieure anatomische beeldvorming van het hart, terwijl blootstelling
aan ioniserende straling voor patiénten en clinici in succesvolle gevallen
wordt geélimineerd.

COMPATIBEL EXTERN APPARAAT EN ACCESSOIRES

« Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Apart verkrijgbaar.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Apart verkrijgbaar.

VERPAKKING

De Vision-MR Diagnostic Catheter 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.

MILIEUWAARDEN
Temperatuur | Luchtvochtigheid | Luchtdruk
(°C) (%) (kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Opslag 15-25 40-60 80-106
Gebruik 15-40 30-75 80-106

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 voor richtlijnen voor de juiste aansluiting en bediening
van deze apparaten indien gebruikt in combinatie met de Vision-MR
Diagnostic Catheter.

WAARSCHUWING: Staak het gebruik van de katheter indien de
katheter niet goed functioneert.

1. 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.

2. Maak een vasculaire toegang in een groot centraal bloedvat door
middel van een aseptische techniek.

3. Verwijder de katheter uit de verpakking en plaats deze in een steriele
werkomgeving.

4. Indien gebruikt in combinatie met een schede, controleert u de
compatibiliteit door de katheter door de schede in te voeren voordat
deze wordt ingevoerd in de patiént.

5. Sluit de katheter aan via de Vision-MR Diagnostic Cable 2.0. Sluit
de kabel aan op de “CATH 2” poort van de Advantage-MR Patient
Device Interface (PDI). Contoleer of de PDI goed is aangesloten op
de Digital Amplifier Stimulator (DAS) met de juiste Advantage-MR
interfacekabels.

6. Voer de Vision-MR Diagnostic Catheter langzaam in via de toegang
en leid de katheter door het gebied dat onderzocht wordt. 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.

7. 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. Door de duimbediening naar voren te
duwen, buigt de kathetertip af. Wanneer de duimbediening naar
achteren wordt getrokken, wordt de punt recht.

8. Na de procedure trekt u de duimbediening weer terug om de
punt van de katheter weer recht te maken en haalt u de katheter
LANGZAAM uit het cardiovasculaire systeem.

9. Voer het product en de verpakking na gebruik af in overeenstemming
met het beleid van het ziekenhuis, de administratie en/of de lokale
overheid.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
U vindt een samenvatting van veiligheid en klinische prestaties op
www.imricor.com/manuals.

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.

GARANTIE

Ga voor informatie over de garantie op het apparaat naar www.imricor.com/
warrantyA

Ga voor informatie over patenten naar www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR en het Imricor-logo zijn handelsmerken
van Imricor Medical Systems, Inc. Handelsmerken van derden zijn eigendom
van hun respectievelijke eigenaren.

60230 RevA  2024-11 nl Nederlands 51



no Norsk

Produsent

Produksjonsdato

Holdbarhetsdato

Batchkode

Katalognummer

Sterilisert med etylenoksid

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet og se
bruksanvisningen

Beskyttes mot varme og radioaktive kilder

g Oppbevares tort

Skal ikke gjenbrukes

Se bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen

Forsiktig

MR-betinget: Skal kun brukes i 1,5 T MR-miljo. Se avsnittet
MR-betingelser for bruk.

Medisinsk utstyr

System med enkel steril barriere

OB R®

=== System med enkel steril barriere i beskyttende emballasje
pé utsiden
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Autorisert representant for Det europeiske fellesskapet

Pakkeenhet

SPACING Avstand pa elektrodespiss

TIPLENGTH] | SPisslengde

USABLE LENGTH] | Brukbarlengde

Katetermarkering: Tommelkontroll som avbeyer kateteret i en
spesifisert retning nar det dyttes forover.

Unik utstyrsidentifikasjon

Importer

Autorisert representant i Sveits

Fuktighetsgrense

Temperaturgrense

Atmosfaeretrykkgrense
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Kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Vision-MR™ Diagnostic Catheter er et MR-betinget 9F (3,0 mm) kateter
med en avbgybar spiss og to gullelektroder (1,3 mm avstand): en 1,5

mm elektrodespiss og en 1,4 mm ringelektrode. Kateteret er designet for
4 fasilitere elektrofysiologisk kartlegging av hjertet (sensing og pacing)
under elektrofysiske hjerteprosedyrer. Den distale enden av kateteret
inkluderer en mottaksspole for a tillate MR-sporing. Kateteret er et sterilt
engangsutstyr.

Vision-MR Diagnostic Catheter er et ensrettet avboybart kateter som
er 115 cm langt. Kateterhdndtaket har en tommelkontroll som avbeyer
kateteret nar det skyves fremover.

Vision-MR Diagnostic Catheter ma brukes sammen med Advantage-MR™
EP Recorder/Stimulator. Advantage-MR gir EP-opptaks- og
hjertestimuleringsfunksjoner og er grensesnittet mellom kateteret og
kompatibelt medisinsk utstyr som MR-sporingssystemer. Vision-MR
Diagnostic Catheter kan kobles til Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System via en steril tilbehorskabel (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

INNHOLD

Vision-MR Diagnostic Catheter

TILTENKT FORMAL/TILTENKT BRUK

Vision-MR Diagnostic Catheter er tiltenkt for kardiologisk elektrofysisk
kartlegging (stimulering og registrering) under elektrofysiske prosedyrer
for & diagnostisere arytmier og/eller veilede terapeutiske avgjorelser i
pasienter som er 18 ar eller eldre.

BRUKERINFORMASJON

Den tiltenkte brukeren er en lege som utforer elektrofysiske prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Vision-MR Diagnostic Catheter er kontraindisert for bruk hos pasienter:

som har hatt en ventrikulotomi eller atriotomi i lopet av de dtte
foregdende ukene;

med en protetisk ventil som kateteret mé passere gjennom;
med en aktiv systemisk infeksjon;

med myksom eller intrakardiell trombe;

med en interatriell ledeplate eller lapp som kateteret mé passere
gjennom.

MR-BRUKSBETINGELSER

Vision-MR Diagnostic Catheter er MR-betinget og er derfor designet for
a brukes trygt under MR nér det brukes i henhold til de spesifiserte MR-
bruksbetingelsene.

MR-SYSTEMKRAV:

« Horisontal sylindrisk lukket hullmagnet, kliniske MR-systemer med
et statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (T) mé brukes.

o 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 maé veare < 4 W/kg.
« Det er ingen begrensninger for skannevarighet.

PROSEDYREKRAV:

« Vision-MR Diagnostic Catheter ma brukes med MDR
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001),(AD900)]

« Pasienten ma veere i liggende stilling.

« Femoral tilgang ma brukes.

OPPLARINGSKRAV:
« Helsepersonell som har fullfert Imricors opplaring i kardiovaskulaer
magnetisk resonans (iCMR) ma veere tilstede under prosedyren.

ADVARSLER

1. Prov ikke a bruke Vision-MR Diagnostic Catheter for du har lest og
forstatt bruksanvisningen fullstendig.

2. Vision-MR Diagnostic Catheter er engangsutstyr. Ikke bruk
eller steriliser kateteret pa nytt. Gjenbruk eller sterilisering kan
skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til enhetsfeil,
noe som kan fore til pasientskade, sykdom eller dod. Gjenbruk
eller resterilisering kan ogsé skape en risiko for pasient- eller
brukerinfeksjoner. Forurensning av enheten kan fore til personskader,
sykdom eller dod for pasienten.

3. Bare leger som er opplert i elektrofysiske hjerteprosedyrer kan bruke
denne enheten. Tilfredsstillende klinisk instruksjon i bruk av Vision-
MR Diagnostic Catheter skal ogsa fullfores.

4. Nir det brukes i et MR-miljg, se avsnittet MR-bruksbetingelser i
denne bruksanvisningen.
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5. Samspillet med implanterbare enheter har ikke blitt evaluert
av Imricor. Se bruksbetingelsene for bruksanvisning og MR for
implanterbare enheter.

6. For 4 unnga tromboemboli bor antikoagulasjon folge standard
behandlingsretningslinjer.

7. Forsiktig katetermanipulering mé utfores for & unnga hjerteskader,
perforering eller tamponade under kateterfremforing. Bruk egnet
bildebehandling og elektrogramdata under innforing og fremforing
av kateteret for & redusere risikoen for vevskade. Ikke bruk
overdreven kraft til 4 fore kateteret frem eller trekke det ut nar det
oppstar motstand.

8. Trekk alltid tommelkontrollen tilbake for & rette kateterspissen for du
setter inn eller trekker ut kateteret.

9. Avbryt bruken av dersom kateteret ikke fungerer som det skal.

10. Testing har ikke blitt utfort pa gravide kvinner. Dette ma tas i

betraktning for bruk av enheten.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke bruk produktet etter «Holdbarhetsdatoen»-datoen.

2. Inspiser alle komponenter for bruk. Ma ikke brukes hvis pakningen
eller gjenstandene i pakningen virker skadet eller defekt. Kontakt
Imricor Medical Systems, Inc. med modellnummeret, partinummeret
og den unike enhetsidentifikatoren (UDI) oppfert pa pakkeetiketten
dersom forseglingen eller emballasjen er skadet eller dersom det er
noen problemer i henhold til produktintegritet.

3. Ikke utsett kateteret for organiske losemidler som alkohol.

4. Tkke autoklaver kateteret.

5. Ikke senk det proksimale handtaket eller kabelkontakten ned i
vaesker; elektrisk funksjon kan bli pavirket.

6. Ikke skrubb eller vri den distale spisselektroden i henhold til
kateterskaftet under rengjoring, da vridning kan skade béandet og
losne spisselektroden.

7. Sett kateteret forsiktig inn i innforingsenheten for & unnga skade pa
den distale spissen.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Potensielle bivirkninger som kan vere forbundet med hjertekateterisering
inkluderer:

luftemboli

allergisk reaksjon

reaksjon anestesi/beroligende middel

arytmier (ny eller forverring av eksisterende arytmier)
arteriovenos fistel

AV-blokk

hjerteperforering/tamponade

cerebrovaskuler ulykke (CVA)/slag

brystsmerter / ubehag

o dod

endokarditt

hematom

hemotoraks

sykehusinnleggelse (innledende/langvarig)

infeksjoner

lederforskyvning eller komponentskade pa implanterbar kardioverter/
defibrillator/pacemaker

stor bledning/blodstyrtning

hjerteinfarkt

nerveskade (frenik/vagus/diafragmatisk lammelse)

perikarditt
pneumotoraks
pseudoaneurisme
lungeemboli
trombose

tromboembolisme

vevskade (brannskade)
forbigaende iskemisk anfall (TIA)
ventilskader

vasovagale reaksjoner

kartraume (perforering/disseksjon/brudd/obstruksjon)

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER

Vision-MR Diagnostic Catheter gir flere fordeler, inkludert bekreftelse
av behandling av arytmi og eliminering av eksponering til ioniserende
straling for pasienter og leger. Bekreftelse av diagnose og behandling for
forskjellige arytmier skjer med pacing og sensing-teknikker innenfor
hjertet. Vision-MR Diagnostic Catheter kan brukes i MR-miljoer.
Prosedyrer med MR-guiding i sanntid gjor leger i stand til & bruke bedre
anatomiske bilder av hjertet mens eksponering til ioniserende straling
elimineres for pasienter og leger i vellykkede tilfeller.

KOMPATIBLE EKSTERNE ENHETER OG TILBEH@R
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o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001),(AD900)]. Leveres separat.
« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Leveres separat.

EMBALLASJE
Vision-MR Diagnostic Catheter leveres i steril emballasje (EO). Kateteret
er festet i et plastbrett, forseglet i en Tyvek®-pose og pakket i en eske.

MILJ@PARAMETRE

Temperatur | Fuktighet Atmosfaerisk
(°C) (%) trykk
(kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Oppbevaring | 15-25 40-60 80-106
Drift 15-40 30-75 80-106

BRUKSANVISNING

Riktige operasjonsprosedyrer og sterile teknikker er legens ansvar.
Folgende prosedyrer gis kun som informasjon. Hver lege mé bruke
informasjonen i disse instruksjonene i henhold til profesjonell medisinsk
opplering og erfaring.

Se bruksanvisninen for Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
for instruksjoner om riktig tilkobling og drift av disse enhetene ved bruk
sammen med Vision-MR Diagnostic Catheter.

ADVARSEL: Avbryt bruken av kateteret hvis kateteret ikke fungerer
som det skal.

1. Pasientforberedelse mé utfores med MR-betingede verktoy, hvis
den utfores i MR-miljoet. I mangel av MR-betingede verktoy
mé pasientforberedelsen utfores utenfor MR-miljoet. Eventuelle
innforingsenheter eller korte hylser som er igjen i pasienten i MR-
miljoet, mé ikke inneholde metallkomponenter, inkludert fletting.

2. Lag en vaskuler tilgang i et stort, sentralt blodkar med hjelp av
aseptiske teknikker.

3. Fjern kateteret fra pakningen og plasser det i et sterilt arbeidsomrade.

4. Hvis du bruker det ssmmen med en hylse, ma du kontrollere
kompatibiliteten ved a fore kateteret gjennom hylsen for innsetting.

5. Koble til kateteret med Vision-MR Diagnostic Cable 2.0.

Koble kabelen til “CATH 2”-porten pa Advantage-MR
Pasientenhetsgrensesnittet (PDI). Serg for at PDI-en er riktig koblet
til Digital Amplifier Stimulator (DAS) med hjelp av de riktige
Advantage-MR-grensesnittkablene.

6. Sett Vision-MR Diagnostic Catheter 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.

7. Kateterspissen kan boyes av for  lette posisjonering ved &
bruke tommelkontrollen til & variere spisskurvaturen. Néar
tommelkontrollen dyttes forover, avboyes kateterspissen. Nar
tommelkontrollen dyttes bakover, rettes spissen ut.

8. Nar prosedyren er fullfort, trekker du tommelkontrollen tilbake for
a rette ut kateterspissen og trekker kateteret LANGSOMT ut av det
kardiovaskulzre systemet.

9. Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med
sykehusets, administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finnes pd www.imricor.com/
manuals.

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.

GARANTI
For informasjon om enhetsgaranti, besok www.imricor.com/warranty.

For patentinformasjon, besek www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR og Imricor-logoen er varemerker for Imricor
Medical Systems, Inc. Tredjeparts varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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Simbolos

Fabricante

Data de fabrico

Prazo de validade

Coédigo de lote

Numero de catalogo

Esterilizado com 6xido de etileno

Nao reesterilizar

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar
as instrugdes de utilizacao

Proteger de fontes de calor e radioatividade

Manter seco

Nao reutilizar

Consultar as instrugoes de utilizagdo ou consultar as
instrugdes eletrnicas de utilizagao

Atencao

Condicional para RM: utilizar apenas em ambientes de IRM de
1,5T. Consultar seccao Condigoes de utilizagao com RM.

Dispositivo médico

OB R®

Sistema de barreira estéril de utilizagao unica

3
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o
o

Sistema de barreira estéril de utilizagdo unica dentro da
embalagem protetora.

mn
m

o
=
N
w

Conformidade Europeia

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Unidade de embalagem

Espagamento da ponta do elétrodo

TIP LENGTH

Comprimento da ponta

USABLE LENGTH

Comprimento utilizavel

Marcagéo do cateter: o controlo do polegar deflete o cateter
na direcéo especifica quando empurrado para a frente.

Identificador de dispositivo tnico

Importador

Representante autorizado na Suica

Limite de humidade

Limite de temperatura

m*@h@ﬂﬁ"l@uﬂ

Limite da presséo atmosférica
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Apenas para utilizagdo unica. Néo reesterilizar.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Vision-MR™ Diagnostic Catheter é um cateter 9F (3,0 mm)
condicional para RM com uma ponta defletivel e dois elétrodos de

ouro (espagamento de 1,3 mm): um elétrodo com ponta de 1,5 mm e

um elétrodo de anel de 1,4 mm. O cateter foi concebido para facilitar o
mapeamento eletrofisiologico do coragio (detegio e estimulagdo) durante
os procedimentos eletrofisiolégicos no mesmo. A ponta distal do cateter
inclui uma bobina de rece¢io para permitir o rastreio de RM. O cateter é
um dispositivo esterilizado de utilizagao nica.

O Vision-MR Diagnostic Catheter ¢ 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 Vision-MR Diagnostic Catheter deve ser utilizado com o
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. O Advantage-MR tem
capacidade de gravagdo eletrofisioldgica e estimulagdo cardiaca, sendo a
interface entre o cateter e os dispositivos médicos compativeis, tais como
os sistemas de rastreio de RM. O Vision-MR Diagnostic Catheter interage
com o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System através de um
cabo acessorio estéril (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

CONTEUDO
Vision-MR Diagnostic Catheter

FINALIDADE PREVISTA/UTILIZACAO PREVISTA

O Vision-MR Diagnostic Catheter destina-se ao mapeamento
eletrofisiolégico cardiaco (estimulagao e registo) durante procedimentos
eletrofisiologicos para diagnosticar arritmias e/ou orientar decisoes
terapéuticas em pacientes a partir dos 18 anos de idade.

INFORMAGCOES SOBRE O UTILIZADOR
Este dispositivo destina-se a médicos responsaveis pela realizagio de
procedimentos eletrofisioldgicos.

CONTRAINDICACOES
O Vision-MR Diagnostic Catheter estd contraindicado para utilizagio em
pacientes:

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

com uma valvula protética pela qual o cateter precisa de passar;

com infegio sistémica ativa;

com um mixoma ou um trombo intracardiaco;

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

CONDIGOES DE UTILIZAGAO COM IRM

O Vision-MR Diagnostic Catheter é condicional para RM e, como tal, foi
concebido para ser utilizado em seguranga em ambientes de IRM, quando
utilizado de acordo com as condigdes de utilizagdo em IRM especificadas.

REequisiTos po sisTEMA DE RM:

o Devem ser utilizados sistemas clinicos de IRM com iman de tanel
horizontal e cilindrico fechado, com um campo magnético estatico
de 1,5 Tesla (T).

Devem ser utilizados sistemas de gradiente com velocidade de
variagdo méaxima da saida do gradiente por eixo < 200 T/m/s.

O Digital Amplifier Stimulator (DAS) e a Fonte de alimentagio DAS
para o sistema Advantage-MR devem estar posicionados fora da
intensidade maxima do campo magnético de 100 Gauss.

Requisitos DE IMAGEM POR RM:

« O sistema de imagem deve ser operado num Modo de operagio
normal ou no Modo operacional de controlo de primeiro nivel; a
SAR deve ser < 4 W/kg.

« Nao ha limita¢des de duragao do exame.

REQUISITOS DO PROCEDIMENTO:

« O Vision-MR Diagnostic Catheter deve ser utilizado com o
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)].

« O paciente deve estar na posi¢ao supina.

« Deve ser utilizado o acesso femoral.

REQUISITOS DE FORMAGAO:
« Um profissional de satide que tenha concluido a formagio de
ressonancia magnética cardiovascular intervencional (iCMR) da
Imricor deve estar presente durante o procedimento.

AVISOS

1. Nao tente utilizar o Vision-MR Diagnostic Catheter antes de ler e
compreender as Instrugdes de utilizagdo na totalidade.

2. O Vision-MR Diagnostic Catheter ¢ um dispositivo de utilizagao
unica. Néo reutilize nem reesterilize o cateter. A reutilizagio ou
reesterilizagdo podera comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo, o que podera
resultar em lesoes, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao ou
reesterilizagio podera também criar um risco de infegdo do paciente
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ou do utilizador. A contaminagao do dispositivo podera provocar
danos fisicos, doenga ou a morte do paciente.

3. Apenas médicos com formagao em procedimentos de eletrofisiologia
cardiaca podem utilizar este dispositivo. E também necessario
concluir formagéo clinica adequada sobre a utilizagiao do Vision-MR
Diagnostic Catheter.

4. Quando utilizado num ambiente de RM, consulte a sec¢iao Condigdes
de utilizagdo com RM destas Instrugdes de utilizagao.

5. A interagdo com dispositivos implantéveis nio foi avaliada pela
Imricor. Consulte as Instrugdes de utilizagio e condigdes de utilizagdo
com RM para quaisquer dispositivos implantaveis existentes.

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

7. Deve ser realizada uma manipulagio cuidadosa do cateter para evitar
danos cardiacos, perfuragdo ou tamponamento durante o avango 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. Néo utilize forga excessiva para avangar ou retirar o cateter
quando encontrar resisténcia.

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

9. Interrompa a utilizagdo do cateter caso este nao funcione adequadamente.

10.  Nao foram realizados testes em mulheres gravidas. Este aspeto
deve ser tido em consideragio antes de utilizar este dispositivo.

PRECAUCOES
1. Nao utilize o produto apds o respetivo prazo de validade.
2. Inspecione todos os componentes antes da utilizagdo. Nao utilize se a
embalagem ou os artigos na embalagem parecerem estar danificados
ou defeituosos. Contacte a Imricor Medical Systems, Inc. com o
numero de modelo, o numero do lote e o identificador de dispositivo
unico (IDU) do rétulo da embalagem se o selo ou a embalagem
estiverem danificados, ou se existirem quaisquer outras preocupagdes
relativamente a integridade do produto.
3. Nao exponha o cateter a solventes organicos tais como alcool.
. Nao autoclave o cateter.
5. Nao mergulhe o cabo proximal ou o conector do cabo em fluidos; o
desempenho elétrico poderd ser afetado.

'

6. Nao esfregue ou torga o elétrodo da ponta distal em relagdo ao eixo
do cateter durante a limpeza, uma vez que a tor¢ao pode danificar a
ligagdo e soltar o elétrodo da ponta.

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

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenciais eventos adversos que podem estar associados a
cateterizagdo cardiaca incluem:

Embolia gasosa
Reagido alérgica
Reagdo a um agente sedativo/anestésico

Arritmias (novas ou exacerbagdo de arritmias existentes)
Fistula arteriovenosa

Bloqueio atrioventricular
Perfuragio/tamponamento cardiaco

Acidente vascular cerebral (AVC)/derrame cerebral
Desconforto/dor no peito

Morte

Endocardite

Hematoma

Hemotoérax

Hospitalizagao (inicial/prolongada)

Infegoes

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

Hemorragia grave

Enfarte do miocérdio

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

Pneumotdrax
Pseudoaneurisma
Embolia pulmonar
Trombose
Tromboembolismo

Danos teciduais (queimadura)
Ataque isquémico transitério (AIT)
Danos valvulares

Reagoes vasovagais
Traumatismo venoso (perfuragao/dissecagdo/rutura/obstrugao)

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

O Vision-MR Diagnostic Catheter fornece multiplos beneficios, incluindo
a confirmagao do tratamento antiarritmico e a eliminag¢do da exposi¢ao a

radiagdo ionizante para pacientes e profissionais de satide. A confirmagéo

do diagnostico e tratamento de diferentes arritmias é conseguida
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utilizando técnicas de estimulagio e de detegdo cardiaca. Além disso, o
Vision-MR Diagnostic Catheter é seguro para utilizagdo no ambiente de
RM. Os procedimentos guiados por RM em tempo real permitem aos
profissionais de satide tirar partido de imagens anatomicas do coragao de
qualidade superior, eliminando a0 mesmo tempo a exposi¢ao a radiagao
ionizante para pacientes e profissionais de satide em casos de sucesso.

DISPOSITIVO EXTERNO E ACESSORIOS COMPATIVEIS

« Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Fornecido separadamente.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Fornecido separadamente.

EMBALAGEM

O Vision-MR Diagnostic Catheter ¢ 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
Temp ura | Humidad Pressao
(°C) (%) Atmosférica
(kPa)
Transporte -29-60 25-85 80-106
Armazenamento | 15-25 40-60 80-106
Operagao 15-40 30-75 80-106

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos operacionais e as técnicas de esteriliza¢do sio da
responsabilidade do profissional médico. Os procedimentos seguintes
sdo fornecidos apenas a titulo informativo. Cada médico deve aplicar
a informagéo contida nestas instrugoes de acordo com a sua formagao
profissional e experiéncia médica.

Consulte as instrugoes de utilizagio do Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System para obter orientagdes quanto a ligagao e ao
funcionamento adequados destes dispositivos quando utilizados com o
Vision-MR Diagnostic Catheter.

AVISO: Interrompa a utilizagao do cateter caso este nao funcione
adequadamente.

1. A preparagao do paciente deve ser efetuada com ferramentas
condicionais para RM, no caso de realizagao em ambiente de RM.
Em caso de inexisténcia de ferramentas condicionais para RM, a
preparagdo do paciente deve ser efetuada fora do ambiente de RM.
Qualquer introdutor ou bainha curta que permanega dentro do
paciente no ambiente de RM ndo deve conter componentes metalicos,
incluindo entran¢ados.

2. Crie um acesso vascular num vaso grande central utilizando técnicas
asséticas.

3. Retire o cateter da embalagem e coloque-o numa drea de trabalho
esterilizada.

4. Se o utilizar conjuntamente com uma bainha, verifique a compatibilidade
avangando o cateter através da bainha antes da inser¢ao.

5. Ligue o cateter através do Vision-MR Diagnostic Cable 2.0. Ligue o
cabo do cateter & porta “CATH 2” na Advantage-MR Patient Device
Interface (PDI). Assegure-se de que a PDI esta devidamente ligada ao
Digital Amplifier Stimulator (DAS) utilizando os cabos de interface
Advantage-MR adequados.

6. Insira lentamente o Vision-MR Diagnostic Catheter através do local
de acesso e avance o cateter para a area em investigagao. Utilize
imagiologia e eletrogramas adequados para auxiliar no correto
posicionamento. Se o médico considerar necessério, podera ser
utilizada uma bainha compativel neste processo.

7. 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. O controlo do polegar deflete o cateter quando
empurrado para a frente. Quando o controlo do polegar é puxado
para trds, a ponta endireita-se.

8. Apds a conclusdo do procedimento, puxe o controlo de acionamento
com o polegar para tras para endireitar a ponta do cateter e retire
LENTAMENTE o cateter do sistema cardiovascular.

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

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

COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que tenha decorrido em relagio 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.
GARANTIA

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

Para informacgdes sobre a patente visite www.imricor.com/patents

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

Producator

Data fabricatiei

Termenul de valabilitate

Nr. lot

Referinta

Sterilizat cu oxid de etilena

Nu resterilizati

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Protejati de surse de caldura si radioactivitate

Pastrati uscat

Nu reutilizati

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare

Atentie

Compatibilitate RM conditionatd: Se utilizeaza numai in medii
RMN de 1,5 T. Consultati conditiile de utilizare RM.

Dispozitiv medical

Sistem de bariera sterild unica
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Sistem de barier sterild unica cu ambalaj de protectie
exterior

Conformitate europeana
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Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Unitate de ambalare

Distanta la varful de electrod

TIP LENGTH Lungimea varfului
USABLE LENGTH]| Lungime utilizabild

Marcare a cateterului: dispozitivul de control pentru degetul
mare deflecteazd cateterul in directia specificatd atunci cand
este impins inainte.

Identificator unic al dispozitivului

Importator

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Limitarea umiditatii

Limita de temperatura

Limitarea presiunii atmosferice
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Produs de unica folosinta. Nu resterilizati.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Vision-MR™ Diagnostic Catheter este un cateter 9F (3,0 mm) cu
compatibilitate RM conditionatd, cu un varf deflectabil si doi electrozi din
aur (distantd de 1,3 mm): un varf de electrod cu 1,5 mm si un electrod
inelar de 1,4 mm. Cateterul este conceput pentru a facilita cartografierea
electrofiziologica a inimii (detectare si stimulare) in timpul procedurilor
de electrofiziologie cardiacd. Capitul distal al cateterului include o bobind
de receptie pentru a permite urmarirea RM. Cateterul este un dispozitiv
steril, de unica folosinta.

Vision-MR Diagnostic Catheter este un cateter deflectabil, unidirectional,
cu o lungime de 115 cm. Ménerul cateterului are incorporat un dispozitiv
de control cu degetul mare care deflecteaza cateterul atunci cand este
impins inainte.

Vision-MR Diagnostic Catheter trebuie s fie utilizat cu Dispozitivul de
Advantage-MR™ EP Recorder/Stimulator. Advantage-MR oferd capabilititi
de inregistrare electrofiziologica si stimulare cardiaci si serveste ca interfata
intre cateter si dispozitivele medicale compatibile, cum ar fi sistemele de
urmarire MR. Vision-MR Diagnostic Catheter se conecteazi cu Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator System prin intermediul unui cablu accesoriu
steril (Vision-MR™ Diagnostic Cable 2.0).

CONTINUT

Vision-MR Diagnostic Catheter

SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA

Vision-MR Diagnostic Catheter este destinat cartografierii
electrofiziologice cardiace (stimulare si inregistrare) in timpul procedurilor
de electrofiziologie pentru a diagnostica aritmiile si/sau pentru a indruma
deciziile terapeutice la pacientii cu varsta de 18 ani sau mai mult.

INFORMATII DESPRE UTILIZATOR

Utilizatorul vizat este un medic care efectueazi proceduri de electrofiziologie.

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

care au avut o ventriculotomie sau atriotomie in cele opt saptamani
precedente;

cu valva protetica prin care trebuie sa treaci cateterul;

cu infectie sistemica activa;

cu mixom sau cu tromboza intracardiaca;

cu sicana sau patch interatrial prin care trebuie sa treaca cateterul.

CONDITII DE UTILIZARE RMN

Vision-MR Diagnostic Catheter are compatibilitate RM conditionata

si, ca atare, este conceput pentru a fi utilizat in conditii de siguranta in
mediu RMN daci se foloseste in conformitate cu conditiile specificate de
utilizare RMN.

CERINTE DE sISTEM RM:

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

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

« Digital Amplifier Stimulator (DAS) si DAS Power Supply pentru
Advantage-MR System trebuie si se afle in afara intensitéitii 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 si fie <4 W / kg.
« Nu existd limite privind durata scandrii.

CERINTE PROCEDURALE:

« Vision-MR Diagnostic Catheter trebuie sa fie utilizat cu Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System [(ADO001),
(AD900)].

« Pacientul trebuie sa stea culcat pe spate.

o Trebuie utilizat accesul femural.

CERINTE REFERITOARE LA FORMARI:
« Un specialist din domeniul sanitatii care a finalizat cursul
»Rezonantd magneticd cardiovasculara interventionala (iCMR)” al
Imricor trebuie si fie prezent in timpul procedurii.

AVERTISMENTE

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

2. Vision-MR Diagnostic Catheter este un dispozitiv de unicd
folosinta. Nu refolositi si nu resterilizati cateterul. Reutilizarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului
si/sau provoca defectarea acestuia, ceea ce poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea sau resterilizarea
poate crea, de asemenea, un risc de infectare a pacientilor sau a
utilizatorilor. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnévirea sau decesul pacientului.
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3. Doar medicii instruiti in procedurile de electrofiziologie cardiaca trebuie
sd utilizeze acest dispozitiv. De asemenea, instruirea clinica adecvatd
trebuie finalizatd pentru a putea utiliza Vision-MR Diagnostic Catheter.

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

5. Interactiunea cu dispozitivele implantabile nu a fost evaluati de
Imricor. Consultati instructiunile de utilizare si conditiile de utilizare
RM pentru orice dispozitiv implantabil prezent.

6. Pentru a evita tromboembolismul, procedura anticoagulanti trebuie
sd respecte recomandarile terapeutice standard.

7. O atentie sporita trebuie acordatd manipuldrii cateterului pentru a
evita leziunile cardiace, perforatia sau tamponada cardiacd 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 forta
excesiva pentru a face cateterul sa avanseze sau sa se retragd cand
acesta opune rezistentd.

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

9. Intrerupeti utilizarea cateterului dacé acesta nu functioneazi corect.

10.  Nu au fost efectuate teste pe femei insdrcinate. Acest aspect
trebuie luat in considerare inainte de a utiliza acest dispozitiv.

PRECAUTII

1. Nu utilizati produsul dupa expirarea termenul de valabilitate recomandat.

2. Inspectati toate componentele inainte de utilizare. Nu utilizati daca
ambalajul sau articolele din ambalaj par deteriorate sau defecte.
Contactati Imricor Medical Systems, Inc. §i precizati numérul
modelului, numérul lotului si identificatorul unic al dispozitivalui
(UDI) de pe eticheta ambalajului daci sigiliul sau ambalajul este
deteriorat sau daci exista preocupiri legate de integritatea produsului.

3. Nu expuneti cateterul la solventi organici precum alcoolul.

4. Nu introduceti cateterul in autoclava.

5. Nu introduceti manerul proxim sau conectorul cablului in lichide;
performanta electrica ar putea fi afectata.

6. Nu frecati si nu rasuciti varful de electrod distal de tija cateterului in
timpul curatérii, deoarece rasucirea poate deteriora legatura si poate
slabi varful de electrod.

7. Introduceti cateterul cu atentie in introductor pentru a evita
deteriorarea varfului distal.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale care pot fi asociate cateterizarii cardiace
includ:

Embolie aeriand

Reactii alergice

Reactii la anestezie/agent sedativ

Aritmii (noi sau exacerbarea aritmiilor existente)

Fistula arteriovenoasa

Blocaj AV

Perforatie/tamponada cardiacd
Accident vascular cerebral (AVC)
Durere/disconfort toracic

Deces
Endocarditi
Hematom

Hemotorax

Spitalizare (initiala/prelungit)

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

Sangerari majore/hemoragii
Infarct miocardic

Leziuni ale nervilor (paralizie frenica/a nervului vag/diafragmatica)
Pericardita

Pneumotorax

Pseudoanevrism
Embolie pulmonard
Trombozd

Tromboembolism

Leziuni tisulare (arsuri)

Atac ischemic tranzitoriu (AIT)
Leziuni valvulare

Reactii vasovagale

Traumatizarea vaselor (perforatie/disectie/ruptura/obstructie)

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Vision-MR Diagnostic Catheter ofera multiple beneficii, inclusiv
confirmarea tratamentului aritmiei si eliminarea expunerii la radiatii
ionizante pentru pacienti si medici. Confirmarea diagnosticului si a
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tratamentului pentru diverse aritmii se realizeaza cu ajutorul tehnicilor de
stimulare si de detectie in interiorul inimii. In plus, Vision-MR Diagnostic
Catheter poate fi utilizat in conditii de siguranta in mediul RM. Procedurile
ghidate prin RM in timp real le permit medicilor s valorifice imagistica
anatomica superioara a inimii, elimin4nd in acelasi timp expunerea la
radiatii ionizante pentru pacienti si medici in cazurile de succes.

DISPOZITIV EXTERN $I ACCESORII COMPATIBILE

« Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Livrat separat.

« Vision-MR Diagnostic Cable 2.0 (CABD102). Livrat separat.

AMBALAREA

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

PARAMETRI DE MEDIU
Temperatura | Umiditate Presiune
(°C) (%) atmosferica
(kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Depozitare 15-25 40-60 80-106
Operare 15-40 30-75 80-106

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
medicald profesionala.

Consultati instructiunile de utilizare pentru Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System, unde veti gasi indicatii privind conectarea si
functionarea corecta a acestor dispozitive atunci cdnd sunt utilizate cu
Vision-MR Diagnostic Catheter.

AVERTISMENT: Intrerupeti utilizarea cateterului dacd acesta nu
functioneazd corect.

1. Pregatirea pacientului trebuie efectuata cu instrumente cu
compatibilitate RM conditionaté dacé procedura este efectuatd
in mediul RM. In absenta instrumentelor cu compatibilitate RM
conditionatd, pregatirea pacientului trebuie efectuati in afara mediului
RM. Orice introductor sau teci scurte care raman in pacient in mediul
RM nu trebuie sd contind componente metalice, inclusiv armaturi.

2. Creati un acces vascular intr-un vas mare, central, utilizand tehnici
aseptice.

3. Scoateti cateterul din ambalaj §i puneti-l intr-o zona de lucru sterila.

4. Daci se utilizeazd impreuna cu o teac, verificati compatibilitatea
prin avansarea cateterului in teac inainte de introducere.

5. Conectati cateterul prin intermediul Vision-MR Diagnostic Cable
2.0. Conectati cablul la portul ,CATH 2” de pe Advantage-MR
Patient Device Interface (PDI). Asigurati-va ca PDI este conectat
corect la Digital Amplifier Stimulator (DAS) utilizind cablurile
corespunzatoare pentru interfata Advantage-MR.

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

7. Varful cateterului poate fi deflectat pentru a facilita pozitionarea si pentru
avaria curbura varfului cu ajutorul dispozitivului de control cu degetul
mare. Daci dispozitivul de control cu degetul mare este impins in fata,
se creeazd deflectarea varfului cateterului. Atunci cand dispozitivul de
control cu degetul mare este tras inapoi, varful se indreapta.

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

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

REZUMAT AL SIGURANTEI SI EFICACITATII CLINICE

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

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legétura cu acest dispozitiv trebuie
raportat citre Imricor Medical Systems si citre autoritatea competentd a
statului membru in care este rezident utilizatorul si/sau pacientul.
GARANTIE

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

Pentru informatii referitoare la brevet, vizitati www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR si logo-ul Imricor sunt mérci comerciale

ale Imricor Medical Systems, Inc. Marcile comerciale ale tertilor apartin
proprietarilor lor respectivi.
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sv Svenska

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Batch-kod

Katalognummer

Steriliserad med etenoxid

Omsterilisera inte

Anvand inte om férpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen fore anvéandning

Skydda frén véarme och radioaktiva kéllor

Hall torr

Ateranvind inte

Lés bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen
fére anvandning

Varning

MR-saker: Anvand endast i 1.5T MRI-miljo. Se avsnittet
Anvandningsvillkor for MR.

Medicinteknisk produkt
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Enkelt sterilt barridrsystem
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Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande ytterférpackning
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Europeisk 6verensstammelse

EU-auktoriserad representant

Forpackningsenhet

Avstand for elektrodspets

TIP LENGTH

Spetslangd

USABLE LENGTH

Anvéandbar langd

Katetermadrkning: Tumreglaget bojer katetern i angiven
riktning nér det skjuts framat.

Unik produktidentifiering

Importor

Auktoriserad representant i Schweiz

Luftfuktighetsgréans

Temperaturgrans

m%@h@ﬂﬁ"l@uﬂ

Grans for atmosfariskt tryck
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Endast engangsbruk. Omsterilisera inte.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Vision-MR™ Diagnostic Catheter ar en MR-siker 9F (3,0 mm) kateter
med bojbar spets och tvd guldelektroder (1,3 mm mellanrum): en 1,5 mm
spetselektrod och en 1,4 mm ringelektrod. Katetern dr framtagen for att
underlitta elektrofysiologisk kartlaggning av hjartat (avkanning och takt)
vid hjértelektrofysiologiska undersékningar. Kateterns distala dnde har
en mottagningsspole som mojliggor MR-sparning. Katetern ér en steril
engangsprodukt.

Vision-MR Diagnostic Catheter dr en enkelriktad bojbar 115 cm lang
kateter. Kateterhandtaget har ett tumreglage som bojer katetern nar det
skjuts framat.

Vision-MR Diagnostic Catheter maste anvandas med Advantage-MR™ EP
Recorder/Stimulator. Advantage-MR tillhandahaller EP-inspelning och
hjartstimulering och dr grinssnittet mellan katetern och den kompatibla
medicinska utrustningen, t.ex. MR-sparningssystem. Vision-MR
Diagnostic Catheter ansluts till Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System via en steril tillbehorskabel (Vision-MR™ diagnoskabel 2.0).

INNEHALL
Vision-MR Diagnostic Catheter

SYFTE/AVSEDD ANVANDNING

Vision-MR Diagnostic Catheter dr avsedd for elektrofysiologisk
kartlaggning av hjartat (stimulering och inspelning) vid
elektrofysiologiska undersokningar i syfte att diagnostisera arytmier och/
eller vigleda behandlingsbeslut hos patienter 6ver 18 ar.

ANVANDARINFORMATION

Produkten ér avsedd att anvdndas av likare som utfor elektrofysiologiska
undersokningar.

KONTRAINDIKATIONER

Vision-MR Diagnostic Catheter ar kontraindicerad for anvandning hos
patienter som har:

genomgatt ventrikulotomi eller atriotomi under de senaste atta
veckorna,

en klaffprotes genom vilken katetern méste passera,

en pagaende systemisk infektion,

ett myxom eller en intrakardiell trombos,

en interatriell vagg eller del genom vilken katetern méste passera.

ANVANDNINGSVILLKOR FOR MRI

Vision-MR Diagnostic Catheter dr MR-siker och siledes utformad
for saker anvindning vid MRI nér den anvinds enligt angivna MR-
anvindningsvillkor.

MR-SYSTEMKRAV:

« Horisontell cylindriskt sluten tunnelmagnet, kliniska MRI-system
med statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (T) maste anvindas.

« Lutningssystem med maximal svingningshastighet per axel pd < 200
T/m/s maste anvindas.

« Den digitala forstirkaren/stimulatorn (DAS) och DAS-
stromforsorjning for Advantage-MR-systemet maste ligga utanfor
100 Gauss maximal magnetféltstyrka.

MR-SKANNINGSKRAV:
o Skannern méste anvandas i normalt driftlage eller forsta niva-styrt
driftlige. SAR maste vara < 4 W/kg.
o Det finns inga begransningar for skanningslingd.

UNDERSOKNINGSKRAV:

« Vision-MR Diagnostic Catheter méste anvindas med Advantage-
MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System [(AD001),
(AD900)]

« Patienten maste ligga pa rygg.

o Larbensatkomst maste anvéndas.

UTBILDNINGSKRAV:
« Virdpersonal som har avslutat Imricors interventionella
kardiovaskuldra magnetresonans-utbildning (iCMR) maste nérvara
under behandlingen.

VARNINGAR

1. Anvénd inte Vision-MR Diagnostic Catheter innan du har ldst och
forstatt bruksanvisningen helt.

2. Vision-MR Diagnostic Catheter ar avsedd for engéngsbruk.
Ateranvind eller omsterilisera inte katetern. Ateranvindning eller
omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/
eller orsaka enhetsfel, vilket kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Ateranvindning eller omsterilisering kan ocksa oka
infektionsrisken for patienten eller anvindaren. Kontaminering av
produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

3. Endast likare som ar utbildade i hjirtelektrofysiologiska
behandlingar ska anvinda denna produkt. Lamplig klinisk utbildning
inom anvéndning av Vision-MR Diagnostic Catheter bor ocksa
slutforas.
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4. Se avsnittet Anvindningsvillkor for MRI i denna bruksanvisning for
anvindning i MR-miljo.

5. Interaktionen med implanterbara enheter har inte utvirderats av
Imricor. Se Anvindningsvillkor for MRI och bruksanvisningen for de
implanterbara enheter som finns narvarande.

6. For att undvika tromboemboli bor antikoagulation félja
standardiserade riktlinjer.

7. Noggrann kateterjustering maste utforas for att undvika hjértskador,
perforering eller tamponad under kateterforflyttningen. Anvand
lamplig bild- och elektrogramdata under inférande och framflyttning
av kateter for att minska risken for vavnadsskador. Anvind inte
6verdriven kraft for att forflytta eller dra ut katetern ndr det uppstér
motstand.

8. Dra alltid tillbaka tumreglaget for att rita ut kateterspetsen innan
katetern f6rs in eller dras ut.

9. Avbryt anvindningen av katetern om katetern inte fungerar som den
ska.

10.  Produkten har inte testats pa gravida. Detta bor tas i beaktande
innan produkten anviands.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvind inte produkten efter dess utgdngsdatum.

2. Inspektera alla delar innan anvindning. Anvind inte om
forpackningen eller nagon del i den verkar skadad eller
trasig. Kontakta Imricor Medical Systems, Inc. och uppge
forpackningsetikettens modellnummer, partinummer och unika
produktidentifiering (UDI) om forseglingen eller forpackningen ar
skadad eller om det finns nagra tvivel angdende produktens integritet.

3. Utsatt inte katetern for organiska 16sningsmedel som t.ex. alkohol.

4. Katetern bor inte autoklaveras.

5. Sank inte ner det proximala handtaget eller kabelanslutningarna i
vitskor eftersom den elektriska prestandan kan paverkas.

6. Skrubba eller vrid inte den distala spetselektroden i forhallande
till kateteraxeln under rengoring eftersom vridning kan skada
bindningen och lossa spetselektroden.

7. For in katetern forsiktigt i infarten for att undvika skador pa den
distala spetsen.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar som kan férknippas med hjartkaterisering:
Luftemboli

Allergisk reaktion
Reaktion pa anestesi/lugnande medel

Arytmier (ny eller forvirring av existerande arytmier)
Arteriovends fistel

AV-block

Hjartperforering/tamponad

Cerebrovaskulir handelse (CVA)/stroke
Brostsmirta/obehag

« Dod

Endokardit

Hematom

Hemothorax

Sjukhusvistelse (initial/lingvarig)

Infektion

Ledningsforskjutning eller komponentskada pa implanterbar
kardioverter/defibrillator/pacemaker

Allvarlig blédning

Hjartinfarkt

Nervskada (phrenic/vagus/diafragmatisk forlamning)
Perikardit

Lungkollaps

Pseudoaneurysm

Lungemboli

Trombos

Tromboembolism

Vivnadsskada (brinnskada)
Transitorisk ischemisk attack (TIA)
Ventilskador

Vasovagala reaktioner

Karltrauma (perforering/dissektion/bristning/obstruktion)

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR

Undersokning med Vision-MR Diagnostic Catheter har flera fordelar,
bland annat kan arytmibehandling bekréftas och exponeringen for
joniserande stralning kan elimineras hos patienter och kliniker. Bekriftelse
av diagnos och behandling av diverse arytmier uppnas med hjilp av takt-
och avkinningstekniker i hjdrtat. Dessutom dr Vision-MR Diagnostic
Catheter siker att anvanda i MR-milj6. MR-guidade undersokningar i
realtid gor det mojligt for kliniker att dra nytta av Gverlagsen anatomisk
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avbildning av hjartat samtidigt som exponering for joniserande stralning
elimineras hos patienter och kliniker i lyckosamma fall.

KOMPATIBEL EXTERN UTRUSTNING OCH TILLBEHOR

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator MDR Advantage System
[(AD001), (AD900)]. Levereras separat.

« Vision-MR diagnoskabel 2.0 (CABD102). Levereras separat.

FORPACKNING

Vision-MR Diagnostic Catheter levereras i en steril (EO) forpackning.
Katetern ar fast i en plastbricka, forseglad i en Tyvek®-pase och forpackad
ien 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

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Korrekta operativa forfaranden och sterila metoder édr ansvarig likares
ansvar. Foljande forfaranden tillhandahalls endast i informationssyfte.
Alla lakare maste tillimpa informationen i dessa anvisningar i enlighet
med professionell medicinsk utbildning och erfarenhet.

Se bruksanvisningen for Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
for riktlinjer géllande korrekt anslutning och drift av dessa produkter nir
de anvinds med Vision-MR Diagnostic Catheter.

VARNING: Avbryt anvandningen av katetern om katetern inte
fungerar som den ska.

1. Patientforberedelser maste utféras med MR-sakra verktyg om
de utfors i MR-milj6. Om MR-sikra verktyg saknas, maste
patientfrberedelser utforas utanfor MR-miljon. Alla infarter eller
korta holjen som finns kvar i patienten inom MR-miljon, far inte
innehalla metallkomponenter, inklusive flitning.

2. Skapa en kirlinfart i ett stort, centralt kirl med aseptisk teknik.

3. Ta ut katetern ur forpackningen och placera den pé en steril
arbetsyta.

4. Om den anvinds tillsammans med ett hélje, kontrollera
kompatibiliteten genom att fora katetern genom holjet fore
insdttning.

5. Anslut katetern via Vision-MR diagnoskabel 2.0. Anslut kateterkabeln
till “CATH 2”-porten pa Advantage-MR patientenhetens interface
(PDI). Sakerstall att PDI ér ordentligt ansluten till den digitala
forstarkaren/stimulatorn (DAS) med rétt Advantage-MR-kablar.

6. For ldngsamt in Vision-MR Diagnostic Catheter via infarten och for
katetern till det omrade som undersoks. Anviand limpliga bilder och
elektrogram for att hitta korrekt positionering. Ett kompatibelt holje
kan anvindas i denna process enligt likarens bedémning.

7. Kateterspetsen kan bojas for att underlitta positionering genom att
anvinda tumreglaget for att justera spetsens bojning. Nar tumreglaget
skjuts framét bojs kateterspetsen. Nar tumreglaget skjuts tillbaka rétar
spetsen ut sig.

8. Skjut tillbaka tumreglaget efter avslutad behandling for att rita
ut kateterspetsen och dra LANGSAMT ut katetern ur hjirt- och
Kkarlsystemet.

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

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

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla eventuella allvarliga incidenter som uppstatt i samband med att
produkten anvénts ska rapporteras till Imricor Medical Systems och
behorig myndighet i den medlemsstat dér anvindaren och/eller patienten
ar hemmahérande.

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

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR och Imricor-logotypen ar varumarken som
tillhor Imricor Medical Systems, Inc. Tredjepartsvarumarken tillh6r dessas
respektive dgare.
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