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Multi-Electrode Renal Denervation Catheter

KateTbp 3a 6b0peyHa geHepBaLus ¢ MHOXECTBO eNeKTpoau
Viceelektrodovy katétr pro renalni denervaci

Kateter med flere elektroder til renal denervering
Multi-Elektroden-Renaldenervierungskatheter

KaBetipag veppikng atrovelpwaong TTOAAATTAWY NAeKTPOdiwv
Catéter multielectrodo de denervacion renal
Mitmeelektroodiline neeruarterite denervatsiooni kateeter
Munuaisten denervaatiossa kaytettdva monielektrodinen katetri
Cathéter de dénervation rénale multi-électrodes

Kateter za renalnu denervaciju s viSe elektroda
Tébbelektrodos renalis denervacids katéter

Catetere multielettrodo per denervazione renale

Z2EIMEI A MFXE JHHA

Keleto elektrody inksty denervacijos kateteris
Daudzelektrodu nieru denervacijas katetrs

KaTteTep 3a peHanHa geHepBauyja co noBeke enekTpoamn
Multi-elektrodekatheter voor renale denervatie
Multielektrodekateter for renal denervering

Wielopolowy cewnik do denerwacji nerek

Cateter de desnervagao renal multieletrodos

Cateter de desnervagéo renal multipolos

Cateter multielectrod de denervare renala

MHOroKkoHTaKTHbIN KaTeTep ANna abnsaumnm NoYeyHbIX apTepun
Katéter na renalnu denervaciu s viacerymi elektrédami
Kateter za renalno denervacijo z ve¢ elektrodami

Kateter za renalnu denervaciju sa vie elektroda

Kateter for renal denervering med flera elektroder

Cok Elektrotlu Renal Denervasyon Kateteri
BaraTtoenekTpogHun KateTep Ana HUPKOBOI AeHepBaLil
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c E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité

Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TO3M CUMBOI O3Ha4YaBa, Ye YCTPOMCTBOTO HanmbIIHO CbOTBETCTBA Ha [upekTnea 93/42/ENO Ha EBponenckusi
cbBeT. / Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamen3, Ze prostifedek zcela splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS. /
Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det Europeeiske Rads direktiv 93/42/EQF. / Conformité
Européenne (Europaische Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der Direktive 93/42/EWG des Europédischen Rates
entspricht. / Conformité Européenne (Eupwtraikfy Zuppépewon). To cUpBoAo autd anuaivel 6T TO TTPOIGV cuppop@wveTal TTARpwG e TNV Odnyia 93/42/EOK
Tou Eupw1raikou ZupBouAiou. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la
Directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo. / Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult Euroopa
Liidu Néukogu direktiivi 93/42/EMU néuetele. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta
osin Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la
Directive 93/42/CEE du Conseil de I'Union européenne. / Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znadi da je uredaj potpuno
uskladen s Direktivom Vijeéa 93/42/EEZ. /| Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben
megfelel az Eurdpai Tanacs 93/42/EGK jelli iranyelve kévetelményeinek. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il
dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio europeo 93/42/CEE. / CE 21 & (S8 =AM 21S)YLICH 0l JIsE= EXIJt K8 g2lsl XI& 93/42/EECH
2G| 28182 2|01 LICH. / Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB. / Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst Eiropas Padomes Direktivas
93/42/EEK prasibam. / CoobpasHocT co eBponckute ctaHgapav. OBoj cumbon 3Hauum Aeka nomaranoTo € LenocHo coobpasHo co AupekTuBaTa Ha
EBponckuot coseT 93/42/EE3. / Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese
Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF. | Conformité Européenne (zgodnos$¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady
Unii Europejskiej 93/42/EWG. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a
Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol indica faptul ca dispozitivul
este pe deplin in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului European. / Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBUE). STOT CUMBOI
0603HavaeT, 4To YCTPOMCTBO NOMHOCTBLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHuaM anpektnsbl EBponerickoro Coeeta 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Zhoda s
poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie tGplne vyhovuje poZiadavkam uvedenym v smernici Eurépskej rady 93/42/EHS. / Conformité
Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek popolnoma skladen z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS. / Conformité
Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att enheten helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (Avrupa
Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. / Conformité Européenne
(EBponeiicbka BignosigHicTb). Lien cumBon Bkasye Ha Te, Lo NPUCTPIl NOBHICTIO Bignosigae €sponenchkin aupektusi 93/42/€EC. / Conformité Européenne

(BRMINERFSIE ) FFSRRZAMT2MASEIMERERIE<S 93/42/EEC fIE.
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nepirogenu tekucinu / Nem pirogén folyadékut / Percorso del liquido apirogeno / HI2 & = XIS 2 / Nepirogeniné skyscio linija / Nepirogéns Skidrumu cel$ /
MaTteka 3a HenuporeHa TevHocT / Niet-pyrogeen vloeistoftraject / Pyrogenfri veeskebane / Apirogenna droga przeptywu / Percurso de liquidos apirogénicos /
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n Sterilized Using Irradiation / CTepunuaupaHo ¢ nbyenue / Sterilizovano zafenim / Steriliseret med straling / Mit Strahlung sterilisiert / ATrooTeipwpévo pe
akTivoBoAia / Esterilizado mediante irradiacion / Steriliseeritud kiirgusega / Steriloitu sateilyttdamalla / Stérilisation par irradiation / Sterilizirano zraenjem /
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ganger / Produkt do jednorazowego zastosowania / Nao reutilize / Nao reutilizar / De unica folosinta / He ncnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte opakovane /
Ne uporabljajte znova / Nije za ponovnu upotrebu / Endast for engangsbruk / Yeniden Kullanmayin / He 3actocosysatu nostopHo / AAE]EE1(FF
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Symplicity Spyral™
Multi-Electrode Renal Denervation Catheter

1. Product Description

The Symplicity Spyral™ multi-electrode renal denervation catheter is designed to be used with the Symplicity G3™ renal denervation radio frequency (RF) generator. The catheter connects to the
generator using the integrated cable attached to the catheter handle. The catheter requires the use of a 0.36-mm (0.014-in) guidewire for delivery, preferably without hydrophilic coating. For a
straighter electrode array during delivery, Medtronic recommends using an extra support guidewire such as the Medtronic Thunder® guidewire. In addition, a standard dispersive electrode (also
known as a neutral electrode, return electrode pad, or grounding pad) must be placed on the patient and connected to the generator for the therapy to be delivered. Other ancillary devices include
the generator, remote control, and DVI-D cable, which all come in the package, as well as the optional foot switch and cart which are both available separately. The catheter has an effective length
of 117 cm and is compatible with a 6-Fr guide catheter, and is designed for treating in vessels with diameters ranging from 3 to 8 mm. As shown in Table 1, the catheter features 4 gold radiopaque
electrodes at the spiral (helical) distal end. In the straight configuration, the distance between the electrodes is 6.5 mm. The electrodes are deployed into a spiral (helical) shape by partially
retracting the guidewire proximal to the spiral section of the catheter. The treatment length (the distance between electrodes 1 and 4) of the catheter changes with the vessel diameter (Table 1). A
radiopaque tip marker is located 1 mm proximal to the catheter tip and assists in the positioning of the catheter using fluoroscopic guidance. The catheter also features a straightening tool that
facilitates safe insertion of the guidewire into the catheter (Figure 1). This tool is located near the handle and slides along the catheter shaft to straighten the distal end.

Table 1.
Symplicity Spyral™ multi-electrode renal denervation catheter elec- | Treatment length: Distance between electrodes 1 and 4 as a function of deployed diameter.
trode configuration Vessel Diameter (mm) Treatment Length (mm)
1. Electrode 1 (Distal) 3 21
2. Electrode 2 4 20
3. Electrode 3 5 20
4 4. Electrode 4 (Proximal) 6 19
7 18
8 17

N

Figure 1. Straightening tool used over the distal portion of the Symplicity Spyral™ catheter

The generator is represented in Figure 2. The front panel touch screen shows information such as temperature, impedance, ablation time, and messages. The front panel also features an RF
activation button. Electrode identifiers on the generator screen correspond to each electrode on the catheter (refer to Table 1 and Figure 2). The generator touch screen and remote control allow
the user to navigate different options, such as the selection/deselection of channels, viewing previous ablation data sets, or selecting the left or right kidney. The generator uses an automated
algorithm to control the power and time settings for use with the catheter. Refer to the G3 generator user manual for further information.

Figure 2. Representative image of the Symplicity G3™ renal denervation RF generator displaying the impedance monitoring screen

2. Intended Use

The Symplicity G3™ Renal Denervation RF Generator when used with the Symplicity Spyral™ multi-electrode renal denervation catheter is intended to deliver low-level radio frequency (RF)
energy through the wall of the renal artery to denervate the human kidney.

3. Indications for Use

The Symplicity Spyral™ multi-electrode renal denervation catheter is indicated for the treatment of uncontrolled hypertension.

4. Conditions for Use

The catheter is intended for single use only.

The catheter is intended for use only with the Symplicity G3™ renal denervation RF generator.

The catheter has a limited shelf life. The product must be used on or before the Use By date provided on the label.

Prior to use, the product should be stored in a cool, dry place. The product should not be exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet light. Carefully inspect the sterile package
for damage before opening. Do not use if the package has been damaged or opened.

. How Supplied
The catheter is contained in a dual tray configuration. The inner tray retains the catheter while the outer tray with a sealed Tyvek® lid provides a sterile barrier.
The generator, remote control, DVI-D cable, optional foot switch, and optional cart are nonsterile and reusable. These items are supplied separately from the catheter.
Items that are required to complete the treatment, though not supplied, include a 0.36-mm (0.014-in) guidewire, a standard adult-size dispersive electrode, and a sterile bag to cover the remote

control if used in the sterile field, as well as any other standard items used to aid percutaneous transluminal catheterization in renal arteries. In addition, the following accessories are needed to
gain access to the target vessels: a 6-Fr guide catheter, an introducer sheath, a stopcock sidearm, and a Tuohy-Borst adapter.

6. Risks

Intervention risks: death, cardiopulmonary arrest, heart rhythm disturbances including bradycardia, formation of blood clots and/or embolism (which may result in ischemic events such as
myocardial infarction, pulmonary embolism, stroke, kidney damage, or peripheral ischemia), retroperitoneal hematoma, hematoma, bruising, bleeding, arterial damage, arterial spasm, arterial
stenosis, arterial dissection or perforation, renal artery aneurysm, kidney perforation, pseudoaneurysm, AV fistula, pain, skin burns, and thermal injury to the vasculature or other structures from
energy application.

Contrast agents, narcotics, anxiolytics, other pain medications and anti-vasospasm agents are also commonly used during the procedure or after the procedure; use of these agents is associated
with known risks.

Other treatment risks include: proteinuria, hematuria, electrolyte disturbances, worsening renal function, hypotension, hypertension, orthostatic hypotension, hypotension causing end organ
hypoperfusion, nausea, and vomiting.

Biological hazards: risks of infection, toxicity, abnormal hematology profile, allergy, hemorrhage, and pyrogenicity.
Environmental hazards: consistent with standard hospital protocols for proper use and disposal of biological wastes.
Radiation hazards: consistent with normal use of x-ray during interventional procedures.

"m0

7. Warnings and Precautions

7.1. Related to the Use of Radio Frequency in Catheterization Laboratories
m  Radio frequency surgery uses high-frequency output. Do not perform procedures if flammable or explosive media are present, such as flammable anesthetics or skin preparation agents.
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Interference produced by the operation of high-frequency surgical equipment may adversely influence the operation of other electronic medical equipment such as monitors and imaging
systems.
Radio frequency surgery may produce a hazardous electrical output. This equipment is for use only by qualified medical personnel trained in the use of this equipment.

7.2. Related to Interventional Techniques

" N B R EBR

" B N B R EBR | |

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated with vascular access techniques and percutaneous transluminal catheterization in renal arteries
is necessary before using this device. Physicians should be familiar with techniques used to mitigate potential procedural problems that could be encountered while treating renal arteries such
as arterial dissection or perforation, or kidney perforation. Ensure that accessories and products that are typically used in such situations are available.

Ensure that the guide catheter is flushed with heparinized saline between each treatment.

Prior to use, do not flush the catheter lumen or the catheter while in the hoop. Do not wipe the spiral section of the catheter.

Be careful to avoid excessive exposure of the patient to contrast agents.

Avoid using ionized contrast agent when performing renal denervation.

.3. Related to Patient

The catheter has not been evaluated in patients who are pregnant, nursing, plan to become pregnant, and in patients with Type | diabetes mellitus, prior renal angioplasty, indwelling renal
stent, aortic grafts, or abnormal renal anatomy.

Avoid use of the catheter in individuals in whom a reduction in blood pressure would be considered hazardous (such as those with hemodynamically significant valvular heart disease).
Implantable pacemakers and implantable cardioverter/defibrillators (ICDs) may be adversely affected by RF ablation. Consider deactivating ICDs during ablation, having temporary external
sources of pacing and defibrillation available during ablation, and performing a complete analysis of the implanted device's function after ablation.

Avoid treating in arteries with a diameter less than 3 mm or greater than 8 mm.

Avoid treating in arteries with significant disease or with flow-limiting obstructions.

Safe use of monopolar radio frequency surgery demands proper coupling of the dispersive electrode to the patient. Follow all of the manufacturer’s directions for the placement of the dispersive
electrode and for proper insulation between the patient and any metal surfaces.

Failure to achieve good skin contact with the entire adhesive surface of the dispersive electrode may result in a burn or high impedance measurements.

The patient should not come into contact with metal parts that are grounded or have an appreciable capacitance to ground (such as operating table supports, etc). The use of antistatic sheeting
is recommended for this purpose.

The patient's heart rate may drop during the ablation procedure. The administration of medication such as atropine might be needed.

The patient is likely to experience pain when radio frequency energy is delivered. Proper pain medication should be administered at least 5 minutes prior to ablating renal nerves.

Nitroglycerine should be administered to prevent vessel spasm during ablation, if not contraindicated.

An activated clotting time (ACT) of at least 250 seconds should be maintained during the procedure; proper use of systemic anticoagulation medication is required.

4. Related to Ablation Catheter and Generator

The generator should be powered on and allowed to complete a system self-test prior to placing the catheter within the vasculature.

The catheter is intended for single patient use only. Do not resterilize or reuse. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise device integrity and functionality and may create the risk
of transmission of infectious diseases from one patient to another, which may result in injury, iliness, or death of the patient.

Do not advance the catheter against resistance.

Avoid advancing the guidewire too distal to reduce risk of damaging kidney. Similarly, Medtronic recommends using guidewires that are not hydrophilic coated to prevent unintentional damage
to the kidneys or renal arteries.

The catheter should be deployed while using fluoroscopy. Avoid torquing the catheter beyond 180 degrees to prevent guidewire entanglement.

Avoid treating renal artery segments that may be in close proximity to structures such as the ureter or kidney.

7.5. Related to RF Treatment

Remove any guidewires that are not contained within the catheter (such as a buddy wire) from the treatment site before activating the RF delivery.

In the event of multiple ablations, the most distal ablation at the subsequent treatment site should be located approximately 5 mm proximal to the most proximal ablation performed during the
preceding ablation.

Do not ablate if the electrodes are in contact with each other per fluoroscopic observation.

Avoid occluding renal blood flow during RF delivery.

During RF delivery, do not move the catheter or guidewire and do not inject saline or contrast agent.

Increased vessel reactivity, such as spasm, may be encountered when treating in areas with reduced blood flow.

In the event that the generator stops delivering energy due to high temperature, take an image of the vessel to ensure there is no spasm or occlusion prior to repositioning the catheter in a
different section of the artery.

Do not touch a catheter electrode and the dispersive electrode at the same time during energy delivery as this may result in superficial skin burns.

Do not allow a catheter electrode or dispersive electrode to come into contact with a metal instrument or surface during energy delivery as this may result in superficial skin burns.

Please consult the generator user manual for additional warning and precautions.

8.

9.

Closely follow these Instructions for Use and consult the generator user manual for additional instructions for use.

References

The physician should consult recent literature on current medical practices for renal artery interventions.
The physician should consult the generator user manual for more details on how to operate the generator.

Instructions for Use

9.1. Equipment and Procedure Preparation

1. Install the generator on a cart or table. For proper equipment ventilation, position the generator more than 30 cm (12 in) away from a wall and do not cover the generator while in use.

2. If the use of a remote control and/or foot switch is desired, connect the remote control and/or foot switch into the respective receptacles on the rear panel of the generator. If desired, the
information displayed on the touch screen can also be projected on a cathlab monitor by connecting the DVI-D cable between the rear panel of the generator and the cathlab monitor.

3. Plug the power cable into the back panel of the generator and turn it on by pressing the on/off switch also located on the back panel. Make sure that no catheter is connected to the generator
while the generator is being turned on.

4. Check for any system indicator messages or warnings (such as fault or status lights). Following a system self-test, the system is in the STANDBY state and no measurements are possible.
After a successful self-test, the front panel will display a screen prompting the user to connect a catheter to the generator.

5. Gather the accessories needed for the procedure, such as dispersive electrode, 6-Fr guide catheter, introducer sheath, 0.36-mm (0.014-in) guidewire, stopcock sidearm, Tuohy-Borst adapter,
as well as any other standard items used to aid percutaneous transluminal catheterization in renal arteries.

6. Gather the medications needed for the procedure, such as pain medications, atropine, nitroglycerine, and heparin.

9.2. Patient Preparation

1. Prepare the patient using standard techniques for electrosurgery and catheterization. Ensure the patient’s entire body, including extremities, is insulated from contact with grounded metal parts.
Closely follow instructions provided by the manufacturer of the dispersive electrode. The dispersive electrode should be placed on the thigh or other nonbony area of the body and should be
outside of the angiographic field of view. Shave the patient's skin if necessary for good contact between the dispersive electrode and the skin. Failure to achieve good skin contact by the entire
adhesive surface of the dispersive electrode may result in a burn or high impedance measurements. Do not apply the dispersive electrode where fluid may pool.
Note: A disposable dispersive electrode specified for adult use that complies with IEC 60601-2-2 is required.

2. Connect the dispersive electrode to the generator using the receptacle located on the side panel.

3. Ensure that the patient has intravenous (IV) access for drug administration during the procedure. Prior to starting the procedure, administer appropriate systemic anticoagulation (such as
heparin) to the patient. An activated clotting time (ACT) of at least 250 seconds should be maintained during RF delivery.

4. Administer pain medication at least 5 minutes prior to ablation. Check vital signs throughout the procedure.

5. Prepare the patient for catheter placement using standard interventional techniques. Connect the Tuohy-Borst adapter to the guide catheter and the stopcock sidearm to the Tuohy-Borst
adapter.
Note: If the remote control is being used, insert it into a sterile bag and place it within the sterile field using standard aseptic techniques.
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6.
7.

Under fluoroscopy, inject contrast in both renal arteries to assess anatomy.
Determine whether the arteries are suitable for treatment.

9.3. Catheter Insertion in Renal Artery

1.
2.
3.

10.

1

13.

Using aseptic technique, carefully remove the seal on the outer tray and place the inner tray containing the catheter into the sterile field.

Once the tray containing the catheter is in the sterile field, carefully remove the lid by pulling on the lid's pull tab to gain access to the catheter and integrated cable.

Remove the coiled cable from the tray and place on a stable sterile surface. Grip the catheter handle with one hand and the hoop with the other hand. Carefully remove the handle and hoop

from the tray and place on the stable sterile surface next to the coiled cable.

Remove the twist-tie clip from the coiled portion of the cable and pass the integrated cable out of the sterile field for an assistant to connect the cable to the appropriate receptacle on the side

panel of the generator. The cable should be secured to the table or drape using a towel clamp, hemostats, or equivalent to help prevent movement of the catheter and handle.

An assistant outside the sterile field must perform patient selection on the touch screen (new patient or same patient).

Advance a 0.36-mm (0.014-in) guidewire into the target vessel.

m [tis recommended to use only guidewires with a flexible distal tip that are not hydrophilic coated to avoid kidney perforation.

Remove the catheter from the hoop; ensure that the straightening tool stays with the handle when pulling the catheter out of the hoop. Inspect the catheter for damage.

m [f the catheter is damaged, do not use.

= Do not advance the catheter into the hoop after full or partial removal from the hoop. If advanced, fully remove the catheter from the hoop and inspect for damage. If damaged, replace the
catheter.

m  Prior to use, do not flush the catheter lumen or the catheter while in the hoop. Do not wipe the spiral section of the catheter.

Slide the straightening tool over the spiral portion of the catheter as illustrated in Figure 1, making sure that approximately 5 mm of the catheter tip still protrudes from the distal end of the

straightening tool.

m [f excessive resistance is felt while advancing the straightening tool over the spiral section of the catheter, stop, retract the straightening tool, and assess for damage.

m  If the electrodes or the distal end of the catheter are damaged, replace the catheter.

Squeeze the distal flare of the tool to secure the catheter. Carefully insert the proximal end of the guidewire through the tip of the catheter. Continue to pass the guidewire through the catheter

until the guidewire exits through the rapid exchange port. This exit port is located 30 cm proximal to the distal tip of the catheter.

m  [f the guidewire does not exit from the rapid exchange port, remove the guidewire from the catheter and reinsert the guidewire while assessing for device breaches.

m  If the catheter is breached or damaged, replace the catheter and guidewire.

Once the guidewire has exited the rapid-exchange port, return the straightening tool by the handle to prevent interference with the guidewire.

. Use nitroglycerine prior to advancing the catheter in the artery to reduce risk of arterial spasm, if not contraindicated.
12.

Advance the catheter over the guidewire through the guide catheter.

= [f using a 55-cm guide catheter, the catheter tip will exit the guide cather when the shaft marker enters the rotating hemostatic valve.
When all four electrodes exit the guide catheter, the impedance monitoring screen (Figure 4) will then be displayed.

Note: If the display does not continue to the impedance monitoring screen, follow these steps:

a. Check the catheter position and ensure that all 4 electrodes are outside of the guide catheter.
b. Verify appropriate dispersive electrode connection and contact with patient.
c. If the previous steps do not result in the display of the impedance monitoring screen, try moving the dispersive electrode to the patient's flank. If needed, replace the dispersive electrode.

9.4. Achieving adequate wall contact

1. Guidewire inserted beyond the distal tip (spiral not deployed). Electrode 1 is located in the
bifurcation.

9 2. Guidewire retracted proximal to the proximal most electrode (spiral deployed). Electrode 1
is now in the main artery.

Figure 3. Device placement within the renal artery

1. Adequate wall contact. All 4 electrode impedance values are stable as shown by an overall
linear impedance tracing at all electrodes.

s adiny e 302 2. Inadequate wall contact. Cyclic, large amplitude tracing is observed on electrode 2 in
particular, and on electrode 1. Catheter adjustments are necessary to achieve adequate
TRa i 329 wall contact.
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Figure 4. Making adequate contact with the artery

Under fluoroscopic guidance, advance the catheter until the distal electrode is located in the renal artery (Figure 3).
Under fluoroscopic guidance, deploy the spiral by retracting the guidewire into the device until the guidewire tip is proximal to electrode 4 (Figure 3, image 2). Make sure the guidewire does not
completely exit the rapid exchange port.
Adequate wall contact is assessed by the physician and is achieved when the following two conditions are met:
a. Deployment of the distal end appears adequate when observed angiographically.
b. Impedance values at each electrode are stable through at least one respiratory cycle (Figure 4, image 1).

= [f wall contact does not appear to be adequate per the two criteria above, it is recommended to slightly adjust electrode positions. To do so, slightly torque the catheter clockwise and/or

slightly move the catheter forward. These small maneuvers should improve electrode apposition against the vessel wall.

m  [f these small adjustments do not improve wall contact, reinsert the guidewire in the distal end of the catheter and change the device location in the artery.
If an electrode is not located within the renal artery, or if any electrode deploys in an unsuitable location (such as the ostium of a small vessel or an adrenal gland feeder), deselect (turn off)
these electrodes by pressing the electrode number button on the remote control or on the generator touch screen. By deselecting these individual electrodes, RF energy will not be delivered to
these electrodes when RF is activated.
Note: Deselection must happen when all electrodes are outside the guide catheter and are displaying impedance values.
If desired, for annotation purposes, the left or right kidney can be selected for the treatment by pressing the icons on the generator touch screen or by depressing the kidney button on the
remote control. Pressing the button on the remote control will alternate between the left and right kidney selection.

9.5. Performing ablation procedure

1.

Once electrodes are well apposed angiographically and impedance values and tracings are stable, RF energy can be delivered to the treatment site. This is done by pressing any of the
following: the RF button on the generator front panel, the RF button on the remote control, or the foot switch. The generator delivers power for a target duration of 60 seconds using an
automated algorithm and will cease power delivery upon completion of the treatment after 60 seconds. The timer begins counting up and the LED indicator remains blue while RF therapy is
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being delivered. At any point during the procedure, delivery of RF energy can be stopped by pressing the RF button on the generator front panel, pressing the RF button on the remote control,
or depressing the foot switch.

Note: If the ablation does not initiate due to high-impedance values, first check the catheter position, then check the contact of the dispersive electrode, and finally try moving the dispersive
electrode to the patient's flank.

2. If the generator stops delivering RF energy to one or more electrode(s) prior to reaching the 60-second treatment duration, an additional RF application may be performed from the electrode(s)
that did not complete treatment, at the same location. First image the artery to ensure that it is safe to perform an ablation. Using the touchscreen, deselect electrodes that completed a 60-
second cycle. If needed, perform a slight adjustment to the catheter to ensure proper wall contact, then initiate ablation again.

Note: The generator may automatically stop delivering RF energy if certain conditions are detected. A system indicator message or code will appear on the display (see the generator user
manual). In the case of a hardware fault condition, the generator will activate a red LED indicator light, emit an audio alert, and display a fault code, if applicable (see the generator user manual
for more information about indicator messages and codes).

3. If multiple treatments are to be performed in one artery, move the catheter proximally by pulling it back while taking care to avoid diseased or calcified areas of the vessel. A slight clockwise
rotation while pulling back can be applied to ease the motion. All treatments should be located at least 5 mm proximal to any prior treatment location.

4. Once the treatment is completed on one side, take an image of the artery, then advance the guidewire carefully out the tip of the catheter to straighten the spiral distal end.

5. Retract the straightened catheter into the guide catheter. If treating another vessel, reposition the guide catheter within the next vessel. Repeat the procedure for positioning the catheter and
delivering treatments.

m  If excessive resistance is felt between the guide catheter and electrodes while retracting, consider adjusting the guide catheter position in the vessel to align the catheter coaxially with the
guide catheter tip.

m  Ensure that the guide catheter is flushed with heparinized saline periodically, or, at a minimum, between each treatment. Whenever flushing the guide catheter, wait at least 3 seconds to
allow the temperature and impedance measurements to stabilize before initiating the next treatment.

9.6. Postprocedure

1. Upon completion of all treatments, straighten the distal end by advancing the guidewire, and then withdraw the straightened catheter completely from the guide catheter.
2. Retract the guidewire and guide catheter from the sheath at the same time.

3. Remove the introducer sheath from the artery and use standard of care procedures to achieve hemostasis at the puncture site.

4. Dispose of the devices in accordance with local hospital, administrative, and/or other government policies.

10. Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE SYMPLICITY SPYRAL™ MULTI-ELECTRODE RENAL DENERVATION CATHETER, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT,” HAS BEEN MANUFACTURED UNDER
CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC AND ITS AFFILIATES, HEREAFTER REFERRED TO AS “MEDTRONIC,” HAVE NO CONTROL OVER CONDITIONS UNDER WHICH
THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESSED AND IMPLIED WITH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR
ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT,
WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY
REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

Symplicity Spyral™
KaTteTbp 32 616peyHa geHepBaUUsA C MHOXECTBO eNeKTpoau

1. OnucaHue Ha NnpoAykTa

KateTbpbT 3a 6B6peyHa AeHepBaLuums ¢ MHOXeCTBO enektpoan Symplicity Spyral™ e npoekTupaH 3a ynotpeba c paguodectoTHus (PY) reHepatop 3a 6b6peyHa aeHepBauumsa Symplicity G3™.
KaTeTbpbT Ce cBbP3Ba KbM reHepaTopa C NomoLLTa Ha MHTerpupaHus kaben, NpukpeneH KbM ApbXkaTta Ha kaTteTbpa. 3a kateTbpa e Heobxoaumo fda ce usnonaea 0,36 mm (0,014 nHya) Bogay 3a
npoBexgaHe Ha fneveHue, 3a npeanodntaHe 6e3 xuapodunHo nokputre. Medtronic npenopbYBa M3NON3BaHETO Ha BOAAY C AOMbIHUTENIHA 3ApaBuHa Kato Bogada Thunder® Ha Medtronic 3a no-
npaea peauvua oT enekTpoau Npu nposexaaHe Ha neveHve. OcBeH ToBa BbPXy NaumeHTa Tpsabsa Aa ce NnocTaBn CTaHAAPTEH AVUCNEPCEH eNneKTpos (HapuyaH CbLLO Taka HeyTpaneH unv Bpbluall,
eneKTpoA U 3a3emMsiBalla NoAsoxKKa) U Aa ce CBbpXe KbM reHepaTopa, 3a Ja MoXe Aia ce nposeae TepanusaTa. [Jpyrv NOMOLLHU CPEeACTBa BKIIOYBAT reHepaTop, AUCTaHLMOHHO yrpaBreHue n
DVI-D kaben, koUTo ce AOCTaBAT B ONaKoBKaTa, KakTo 1 KpayeH neJaneH NpesknioysaTen no n3bop 1 Konuyka, KOUTo ca HanuMyHu NooTAenHo. KateTbpbT UMa edekTneHa gbnxuHa 117 cmu e
CbBMECTVM C BofeLy kaTeTbp oT 6 Fr, 1 e npegHasHayeH 3a neveHvie Ha CbaoBe C AnameTbp oT 3 Ao 8 MM. KaTeTbpbT pasnonara ¢ 4 3naTHW PEHTTEHOKOHTPACTHW eNlekTpoAa B CpanHus
(3aBUTUA) AMCTaneH kpaw, kakTo e nokasaHo B Tabnuua: 1. B npaBaTta KoHdUrypaumsi pa3cTosHMeTo mexay enektpoaute e 6,5 mm. Enektpoaute ce pasrbBat B crnvparnHa (3asuTa) opma, kato
BOJAYBLT YaCTUYHO ce NpubMpa NPOKCMManHO A0 CnvpanHaTa 4acT Ha kaTeTbpa. TepaneBTuyHaTa AbMKUHA (Pa3CTOSIHMETO Mexay enekTpoamn 1 1 4) Ha kaTeTbpa ce NPOMEHs! CNPSIMO AnaMeTbpa
Ha cbaa (Tabnuua: 1). Ha 1 MM npokcMmarnHo oT Bbpxa Ha KaTeTbpa Cce HaMupa PEHTTeHOKOHTPACTEeH MapKep Ha BbpXxa, KOWTO cromara 3a No3vuMoHNpaHeTo Ha KaTeTbpa nog, nyopocKomnckn
KOHTpOn. KaTeTbpbT ChLUO Taka € CHabAeH 1 C MHCTPYMEHT 3a n3npaBssiHe, KOUTO noAnomara 6e3onacHoTo BkapBaHe Ha Bodaya B kaTeTbpa (Purypa 1). Toan MHCTPYMeHT ce Hamupa 6nuso fo
ApbXKaTa 1 ce Nnbara No CTBONA Ha KaTeTbpa, 3a Aa U3Npasu AUCTanH1A Kpan.

Tabnuua: 1.
KoHdurypaumsa Ha enekTpoauTe Ha kaTeTbpa 3a 6b6peyHa AeHepBa- | TepaneBTMYHA AbMmkuHa: Pa3cTosHue mexay enektpoaum 1 u 4 kato PyHKUUA Ha pa3rbHaTUs
uMA ¢ MHOXecTBO enekTpoau Symplicity Spyral™ AnameTbp.
[AnameTbp Ha cbaa (Mm) TepaneBTUYHA ABITKUHA (MM)
1. Enektpog 1 (auctanex) 3 21
/ 2. Enektpoa 2 4 20
3. Enextpog 3 5 20
4 4. EnekTpop 4 (NnpokcumaneH) 6 19
7 18
8 17

h

durypa 1. IHCTpyMeHT 3a u3npaBssiHe, U3MON3BaH Haj AucTanHata YacT Ha kateTbpa Symplicity Spyral™

leHepaTopbT € npefcTaBeH Ha durypa 2. CEH30pHUST ekpaH Ha NpefHUst NaHen nokasea MHopMaLys, kaTo Hanpumep TeMnepaTypa, UMneaaHc, Bpeme Ha abnauvs u cboblueHus. Ha npegHus
naHen cblUo Taka uma u 6yToH 3a akTuBMpaHe Ha PY. MgeHTudukatopuTe 3a enekTpoauTe Ha ekpaHa Ha reHepaTopa OTroBapsiT Ha BCEKW eNeKTpo Ha kaTeTbpa (pasrnegaiTte Tabnuua: 1

1 durypa 2). CeH30pHUAT ekpaH 1 AUCTaHLUMOHHOTO yNpaBneHWe Ha reHepaTopa AaBaTt Bb3MOXHOCT Ha NOTpebuTens Aa HaBurMpa Mexay pasnuyHu onuuu, kaTo Hanpumep n3bop/oTMsHa Ha
KaHanu, npernea Ha NpeauwHn Habopw ¢ AaHHK 3a abnaums unu n3bop Ha neBust UK aecHns 6b6pek. MeHepaTopbT U3MNoN3Ba aBTOMaTU3NPaH anropuTbM 3a yNpaBreHne Ha HacTporikuTe 3a
3axpaHBaHe 1 BpeMe, KOUTO Ce MU3Mon3BaT 3a kaTeTbpa. PasrnefanTe pbLKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTtens Ha reHepatopa G3 3a fonbnHUTENHA MHOpMaLWs.
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durypa 2. MNpeacraButenHo n3obpaxeHne Ha paanMoyecTOTHUSA reHepaTop 3a 6bbpeyHa geHepsaums Symplicity G3™, noka3Ballo ekpaH, Ha KOWTO ce nNpocneasBsa uMneaaHca

2. MpepHasHavyeHne

Korato pagnoyectoTHUSIT reHepaTop 3a 6v6peyHa aeHepsaums Symplicity G3™ ce nsnonsea ¢ kaTeTbpa 3a 6b6peyHa AeHepBaLus C MHOXeCTBO enekTpoaun Symplicity Spyral™, Toii e
npefHasHaveH 3a npefaBaHe Ha HUCKW HUBa Ha paauouvecToTHa (PY) eHeprus npesa cTeHaTa Ha 6bOpeyHaTa apTepws 3a AeHepBaLuys Ha YoBeLkus 6bOpek.

3. MokasaHusA 3a ynotpe6a
KaTteTbpbT 3a 6b6peyHa AeHepBaLms ¢ MHOXeCTBO enekTpoan Symplicity Spyral™ e npefHasHayeH 3a neveHne Ha HEKOHTPONMpaHa XMNEPTOHMSI.

4. YcnoBwus 3a ynotpeba

m  KaTeTbpbT € NpeaHa3Ha4yeH camo 3a eAHokpaTHa ynoTpeba.

m  KaTeTbpbT e NpegHasHayeH 3a ynotpeba camo ¢ paamoyecToTHUs reHepaTop 3a 6b6peyHa AeHepsaumus Symplicity G3™.

m  KateTbpbT MMa orpaHnyeH cpok Ha rogHocT. MpoaykTbT TpsbBa Aa 6bae u3nonasaH Ha unu npeau AaTaTa ,M3non3sai 40", 03HaYeHa BbpXy eTUKeTa.

m  [peaun ynoTtpeba npoaykTbT TpsibBa Aa Ce CbXpaHsiBa Ha Cyxo U xnaaHo MscTo. MNpoayKTbT He TpsbBa Aa ce uanara Ha AeNCTBMETO Ha OpraHUYHK Pa3TBOPUTENW, OHM3MUpaLLA paavaLms unu
ynTpaBuoneToBa CBETNMHA. BHMMaTenHo npoBepeTe cTepunHaTa onakoBka 3a noepeaa, npeau Aa s oTBopute. He nanonasaiite, ako onakoBkaTta e NnoBpefeHa Unu oTBopeHa.

5. Kak ce pocrtaBs

n KaTeprbT Ce CbXpaHsBa B KOH(t)MrypaLlMﬂ C ABOEH KOHTeI7IHep. KaTeT'bp'bT Ce HaMmupa BbB BbTpeLlHUA KOHTeVIHep, AO0KaTO BbHLWHUAT KOHTeVIHep ocurypsiea CtepunHa nperpaga cbC
3aneyaraH kanak Tyvek®.

m  [eHepaTopbT, AUCTAHLMOHHOTO ynipasneHue, DVI-D kabenbT, KpauHUAT neaaneH npesknoysBaTen no nsbop v konuykarta no n3bop ca HeCTEPUITHK 1 MoraT Ja ce U3non3saT MHOrOKpaTHO.
Tesn enemMeHTH ce AOCTaBST OTAENHO OT KaTeTbpa.

L] El‘leMeHTVITe, KOUTO Ca HyXHU 3a 3aBbpLUBaHe Ha Ne4YeHneTo, HO He ce AOCTaBAT, BKNo4BaT 0,36 MM (0,014 VIHHa) BO4au, CTaHOapTeH AucnepceH enekrpon ¢ pa3mMep 3a Bb3pacTHU NauneHTn
1 cTepunHa Top6a 3a nokpuBaHe Ha AMCTAHUMOHHOTO yNpaBrieHue, ako Ce U3Mos3Ba B CTEPUNHOTO More, KakTo U BCUYKW APy CTaHAAPTHU efleMEeHTU, KOUTO Ce W3MNon3BaT 3a nognomaraHe
Ha nepkyTaHHaTa TpaHCnyMUHanHa kateTepu3aums B 6b6peHHVI aptepuu. OcBeH ToBa cnefHUTe akcecoapu ca HeOGXO[J,VIMVI 3a nony4yasaHe Ha 4OCTbMN 40 TapreTHnUTe CbAoBe: 6 Fr BoJeLy
KaTeTbp, BbBEXAALL KaTeTbp, CUpaTesieH KpaH CbC CTPaHWMYHO pamo v agantep Tuohy-Borst.

6. PuckoBe

PuckoBe OT MHTepBeHLMATA: CMbPT, KAPAMONYIIMOHANeH apecT, HapyLUEHWUs Ha CbpAEYHUSI PUTBM, BKNoYMTENHO 6paavkapausi, obpasyBaHe Ha KpbBHU CheupeLun n/unv eM6onusbm (KOUTo

MOXe fa AoBefaT [0 UCXEMUYHM CbOUTUS, KaTo HanpuUMep MUOKapAeH MHMapkT, 6enoapobeH embonusbMm, MHCYNT, 6b6peyHa yBpeaa unu nepudepHa Ucxemusi), peTponepuToHearneH xemaTom,

XemaToM, CUHWHW, KbpBEHE, apTepuarnHa yBpeaa, apTepuaseH cna3bM, apTepuanHa CTeHo3a, apTepuania aucekaums unv nepgopaums, aHeBpuaMa Ha 6b6peyHa apTepusi, 6b6peyHa

nepdopaumsi, nceBnoaHeBpU3Ma, apTepMoBeHO3Ha UCTyna, 6orka, KOXHW U3rapsiHis U TepMUYHa yBpeaa Ha CbAOBETE UNW APYrv CTPYKTYpY OT NpUIiaraHeTo Ha eHeprus.

PeHTreHOKOHTpaCTHM BellecTBa, HAPKOTULUWN, aHKCUONUTUUW, Opyru GOHKOyCI'IOKOﬂBaLLLVI MeanKaMeHTU N aHTU-Ba3ocna3smMaTU4HU areHT CbLUOo Taka 4eCTo ce M3Non3eaT No BpemMe Ha npouegypata

unu cnepg Hed,; n3nosi3BaHeTo Ha Te3n npenapaTtn ce CBbp3Ba C NO3HATU PUCKOBE.

ﬂpym PUCKOBe OT file4eHMeTOo BKIKYBaT: NPpOTEeNHYypUsa, XemMaTypus, enekTporiMuTHN HapyLlueHus, BrnowaBaHe Ha GbﬁpeqHaTa beHKLLVIﬂ, XUNOTOHUA, XUNEPTOHUA, OPTOCTaTUYHA XUNOTOHUSA,

XWUNOTOHMS!, NPUYMHSABALLA XMnonepdy3ns Ha KpaHUTE OpraHu, rageHe 1 NoBpbLUaHe.

BuonornyHm onacHocTu: puckoBse OT I/IHq.')eKLlI/IH, TOKCUYHOCT, aHOpManeH xemaTtonorn4yeH I'IpOdJVI]'I, aneprusa, xemoparmsa v NnMPOreHHoCT.

OnacHoCTM 3a OKosnHaTa cpepa: B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapTHUTE BONHNYHU NPOTOKONK 3a NpaBuUnHa yn0Tpe6a N U3XBbPIAHE Ha BuonornyHnTe oTnagbun.

Pa.qual.mouuu OMNacHOCTU: B CbOTBETCTBME C HOPMASTHOTO N3NOM3BaHe Ha PEHTreHOBW NbYX NO BpeMe Ha MHTepBeHUMOHanHn npoueaypu.

7. MpeaynpexaeHus n npeanasHyu MepKu

7.1. CBbp3aHu C M3NON3BaHETO Ha paguoyecToTa B NabopaTopuuTe 3a KaTeTepusauus

[ ] Pa,ﬂMO‘-{eCTOTHaTa XUpyprusa na3nosisaBsa BUCOKOYECTOTEH U3XOAEH CUrHan. He MQB'prUBaVITe npoueaypuv npu Hanu4yne Ha Bb3nsiaMeHuMn Unmn eKkCnio3mBHU BeLlecTBa, KaTto Hanpumep
Bb3nJlaMeHUMU aHeCcTeTUL Unn npenapaTn 3a KoXXHa NoarotoBkKa.

] CmyLueHmma, nApU4YnHEHn ot pa60TaTa Ha BUCOKO4YECTOTHO XMpypruyecko oGopynBaHe, MOXe fa NOBUAAT HeXenaHo BbpXy pa60TaTa Ha Apyro enekTpoHHO MeanLNHCKO oGopynBaHe, KaTto
HanpumMmep MOHUTOPU U CUCTEMU 3a o6pa3Ha AuarHoctuka.

m  PapguouectoTHaTa Xvpyprusi MOXe Aa npovaBee onacHa enekTpuyecka MowwHocT. ToBa o6opyaBaHe TpsibBa Aa ce U3nonaea camo oT KBanvduumpaH MeauumuHCKn nepcoHan, obyyeH 3a
ynoTpebarta Ha obopyasaHeTo.

7.2. CBBbp3aHU C MHTEPBEHLMOHANHUTE TEXHUKUN

m  [peav n3nonssaHe Ha M3OENUETO € HYXKHO AbNGOKO pa3bypaHe Ha TEXHUYECKUTE NMPUHLUNK, KITMHUYHWTE NPUOXKEHUA U PUCKOBETE, CBBP3aHN C TEXHUKUTE 3a CbAOB AOCTbIN U NepKyTaHHaTa
TpaHcnymuHarnHa katetepmsaums B 6b6peynn aptepun. Jlekapute TpsibBa Aa ca 3ano3HaTi C TEXHUKUTE, KOUTO Ce U3MON3BaT 3a HaMmarnsiBaHe Ha NoTeHUmanHuTe npobnemu no npoueaypata,
KOMTO MOXe [ia ce MOsIBSAT MO BpeMe Ha NeveHune Ha 6b6peyHnTe apTepuu, kaTo apTepuania aucekauus unm nepgopauysi, unu 6v6peyra nepdopauus. YBepeTe ce, Ye NpuHaanexHocTuTe u
NPOAYKTUTE, KOUTO OOMKHOBEHO CE M3MNON3BaT B TakMBa CUTYyaLWW, Ca HarMyHW.

YBepeTe ce, Ye BOLAELUMST KaTeTbp CE NPOMMBA C XENapUHU3MPaH (OU3NOINOrMYEH Pa3TBOP MEXAY BCSKO NeveHue.

Mpeaun ynoTtpeba He NpomuBaiiTe NlyMeHa Ha kateTbpa U kateTbpa, AoKaTo e B cnupanata. He nstpusaiTte cnmpanHarta 4acT Ha kaTeTbpa.

BHumaBaiiTe, 3a Aa u3berHeTe NpekoMepHaTa eKkcrno3ulms Ha naumeHTa KbM PEHTTEHOKOHTPACTHU BELLECTBA.

M3bsarearite n3non3BaHeTo Ha NOHU3MPAHO KOHTPACTHO BELLLECTBO NP U3BbpLUBaHe Ha 6bOpeyYHa AeHepBaLys.

.3. CBBbp3aHu c NaumeHTa
KaTeTbpbT He € OLEHEH 3a NaLWEHTH, KOUTO ca GPEMEHHU, KbpMaYKK, NnaHupaT GPEMEHHOCT, KaKTo U NPU NaLUMEHTU CbC 3axapeH AvabeT Tun |, npeanwHa 6b6peyHa aHronnacTtuka,
HanuyeH 6bOPeYEeH CTEHT, aOPTHU NpUcaaku unn abHopmarnHa 6vbpeyHa aHaToMus.
m  /136arBaiiTe M3Non3BaHETO Ha KaTeTbpa 3a NALUMEHTK, 32 KOUTO NOHWXKEHWETO Ha KPBBHOTO HansiraHe ce NpuemMa 3a PUCKOBO (KaTo TE3U C XeMOAMHAMUYHO 3HAYMMO KNanHO CbpAevHO
3abonsiBaHe).
®  VIMnnaHTMpyemuTe neicMenKbpyu U MMNNaHTupyemute kapavosepTtep-aedudpunatopm (ICD) moxe Aa ce NoBnuasiT HeGnaronpuaTHO OT pagnodecToTHaTa abnauus. MomucneTe aanu aa He
npesakTusupate ICD no Bpeme Ha abnauusita, kaTo BpEMEHHO pasrnofnarate C BbHLUHW U3TOYHWULM 32 KapaAMOCTUMynaums 1 aecubpunauus no BpemMe Ha abnaumaTa, v a U3BbpLUNTE MbeH
aHanu3 Ha pa6oTaTta Ha UMNNaHTUPaHOTO YCTPOMUCTBO crnep abnauusiTa.
m  M3BArBaiiTe TpeTUpaHeTo B apTepumn ¢ AUameTbp, No-Manbk OT 3 MM UMK NO-ToNAM OT 8 MM.
m  /I36arBanTe TpeTMpaHeTo B apTepumn CbC 3HaUUTENHO 3abonsiBaHe UnNv ¢ 06CTPYKUMK, OrpaHMYaBaLLm KpbBOTOKA.
m 32 6e30MacHOTO U3Mon3BaHe Ha MOHOMOMSIPHA PaAMoYeCTOTHa XMPYPrus € HEOBXOAUMO NPaBUIHO CBbP3BaHE Ha ANCNEPCHUS ENEKTPOA KbM NauueHTa. Cnassante BCUYKM yKasaHus Ha
NPOV3BOAWTENS 3a NOCTABAHETO Ha AUCTIEPCHUSA eNEKTPOA U 3a NMOAXOASILIA U3onauvs Mexay naumeHTa 1 BCAKakBu MeTanHu NOBbPXHOCTU.
m  AKO He ycneeTe Aa NOCTUrHeTe AOOBLP KOXEH KOHTAKT C LsinaTta 3anensaiia ce NoBbpXHOCT Ha AUCNEPCHUA ENEKTPOL, TOBA MOXe [a A0BEAE A0 M3rapsiHe Unv U3MepBaHUs Ha BUCOK
uMneaaHc.
m  [laumeHTHLT He TpsibBa Aa ce fonvpa A0 MeTanHW YacTu, KOUTO Ca 3a3eMEeHN UNK MMaT 3HaYUTENEH KanauuTeT 3a 3a3emsiBaHe (KaTo NOAMNOPY Ha ONepaLMOoHHUTE Macu 1 T.H.). 3a Tasu Luen ce
npenopbyBa M3MNON3BaHETO Ha aHTUCTaTUYHU YapLuadu.
= [lo Bpeme Ha npoueaypaTa no abnauus cbpfeyHaTta 4ecToTa Ha nauueHTa Moxe Ja ce NoHwkU. Moxe Aa ce Hanoxu BbBEX/AAHETO Ha MeAMKaMEHT, KaTo Hanpymep aTponuH.

" N B R R B
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BeposiTHO € nauMeHTbT Aa u3nuTta 6orka, koraTo ce Npefasa pagMoyecToTHa eHeprusl. TpsiGBa Aa ce BbBeae noaxoasiy 6onkoycnokosBall, MeaukaMeHT noHe 5 MUHyTW Npeau abnauusTa Ha
6b6peyHn HepBM.

Tpabsa fa ce BbBede HUTPOIMULEPVH 3a NpeJoTBpaTsBaHe Ha CbOBU CMa3Mu Mo BpeMe Ha abnauumsTa, ako He e MPOTMBOMOKa3aHo.

Mo Bpeme Ha npoueaypaTa TpsibBa Aa ce nogabpxa akTMBMpaHo Bpeme Ha cbeupBaHe (ACT) oT noHe 250 cekyHau; HEO6X0AMMO e NPaBUMHO U3NON3BaHe HAa CUCTEMHA aHTUKoarynaHTHa
Tepanus.

7.4. CBbp3aHu C KaTeTbpa 1 reHepaTopa 3a abnauus

leHepaTopbT TpsiGBa Aa Gbae BKIIOYEH KbM 3axpaHBaHe M a Ce OCTaByu [a 3aBbpLUM CUCTEMEH aBTOTECT NPeAm NoCTaBsHETO Ha kaTeTbpa BbB BackynaTtypara.

KaTeTbpbT € NnpeaHasHaveH 3a ynotpeba camo 3a eanH nauveHT. He cTepunusvparite n He nanonssanTte noBTopHo. MoBTopHaTa ynotpeba, o6paboTka unu ctepunusauns Ha n3genmeTo
MOXe [a HapyLuW LenocTTa u pabotaTta My 1 fja Cb3faje pUck OT NpeHacsiHe Ha UHAEKLMO3HM 3a6GonsBaHWs OT eAVH NaLMeHT KbM ApYr, KOeTo a NPUYUHM yBpexaaHe, 3abonssaHe unm
CMBPT Ha NaumeHTa.

He npuaswxBaiiTe kKaTeTbpa CpeLly CbNpoTUBNEHME.

W3bareaiiTe Aa npuaswkeaTte BoAava npekaneHo AUCTanHo, 3a Aa HamanuTe pucka oT yBpexaaHe Ha 6b6peka. Cbluo Taka Medtronic npenopbyBa Aa He ce U3non3eat Bogauu ¢ XuapohunHo
noKpuTue, 3a a ce NpefoTBpPaT! HEBOIHOTO yBpexaaHe Ha 6b6peumnTte unu 6bEpeyHUTe apTepuu.

KateTbpbT TpsiGBa Aa ce pasrbHe nof hnyopockoncku koHTpon. N3bsreaiiTe nasnBaHeTo Ha kateTbpa Hag 180 rpagyca, 3a Aa NpefoTBpaTUTe ONNUTaHe Ha KaTeTbpa.

M3bsareaiiTe TpeTUpaHeTo Ha cerMeHTV Ha GbGpeyHaTa apTepus, KOUTO MOXe Aa ca B HenocpeACTBEHa GNM30CT [0 CTPYKTYPH, KaTo Hanpumep ypeTtepa unu 6bopeka.

7.5. CBBbp3aHM C paano4eCTOTHOTO NleYeHue

M3BapeTe BCMYKM BOAAYM, KOUTO He Ce CbAbpXKaT B kaTeTbpa (kaTo HanpuMep BTOPW BOAAY), OT MACTOTO Ha neveHune, Npeau Aa akTveupaTte paanMo4ecToTHOTO NpeaaBaHe.

B cnyyait Ha MHOXeCTBO abnauuv Haii-gucTanHaTta abnauvs Ha nocneaBalLoToO MACTO Ha NiedeHne TpsbBa Aa ce NO3ULMOHMPa Ha NPUBM3UTENHO 5 MM NPOKCUMAnHO OT Halt-NpokcuManHaTa
abnauusi, u3BbpLUeHa Mo BpeMe Ha npeauwHaTta abnauusi.

He n3BbpLiBaiTe abnauus, ako enekTpoauTe ce JonupaTt eauH B Apyr cnopep ryopocKonckoTo HabnoaeHue.

M3barsaiiTe 3anylBaHeTo Ha 6bOPEYHMS KPBBOTOK MO BPEME Ha PaMo4ecTOTHOTO NpeaaBaHe.

Mo Bpeme Ha pafMo4ecTOTHOTO NpeJaBaHe He MecTeTe KaTeTbpa UMK Bodaya U He UHXEKTUpanTe husnonoruieH pasTBop UM KOHTPaCcTHO BELLECTBO.

Mpu NneyeHne Ha 30HM C HamarneH KPbBOTOK MOXe [ia Ce CPeLLHe YBENWYeHa peakTUBHOCT Ha Cbaa, KaTo HanpuMep crasbM.

B cnyuvaii Ye reHepaTopbT Cripe NOAABaHETO Ha EHeprus Nopaay BUCOKa TemMnepaTypa, HanpaBeTe CHUMKa Ha CbAa, 3a ia Ce YBEpUTE, Ye JMNCBa CrnasbM WUIn oknysus, npeav aa
penosuuMoHMpaTe KateTbpa B pasnuyHa YacT Ha apTepusiTa.

He pokocBaliTe €AHOBPEMEHHO eNeKTPoAa Ha KaTeTbpa U AUCTIEPCHUS ENEKTPOA NO BPEME Ha NPOBEXAAHETO Ha eHEPTUsi, Thil KaTo TOBa MOXE [a MPUYUHN NOBBPXHOCTHU U3rapsiHUs No
Koxara.

He ocTaBsiiTe enekTpoa Ha kaTeTbpa WU AMCNEPCHUS ENEKTPOs Aa ce AonupaT A0 MeTanHu MHCTPYMEHTW UM MOBBPXHOCT N0 BPEME Ha NpefaBaHe Ha eHeprusi, Tbi KaTo ToBa MoxXe Aa
NPUYNHU MOBBPXHOCTHU U3rapsiHs Mo KoxaTta.

Pasrnepaite prkoBOACTBOTO 3a NOTPEbUTENS HA reHepaTopa 3a AONbAHUTENHN NPeaynpeXAeHNs 1 NPpeanasHn Mepku.

8.

9.

MaTtepuanu 3a cnpaBka
TNekapaT TpsbBa Aa B3UMa Nof BHAMaHWe Hai-HoBaTa nuTepaTtypa OTHOCHO TEKYLLMTE MEAWLIMHCKA NPaKTVKW 3@ MHTEPBEHLMM Ha 6bOpeyHa apTepus.
IlekapsiT TpsibBa Aa pasrnefa pbKOBOACTBOTO 3a NOTpebuTens Ha reHepaTopa 3a no-noApobHa nHopmaums 0THOCHO HaunHa Ha paboTa ¢ reHepaTopa.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

CrnefBaiiTe CTPUKTHO TE€3W MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba u pasrneaaiite pbkOBOACTBOTO 3a NOTpeGUTensi Ha reHepaTopa 3a AOMbAHUTENHU MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba.

9.1. NMoaroToBKka Ha 06opyABaHeTO U NOArOTOBKa 3a Npoueayparta

1.

2.

6.

MocTaBeTe reHepaTopa BbpXY KONMYka unu maca. 3a fAa ocurypute noaxoAsila BEHTUNaLMS, nocTaBeTe reHepaTopa Ha noseye ot 30 cM (12 nHYa) OT BCskakBa CTeHa U He MNokpusaiite
reHeparopa, AoKkaTo ce U3Nnon3sa.

AKko xenaeTe Aa M3non3sate AUCTAHLMOHHO YrpaBrieHne U/Mnu KpadyeH NpeBKioYBaTer, CBbpXeTe AUCTaHLUVOHHOTO yNpaBneHue U/unm KpadHvs NpeBkIloyBaTen B CbOTBETHUTE GyKcu Ha
3aHWs NaHen Ha reHepaTopa. o xenaHue MHOPMaLMATa, U3BefeHa Ha CEH30PHWS eKpaH, MoXe CbLLo Aa 6bJe NpoekTUpaHa Ha MOHUTOP B KaTeTepusaLunoHHa nabopaTtopus, kaTo ce
cBbpke DVI-D kabenbT Mexay 3agHuUsi NaHen Ha reHepaTopa ¥ MOHUTOpa Ha KaTeTepu3alvoHHaTa nabopartopusi.

BkapaiiTe 3axpaHBalyus kaben B 3aaHUA NaHEN Ha reHepaTopa, Crea KOeTo ro BKMOYETE, KaTO HATUCHETE NPEBKMOYBATENS 3@ BKM./U3KI., KOMTO CbLUO Taka ce HaMupa Ha 3afHus naHer.
YBeperTe ce, Ye HsiMa CBbP3aH KaTeTbp KbM reHepaTopa, 4oKaTo reHepaTopbT Ce BKIoYBa.

MpoBepeTe 3a HAKaKBU CUCTEMHU UHAVMKATOPHM CHOBLUEHWS UK NpeaynpexaeHus (kato Hanpymep 3a rpeLlka Unu CBEeTIIMHHW MHAMKAaTOpU 3a CbCTosiHWMETO). Cres aBTOTECT Ha cucTemara Tsi
npemMuHaBa B CbCTOsIHUE Ha pexuM Ha rotoBHOcT (STANDBY), npu konTo He MoraT fa ce NpaBaT usmepsaHus. Cnep ycnelleH aBTOTeCT NPeAHUAT NaHen e nokaxe ekpaH, NoaKaHsiLLy
noTpebuTens Aa cBbpXe KaTeTbp C reHepartopa.

CbbepeTe Ha e[HO MSICTO HeOBXOAMMUTE akcecoapu 3a npoleaypaTa, kato HanpuMep ANCNepPceH enekTpopa, 6 Fr Boaely kaTeTbp, BbBEXaaL kaTeTbp, 0,36 Mm (0,014 uHya) Boaay,
CTpaHUYHO pamo CbC cnupaTeneH kpaH, agantep Tuohy-Borst, kakTo 1 Apyr cTaHOApPTHU eNleMEHTU, KOUTO Ce W3MOoN3BaT 3a NoAnoMaraHe Ha nepkyTaHHaTa TpaHCIyMUHanHa katetTepusaums
B 6b6peyHn apTepuu.

CbbepeTe nekapcteata, HeobxoauMy 3a NpoLeaypaTa, kato Hanpumep GOSKoyCrnokosiBaLLy, aTPOMNUH, HUTPOFNIMLIEPUH U XeNapuH.

9.2. MNoaroToBKa Ha nauueHTa

1.

6.
7.

MoproTBeTe naumeHTa, KaTo U3nonsBaTe CTaHAAPTHU TEXHUKM 3a ENEKTPOXUPYPrUs U KaTeTepuaauus. YBepeTe ce, Ye LSNoTo TANO Ha naumneHTa, BKIOYUTENTHO KpalHULMUTE, € M30NNpaHo oT
KOHTaKT CbC 3a3eMeHUN MeTaslHu YacTu. CneasainTte CTPUKTHO MHCTPYKLIMUTE, NPEeAOCTaBEHN OT NPOV3BOAMTENS Ha AUCNEPCHUS enekTpos. McnepcHUNT enekTpop Tpsibsa Aa ce NocTaBsu Ha
6enpoTo unu apyra obnact ot TAnoTo v Tpsibea Aa 6bAe M3BBLH NONeTo 3a BU3yanuavpaHe Ha aHrmorpadckus obpas. Ako e Heob6xoaMMo, OBPBCHETE KoXaTa Ha nauveHTa 3a Ao06bP KOHTaKT
Mexzy AUCTIEPCHUS enlekTPoA U KoxaTa. AKO He ycrneeTe fa NnocTUrHeTe A06bp KOXEH KOHTaKT € LsnaTta 3anensatia ce NoBbpXHOCT Ha AUCNEPCHUS eNekTpoa, TOBa MOXe Aa AoBeAe A0
n3rapsiHe U U3MepBaHUs Ha BUCOK UMNeaaHc. He noctaesiiTe ANCNEPCHNUS ENEKTPOA, Ha MSICTO, Ha KOETO MOXeE Aa Ce pa3nee TEYHOCT.

3abenexka: Heobxoaum e gucrnepceH enekTpof, 3a eaHoKpaTHa ynotpeba 3a Bb3pacTHU NauMeHTH, KoiTo cboTBeTcTBa Ha IEC 60601-2-2.

CebpxeTe AucnepcHUs enekTpoa KbM reHepatopa, kato uanonssare bykcarta, Hammpalla ce Ha CTPaHUYHUA NaHen.

YBeperTe ce, Ye NaLMeHTLT Ma MHTpaBeHo3eH (1V) 4ocTbN 3a BbBeXAaHe Ha MeaukaMmeHTU No Bpeme Ha npoueayparta. Mpeaw ga 3anoyHete npouegypara, Tpsabsa Aa noctasuTe Ha
nauveHTa noaxoasila CMCTeMHa aHTMKoarynauws (Hanp. xenapuH). Mo Bpeme Ha npeaaBaHeTo Ha PY TpabBa Aa ce nogabpxa akTuBMpaHo Bpeme Ha cbeupBaHe (ACT) oT noHe 250 cekyHau.
BbBepgeTe 6onkoycnokossally MeaMkaMeHT noHe 5 MuHyTM npean abnauusTa. MposepsBanTe XW3HeHUTe nokasaTteny npes uanaTa npoueaypa.

MoproTeeTe nauueHTa 3a NOCTaBsHE Ha KaTeTbpa, KaTo U3non3BaTe CTaHAAPTHU MHTEPBEHLMOHANHN TexHukn. CebpxkeTe agantepa Tuohy-Borst kbM BogeLms KaTeTbp, a CTPaHUYHOTO pamo
CbC cnupaTenHua KpaH KbM agantepa Tuohy-Borst.

3abenexka: Ako ce U3Mon3sa AMCTAaHLUMOHHOTO ynpaBneHve, ro Bkapante B cTepunHa topba 1 ro noctaBeTe B CTEPUNHOTO NOIe, KaTo U3MNon3eaTe CTaHAapTHU aCenTUYHN TEXHUKK.

Mop donyopockonckn KOHTPON BbBeAeTe KOHTPAcCT B ABeTe 6bOpeyHn apTepum 3a oLieHKka Ha aHaTOMUYHUTE 0COBEHOCTU.

OnpepeneTe fanu apTepuuTte ca NoAxoAsiLLM 3a NPOBeXAaHe Ha neyexue.

9.3. BkapBaHe Ha KaTeTbpa B 6bOpeyHaTa apTepus

1.
2.

KaTo n3nonasaTe acenTuyHa TeXHWKa, OTCTpaHeTe BHUMATENHO 3ane4yaTBaHeTo Ha BbHLUHUSA KOHTEHEP U NOCTaBeTe BbTPELLUHUS KOHTEWHEP, ChAbpXKalll KaTeTbpa, B CTEPUITHOTO nosie.
Cnef kaTo KOHTENHEPBT, ChAbPXKaLL KaTeTbpa, BEYE € B CTEPUNHOTO Nore, BHUMATENHO MaxHeTe Kanaka, kaTo usgbpnare dykcaTopa Ha kanaka, 3a a nony4uTte A4ocTbn A0 KateTbpa v
BrpafeHus kaben.

W3BapeTe HaBUTUS kaben oT KOHTeiHepa 1 ro NocTaBeTe Ha cTaburHa CTepunHa NoBbPXHOCT. XBaHeTe ApbXKaTta Ha kaTeTbpa C eaHaTa pbka, a cnupanata c gpyrata. BuumatenHo
13BafeTe ApbxKKaTa U cnvpanarta oT KOHTelHepa 1 ' NocTaBeTe Ha cTabunHaTa CTepuriHa NOBBbPXHOCT A0 HAaBUTMS kaben.

MaxHeTe 3akntoyBalLaTa LWunka oT HaBMTaTa YacT Ha kabena u npekapaiite BrpageHus kaben U3BbLH CTEPUNHOTO NOMe, 3a 4a MOXE HSAKOW acUCTEHT Aa CBbpxe kabena KbM CboTBETHATA
Bykca Ha CTpaHUYHUSI NaHen Ha reHepaTopa. KabenbT TpsibBa Aa ce 3akpenu KbM mMacara Uiy 3aBecaTta C NoMOLLTa Ha LMMKa 3a Kbpnu, XemocTaTu unu nogobHo npucnocobnexue, 3a aa ce
npeaoTBpaTh ABUKEHWNETO Ha KaTeTbpa U ApbXxKaTa.

HsiKo acUCTEHT U3BBH CTEPUNHOTO Nnone TpsitBa Aa U3BBLPLLK M3BOP Ha NaLMeHTa OT CEH30PHWS eKpaH (HOB NALMEHT UMK CbLLUMS NALMEHT).

MpuasmxeTe Hanpea 0,36 mm (0,014 nHya) BoAaY B LIENEBUSI CbA,.

m  [IpenopbYnTenHO e U3NON3BaHETO CaMOo Ha BOAAYM C MbBKaB AUCTaNeH BPbX, KOUTO He ca C XuapodUnHoO NokpuTtue, 3a Aa ce nberHe 6b6peyHa nepdopaums.
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10.
1.
12.

13.

W3BapeTe kaTeTbpa OT Cnupanata; yBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTBbT 3a U3MNpaBsiHe ocTaBa C ApbXKaTa, korato u3abpnaaTte kaTeTbpa oT cnupanata. MNpoBepeTe kaTeTbpa 3a nospeAa.

m  AKO KaTeTbpbT € NMOBPEAEH, HE FO U3MON3BaiiTe.

m  He npuaBmxBaiiTe kaTeTbpa B cnvipanarta crej MbIiHO UMK YacTUYHO U3BaxaaHe oOT Hesil. AKO € pa3MecTeH, uskapanTe U3LsAno kaTeTbpa OT cnvpanarta v ro nposepeTe 3a nospefa. Ako e
noBpe/eH, 3amMmeHeTe KaTeTbpa.

m  [Ipegn ynotpeba He npomuBaiiTe NymeHa Ha KaTeTbpa Unn KaTeTbpa, A4oKaTo e B cnupanarta. He natpusaiiTe cnupanHarta 4acT Ha KaTeTbpa.

Mnb3HeTe MHCTPYMEHTA 3a U3NpaBsHe Haj CupanHaTa YacT Ha KaTeTbpa, KakTo e nokasaHo Ha durypa 1, kaTo ce yBepuTe, Ye NpUubnuanTernHo 5 MM OT Bbpxa Ha KaTeTbpa BCe oLue ce

nogasaT OT AUCTaNHUA Kpal Ha UHCTPYMEHTa 3a uanpassiHe.

m  CnpeTe, aKo yceTUTe KakBoTO U 4@ € NPEKOMEPHO CbINPOTUBIIEHNE, AOKATO NPUABMXBATE MHCTPYMEHTA 3a U3MNpaBsiHe Haj CrupanHaTta yacT Ha KaTeTbpa — CrpeTe, pa3rbHeTe
M3NpaBsiLLVs MHCTPYMEHT U NpoBepeTe 3a nospeaa.

m  AKO EeneKTpoaUTE UNW AMCTANHUAT Kpal Ha kaTeTbpa ca NoBpeAeHy, 3aMeHeTe KaTeTbpa.

CTWCHeTe AUCTanHOTO paslWMpeHVe Ha MHCTPYMEHTa, 3a fa 3acTornopuTe kaTeTbpa. BHMMaTenHo BkapaiTe NpokcUManHus kpai Ha Bodada npes Bbpxa Ha kateTbpa. Mpoabrikete aa

npekapBaTe BoAaya npes kateTbpa, 4oKaTo BoAaqbT uanese npe3 oTBopa 3a 6Gbp3a cmsiHa. To3n U3xoaeH oTBOp ce Hamupa Ha 30 CM NPOKCMMAarHO OT AUCTamNHWS BPbX Ha KaTeTbpa.

= AKO BOAAYBLT He U3nese OT U3XOAHUS OTBOP 3a 6bp3a CMsiHa, U3BaaeTe Bodaya OT KaTeTbpa U ro BkapaiiTe OTHOBO, OKATO NpoBepsiBaTe 3a HapyLUEHWsi B YCTPOWCTBOTO.

m  AKO KaTeTbpbT € HapyLUEH UMK NOBPefeH, 3aMeHeTe kaTeTbpa 1 Bodaya.

Cnep kaTo BoAaYybT M3nese oT 0TBOpa 3a 6bpaa CMsHA, BbpPHETE VHCTPYMEHTA 3a U3npaBsHe Ypes ApbXKaTa, 3a Aa NpefoTBpaTuTe NpenpeysaHe ¢ Boaava.

M3nonagaiTe HATPOrMULIEPUH, NPean Aa NPUABWXUTE KaTeTbpa B apTepUsTa, 3a Aa HaManuTe pucka oT apTepuareH cnadbMm, ako He e NPOTUBOMNOKa3aHo.

MpuaBwkeTe Hanpea kaTeTbpa Haj Bodaya Npes BOAELLMs KaTeTbp.

= Ako u3nonaeare Bogell kaTeTbp OT 55 cM, BbpXbT Ha KaTeTbpa Lie U3nese OT BOAELLMS KaTeTbp, KOraTo MapkepbT Ha CTBOMA BNe3e BbB BbpTsLLaTa XeMocTaTMyHa knana.

KoraTo BCUYKM YeTUpKM enekTpofa HamycHaT BOAELLMS KaTeTb, e Ce U3Bee eKpaHbT 3a NpocneasiBaHe Ha uMneaaxca (durypa 4).

3abenexka: Ako AUCTINEAT He NPOABIDKM KbM eKpaHa 3a NpocreasBaHe Ha UMNeaaHca, U3MbIHEeTe Te3N CThIKU:

a. [poBepeTe no3uumMsiTa Ha kaTeTbpa U ce YBEpETe, Ye BCUYKM 4 enekTpoaa ca U3BbH BOAELLMS KaTeTbP.

6. [lpoBepeTe fanu CBbP3BAHETO U KOHTAKTLT Ha AWUCMEPCHUS €NEKTPOZ C MaLMeHTa ca NpaBusiHu.

B. AKO NpeauLlIHWTe AENCTBUS He BOAAT [0 U3BEXOAHETO HAa ekpaHa 3a NpocrefsiBaHe Ha MNeAaHca, ce onuTaiiTe Ja NpemMecTUTe AUCNepCHUs enekTpos Ao Xbnboka Ha nauueHTa.
3ameHeTe AnCNepCcHUs eneKkTpos, ako € Heo6XxoanMo.

9.4. MocTuUraHe Ha NOAXOASALL, KOHTAKT C apTepuanHara cTeHa

1. BopaubT e BkapaH U3BbH AUCTaNHWSA BPBbX (Cnnpanarta He e pasrbHata). Enektpog 1 e
no3unLMoHnpaH Ha GudypkaumsTa.

2. BopaybT e pa3rbHaT NPOKCUMAIIHO A0 Haii-NPOKCUMAIHUS enekTpos (cnupanarta e
pasrbHata). Enektpop 1 cera e B rnaBHaTa apTepus.

durypa 3. MocTaBsHe Ha ycTPOMNCTBOTO B 6bOpeyHaTa aptepus

1. ApekBaTeH KOHTaKT C apTepuanHaTa cteHa. Bcuyku ctoHoCTM Ha uMneaaHca Ha 4-Te
enekTpoaa ca CTabuIiHW, KakTo e NokasaHo Ha LSINIOCTHOTO NIMHENHO nNpocneasiBaHe Ha
MMneaaHca Npu BCUYKW eNekTpoau.

2. HeapekBaTeH KOHTaKT C apTepuanHaTa cteHa. Habniogasa ce LUMKNMYHO npocnefsiBaHe ¢
A AP A AR A pRTRR peEaTE ronsiMa aMnnuTyga, ocobeHo Ha enekTpoz 2, u Ha enektpoa 1. Heobxoaumo e
perynupaHe Ha KaTeTbpa, 3a [ja Ce NOCTUrHe aleKBaTeH KOHTaKT CbC CTEHaTa.

PUAAA A ¢ g APV A A p A

durypa 4. OcbluecTBsiBaHe Ha aAekBaTEH KOHTAKT C apTepusTa
Mop cbnyopockoncku KOHTPON NpUABMXETE KaTeTbpa Hanpea, AoKaTO AUCTANHUST enekTpoa AocTurHe 6b6peyHaTa aptepus (durypa 3).
Mop cpnyopockoncku KOHTPON pa3rbHeTe cnuparnara, kaTo usgbpnaTte BoAayva B yCTPOWCTBOTO, 4OKATO BbPXbT Ha Bofgaya 3acTaHe NpoKCUMMAariHo cripsimo enekTpog 4 (durypa 3,
nsobpaxeHue 2). YBepeTe ce, Ye BOAAYBLT HE U3MM3a HaMbITHO OT OTBOpa 3a 6bp3a cMsAHa.
MoAxoAsLWMAT KOHTAKT C apTepuanHaTa CTeHa ce NnpeLeHsiBa OT fekaps 1 ce NocTura, koraTo ca Crnas3eHu criefH1Te ABe YCroBus:
a. PasrbBaHeTo Ha AuCTanHus Kpaii narnexaa noaxodsiuo, korato ce Habnoaasa Npy aHrorpadus.
6. CroMHOCTMTE Ha MMNeaaHca OT BCEKWM eNeKTpos ca CTabunHu npes noHe eaunH avxateneH umkbn (durypa 4, nsobpaxenue 1).
m AKO U3rnexna, Ye KOHTaKTbT C apTepuarnHata CTeHa He e NoaXOAsiLL CNope[ HAKO OT ABaTa ropHU KpUTepwsi, € MPEnopbYMTENTHO NeKo a kopurnpaTe MecTaTa Ha enektpogute. 3a
[la HanpaBwuTe TOBa, NEKO U3BMITE KaTeTbpa Mo NOCOKa Ha YaCOBHWKOBATa CTPenka W/unu neko NnpeMmecteTe kateTbpa Hanpea. Tean Manku MaHeBpu 61 TpsiGeano aa nofoGpsT
anosuuvsTa Ha enekTpoaa CrpsiMo CTeHaTa Ha Cbfaa.
m AKO Te3n Marku KopekLun He NoAoBpSAT KOHTakTa ¢ apTepuanHaTa cTeHa, BkapaliTe OTHOBO Bofaya B AMUCTArHWS Kpaii Ha kaTeTbpa, cnef KoeTo NPOMEHeTe NONOXKEHNETO Ha
YCTPOWCTBOTO B apTepusTa.
Axo B 6b6peyHaTa apTepus He ce HaMupa enekTPOA UK ako HSIKO enekTPoA Ce pasrbHe Ha HenoaXoAsLLO MSACTO (HanpUMep OCTUYMbT Ha ManbK KPbBOHOCEH CbA, UMW NPUTOK KbM
Haa6bbpeyHaTa xnesa), oTMeHeTe usbopa Ha (M3KnYeTe) Te3n enekTpoau, kKaTo HaTucHeTe GyToHa C HOMepa Ha enekTpoAa OT AUCTAHLIMOHHOTO YNpaBIieHNe U OT CEH30PHUS eKpaH Ha
reHepatopa. Kato oTmMeHuTe n3bopa 3a Te3n oTAENHN enekTpoam, KbM TsX HAMa Aa ce npeaasa PY eHeprus, korato PY ce aktvBupa.
3a6enexka: OTMsHaTa Ha 13Gop TpsiGBa a ce OCbLLECTBM, KOraTo efleKTPoOAUTE Ca U3BBH BOAELLMS KaTeTbp W Noka3BaT CTOMHOCTM 3a UMneaaHca.
Ako xenaeTe, 3a la MOXeTe [a BoauTe Genexku, MoxeTe Aa usbeperte nNesus Unu AecHnst 6bEpek 3a NeYEHNETo, KaTo HaTUCHETE UKOHUTE Ha CEH30PHWS eKpaH Ha reHepaTopa Unu KaTo
HaTucHeTe ByToHa 3a 6b6peka Ha ANCTAHUMOHHOTO ynpaBneHue. HatvuckaHeTo Ha 6yTOHa Ha AUCTaHLIMOHHOTO ynpaBrieHune Le CMeHst n3bopa Mexay NeBust U AecHust Gbopexk.

9.5. U3BbpluBaHe Ha NpoueayparTa 3a abnaums

1.

Crep KaTo eNekTpoAMTe Ce NOCTaBsAT AoGpe C NOMOLLTa Ha aHrorpadusi M CTONHOCTUTE Ha MMMedaHca U NPOCreasBaHeTo ca Grmskv U cTabuiHK, 4O MSICTOTO 3a NleveHre Moxe Aa ce
npenane PY eneprusi. ToBa ce nocTura Ypes HaTUCKaHe Ha HsKoe OT crieaHuTe: PY GyToHa Ha npeaHus naHen Ha reHepartopa, PY GyToHa Ha AMCTAHUMOHHOTO YNpaBIieHNe UM KpadHus
nepaneH npeskroyBaTen. MeHepaTopbT NoAaBa MOLLHOCT 3a Lienesa NpoAbIKUTENHOCT OT 60 CekyHAM, KaTo U3Nor3sa aBToMaTUYEH anropuTbM, U L NPeKbCHe NOAaBaHETO Ha eHeprus
Npu 3aBbpLUBAHE Ha fedeHneTo cried 60 cekyHam. TaMepbT 3anoysa 4a OTEPOsiBa, a CBETOANOAHUSAT UHAMKATOP NPOAbIKABa Aa CBETU B CUHBO, JOKATO ce npunara PY Tepanus. Bbe Bcekn
MOMEHT M0 BpeMe Ha npoueaypaTta npeaasaHeTo Ha PY eHeprus Moxe fa ce npekpaTty ypes HaTuckaHe Ha PY ByToHa Ha npedHusi NnaHen Ha reHepartopa, HaTuckaHe Ha PY GyToHa Ha
[LUCTaHUMOHHOTO YNpaBieHUe Ui OTMyCKaHe Ha KpadHWst nedareH npeskoYsaTen.

3abenexka: Ako abnauusTa He 3anoyHe nopaay BUCOKW CTOMHOCTW Ha MMMedaHca, NpoBepeTe MbPBO NO3ULMsATa Ha KaTeTbpa, e KOETO NPOBEPETE KOHTaKTa Ha AUCTIEPCHUS ENEKTPOA, a
Hakpasi ce onuTainTe Aa NPeMecTUTe AUCMNEPCHUSI NEKTPOA A0 XblBoKa Ha nauneHTa.

AKO reHepaTopbT NPeycTaHOBU NogaBaHeTo Ha PY eHeprvist 40 e4MH Ui MoBeYe eNeKTPOaM Npeaun AOCTUraHeTo Ha 60-CeKyHOHOTO NMPOABLINKEHUE Ha NEYEHNETO, MOXe Aia Ce NpoBeae
[ONbAHUTENHO PY npunoxeHve oT eNekTpoanTe, KOUTO He Ca 3aBbPLUKIIM NIEYEHNETO, Ha CbLLOTO MsCTO. MbpBo NpoBeaeTe 06pa3Ho n3cnenBaHe Ha apTepusiTa, 3a [a ce yBepuTe, Ye e
6esonacHo fa nposeaeTe abnauusi. Kato 13nonssaTte CEH30pHUS eKpaH, OTMeHeTe U3Gopa Ha enekTpoau, KOUTO ca 3aBbpLUnN 60-CeKyHAHUS LMK, AKO € HeOBXOAMMO, U3BbpLLETE
M3BECTHO perynupaHe Ha kaTeTbpa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye 1Ma NOAXOASILL KOHTAKT C apTepuanHaTta CTeHa, cref KoeTo 3aroyHeTe OTHOBO abnauusiTa.
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3abenexka: MeHepaTopbT MOXe aBTOMATUYHO Aa cnpe Aa npefasa PY eHeprvisi, ako ce OTKPUAT onpeaenexn ycrosus. Ha avcnnes e ce nosiBv CUCTEMHO CbOBLLEHWE UK koA Ha
uHavkaTopa (pasrneaarite pbkOBOACTBOTO 3a NOTpebuTensi Ha reHepatopa). B cnyyait Ha rpeluka, CBbpaaHa ¢ anapaTypara, reHepaTopbT LLe akTMBMpa YepBeH CBETOANOAEH WHAMKATOP, Lie
M3MTbYM 3BYKOB CUrHaM W LLiE NOKaXe KOA 3a rpeLuka, ako e NpUIioxumo (pasrnefante pbKoBOACTBOTO 3a NOTpebuTens Ha reHepaTopa 3a noBeye MHGPOPMAaLIMS OTHOCHO CbObLLEHUsATa 1
KOLOBETE Ha UHAMKATOpa).

3. AKo e ce NpoBeaaT MHOXECTBO NeyeHust B e4Ha apTepusi, NpeMecTeTe kaTeTbpa NPOKCUMAarnHo, KaTo ro u3abpnarte Hasaj, AoKaTo BHUMaBaTe [4a He 3acerHete yBpeaeHu unv
KanuuguumpaHu cermeHTU Ha cbaa. Moxe a ce NpUIoXKM neka poTauusi No Nocoka Ha YacoBHWMKOBaTa CTpenka, AoKaTo AbpnaTte Ha3ag, 3a Aa YNecHUTe ABKeHWeTo. Beuuku nevexns
TpsiGBa Aa ce HamMupaT Ha Haii-Masnko 5 MM MPOKCUMAsHO A0 BCSAKO NPeauULHO MSACTO 3a NieYeHue.

4. Cnep kaTo NleYeHVeTO 3aBbPLUM OT efHaTa CTpaHa, HanpaBeTe CHAMKa Ha apTepusiTa, crnef KoeTo OTHOBO NpWABMXETE BHUMATESTHO Hanpes Bofaya M3BbH BbpXa Ha KaTeTbpa, 3a Aa
M3npasuTe CNUpanHus AUCTaneH Kpai.

5. W3agbpnaiTe nanpaeeHusi KaTeTbp BbB BOAELLMS KaTeTbp. AKO TpeTupaTte Apyr CbA, NO3ULMOHMPaiTe OTHOBO BOAELLMS KAaTETLP B criedsaluvs cba. MosTopeTe npoueaypara 3a
No3vUMOHMPaHe Ha KaTeTbpa W NpoBexAaHe Ha neveHusTa.
= AKO NPU U3ABPMNBAHETO CE YCETU NPEKOMEPHO ChMNPOTUBEHNE MEXAY BOAELLMS KaTETbP U eNeKTPoanTE, NOMUCTIETE 3a KOPUTMpaHe Ha MOSIOXEHWETO Ha BOAELLMS KaTeTbp B CbAa, 3a Aa

noapaBHUTE KaTeTbpa No obLaTta oc ¢ Bbpxa Ha BOAELMs KaTeTbp.
m  YBepeTe Ce, Y€ BOAELMAT KaTeTbp Ce NPOMMUBA C XenapuHU3upaH pr3nonormieH pa3Teop NEPUOANYHO UNW NOHE MEXAY BCSKO neveHune. Bunaru, korato npommsaTte BoAeLmns KaTeTbp,
n3vakarite NoHe 3 cekyHaM, 3a Aa MOXe U3MEPBAHUSATA Ha TemnepaTypaTa U umnegaHca fa ce ctabunuaupar, npeguv Aa 3anoyHeTe CNeaBaLloTo NeveHue.

9.6. Cnep npoueaypara

1. |_|pI/I 3aBbpLIBaHE Ha BCUYKN NeYeHna nsnpasete AuctanHua Kpaﬁ, KaTo NpuaBMXnTe Bo4ava Hanpen v cnepj 1oBa U3uano nsternete n3npaBeHnsa KateTbp OT BOAEWMA KaTeTbp.
2. Wasternete Bogaya n BoAeLLUs KaTeTbP OT KaTeTbpa €4HOBPEMEHHO.

3. Msaap,eTe BbBeXJallmsa KaTeTbp OT apTepudaTa u nanonseanTe CTaHaapTHU neyebHn npouenypu 3a n3sbplUBaHe Ha XeMoCTasa Ha MACTOTO Ha NyHKUumnATa.

4. VlaxabpneTe n3genunata B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 60J'1HI/IHHI/I, aAMUHUCTPaTUBHU nvnu Apyrn npaBUTeNCcTBeHU pa3nope/:t6|/|.

10. OTKa3 ot rapaHuus

BBIMPEKN YE KATETBPBT 3A BbEPEYHA JEHEPBALIMA C MHOXECTBO EJIEKTPOOM SYMPLICITY SPYRAL™, HAPUYAH MO-A40NY "MPOAYKT", E BUI NPOUN3BEAEH MPA
BHUMATEJHO KOHTPOJIMPAHU YCINOBUA, MEDTRONIC W HEMHUTE OBLWEPHW ®UPMU, HAPUYAHW MO-A0NY "MEDTRONIC", HAMAT KOHTPOI BbPXY YCNOBUATA, MPU KOUTO
TO3N MPOAYKT CE N3MNON3BA. NMOPAON TA3WU NMPUYNHA MEDTRONIC OTXBBPJIA BCAKAKBU FTAPAHLINN, N3PUYHW NN MOAPAIBUPALLM CE, MO OTHOLWIEHUE HA NMPOOYKTA,
BKIMKOYNTENHO, HO HE CAMO, BCAKA NPOU3TUYALLA TAPAHLNA 3A NPOOABAEMOCT UMW rOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN. MEDTRONIC HAMA JA HOCKY OTFOBOPHOCT
MPEQ HMKOW OTAENEH WHOMBUA UMW CYBEKT 3A HUKAKBU MEOULMHCKN PA3XOOM UMW OUPEKTHW, CNYHAMHU UM MOCNEABALLM LWWETW, HAHECEHMW OT YMOTPEEA,
OEGEKT UNN HEM3MNPABHOCT HA MPOQYKTA, HESABVCKMO JAJIU UCKBbT CE OCHOBABA HA FTAPAHLIVSA, OrOBOP, 3AKOHOBO HAPYLLUEHWE UNW APYIO. HUKOW YOBEK HAMA
MNPABO A CBbP3BA MEDTRONIC C KAKBOTO U 1A E MPEACTABUTENCTBO VNN TAPAHLINA MO OTHOLWEHWE HA MPOOYKTA.

Symplicity Spyral™
Viceelektrodovy katétr pro renalni denervaci

1. Popis vyrobku

Viceelektrodovy katétr pro rendlni denervaci Symplicity Spyral™ je uréen k pouziti spolu s radiofrekvenénim (RF) generatorem Symplicity G3™ pro denervaci ledvin. Tento katétr se pfipojuje ke
generatoru pomoci integrovaného kabelu pfipojeného k rukojeti katétru. Aby mohl byt katétr zaveden, vyZzaduje pouziti vodiciho dratu o priméru 0,36 mm (0,014 palce), nejlépe bez hydrofilniho
potahu. Aby byla sestava elektrod béhem zavadéni katétru Iépe narovnana, spoleénost Medtronic doporu¢uje pouzit jeden podplrny vodici drat navic, napfiklad vodici drat Medtronic Thunder®.
Aby bylo mozné provadét terapii, je navic nutné umistit na télo pacienta standardni disperzni elektrodu (znamou také jako neutraini nebo zpétna elektroda nebo uzemnovaci podlozka) a pfipojit ji
ke generatoru. Dal$i pfidruzena zafizeni jsou generator, dalkové ovladani a kabel DVI-D; vSechna jsou dodavana v baleni, stejné jako volitelny nozni spina¢ a vozik, které jsou k dispozici
samostatné. Katétr ma ucinnou délku 117 cm, je kompatibilni s vodicim katétrem o velikosti 6 Fr a je uréen k 1é¢bé v cévach o priméru od 3 do 8 mm. Jak ukazuje tabulka 1, na spirdlovém
(Sroubovicovém) distalnim konci katétru jsou umistény 4 zlaté radiokontrastni elektrody. V rovné konfiguraci je vzdalenost mezi elektrodami 6,5 mm. Elektrody se rozvinou do tvaru spiraly
(8roubovice) ¢aste€nym zatazenim vodiciho dratu proximainé ke spiralové ¢asti katétru. Délka segmentu pro terapii (vzdalenost mezi elektrodou 1 a 4) katétru se méni v zavislosti na priméru cévy
(tabulka 1). Radiokontrastni znac¢ka hrotu je umisténa 1 mm proximalné k hrotu katétru; pomaha pfi zavadéni katétru pod fluoroskopickym navadénim. Katétr je rovnéz opatfen nastrojem pro
narovnani, ktery usnadiuje bezpeéné zasunuti vodiciho dratu do katétru (obrazek 1). Tento nastroj je umistén v blizkosti rukojeti a posunuje se podél téla katétru za ucelem narovnani distalniho
konce.

Tabulka 1.
Konfigurace elektrod viceelektrodového katétru pro renalni dener- Délka segmentu pro terapii: Vzdalenost mezi elektrodou 1 a 4 v zavislosti na priméru zavede-
vaci Symplicity Spyral™ ného katétru.
Primér cévy (mm) Délka segmentu pro terapii (mm)
1. Elektroda 1 (distalni) 3 21
2. Elektroda 2 4 20
3. Elektroda 3 5 20
4. Elektroda 4 (proximalni) 6 19
. 7 18
8 17

N ——————

Obrazek 1. Nastroj pro narovnani pouzivany na distalni ¢asti katétru Symplicity Spyral™

Generator znazorfiuje obrazek 2. Dotykova obrazovka na pfednim panelu zobrazuje informace jako je teplota, impedance, doba ablace a hlaseni. Na pfednim panelu je rovnéz umisténo tlagitko
aktivace RF vydeje. Identifikatory elektrod na obrazovce generatoru odpovidaji jednotlivym elektrodam na katétru (viz tabulka 1 a obrazek 2). Dotykova obrazovka generatoru a dalkové ovladani
umoziiuji uzivateli vyhledat rizné moznosti (napfiklad volit kanaly a rusit jejich volbu, zobrazit sestavy dat z predchozich ablaci nebo zvolit levou nebo pravou ledvinu). Generator pouziva
automatizovany algoritmus, ktery reguluje nastaveni vykonu a ¢asu pfi pouZziti s katétrem. Dal$i informace viz pfiru¢ka pro uzivatele generatoru G3.

Obrazek 2. Nazorny obrazek RF generatoru Symplicity G3™ pro renalni denervaci se zobrazenim obrazovky monitorovani impedance

2. Urcéené pouziti
Radiofrekvenéni (RF) generator pro renalni denervaci Symplicity G3™ pouzivany v kombinaci s viceelektrodovym katétrem pro renalni denervaci Symplicity Spyral™ je uréen k vydeji nizké hladiny
radiofrekvenéni (RF) energie skrz sténu renalni artérie za icelem denervace lidské ledviny.
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3. Indikace k pouziti
Viceelektrodovy katétr pro renalni denervaci Symplicity Spyral™ je indikovan k 1é¢bé nekontrolované hypertenze.

4. Podminky pouziti

Katétr je ur€en pouze k jednorazovému pouziti.

Katétr je uréen pouze pro pouziti s RF generatorem Symplicity G3™ pro rendlni denervaci.

Katétr ma omezenou Ihiitu skladovani. Vyrobek musi byt pouzit v den nebo pfed dnem uvedenym jako datum pouZitelnosti na $titku.

Pred pouzitim je nutno vyrobek uchovavat na chladném suchém misté. Vyrobek nevystavujte organickym rozpoustédiim, ionizaénimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu. Pfed otevienim
peclivé prohlédnéte sterilni obal, zda neni poSkozeny. Vyrobek nepouzivejte, je-li obal poSkozeny nebo otevieny.

(3]

. Zpusob dodani

Katétr je zabalen v systému se dvéma podnosy. Vnitini podnos obsahuje katétr, zatimco vnéjsi podnos se zatavenym uzavérem z materialu Tyvek® zajituje sterilni bariéru.

m  Generator, dalkové ovladani, kabel DVI-D, volitelny nozni spina¢ a volitelny pojizdny stolek jsou nesterilni a jsou uréeny k opakovanému pouziti. Tyto polozky jsou dodavany oddélené od
katétru.

m  Polozky, které nejsou soucéasti dodavky, ale jsou potfebné k provedeni osetieni, zahrnuji vodici drat o priméru 0,36 mm (0,014 palce), standardni disperzni elektrodu ve velikosti pro

dospélého a sterilni sacek na pokryti dalkového ovladani pfi pouziti ve sterilnim poli, a také dal$i standardni polozky pouzivané jako pomticky pfi perkutanni transluminalini katetrizaci

v rendlnich artériich. Za G¢elem ziskani pfistupu do cilovych cév je navic potfebné nasledujici pfislusenstvi: vodici katétr o velikosti 6 Fr, zavadéci pouzdro, uzaviraci kohout s bo¢nim

ramenem a adaptér Tuohy-Borst.

6. Rizika

Rizika spojena se zakrokem: smrt, kardiopulmonalni zastava, poruchy srde¢niho rytmu véetné bradykardie, tvorba krevnich srazenin a/nebo embolie (jejichz diisledkem mohou byt ischemické
prihody jako je napfiklad infarkt myokardu, plicni embolie, mrtvice, poSkozeni ledvin nebo periferni ischémie), retroperitonealni hematom, hematom, modfiny, krvaceni, poSkozeni artérie, spazmus
artérie, stendza artérie, disekce nebo perforace artérie, aneuryzma renalini artérie, perforace ledviny, pseudoaneuryzma, AV pistél, bolest, popaleni kiiZze a poranéni cév nebo jinych struktur teplem
pfi aplikaci energie.

Pri zakroku nebo po ném se také bézné pouzivaji kontrastni latky, narkotika, anxiolytika, jiné léky proti bolesti a Iéky proti spazmu cév; pouziti téchto latek je spojeno se znamymi riziky.

Dalsi rizika spojena s oSetfenim jsou nasleduijici: proteinurie, hematurie, poruchy rovnovahy elektrolytt, zhorSeni funkce ledvin, hypotenze, hypertenze, ortostaticka hypotenze, hypotenze
vedouci k nedostate¢né perfuzi koncovych organu, nevolnost a zvraceni.

Biologicka rizika: rizika infekce, toxicita, abnormalni hematologicky profil, alergie, krvaceni a pyrogenita.

Rizika pro zivotni prostredi: v souladu se standardnimi nemocni¢nimi protokoly pro spravné pouziti a likvidaci biologického odpadu.

Radiacni rizika: v souladu s obvyklym pouzitim rentgenu pfi intervenénich postupech.

7. Varovani a bezpecnostni opatreni

7.1. Souvisejici s pouzitim radiové frekvence v katetriza¢nich laboratofich

m Radiofrekvenéni chirurgie pouziva vysokofrekvenéni vykon. Neprovadeéjte zakroky v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek, jako jsou napfiklad hoflava anestetika nebo latky pouzivané k
pfipravé pokozky.

m  Ruseni vznikajici pfi provozu vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroji mize mit nepfiznivy vliv na provoz jinych elektronickych lékarskych pfistroju, jako jsou naptiklad monitory a
zobrazovaci systémy.

m  P¥i radiofrekvenéni chirurgii maze vznikat nebezpecny elektricky vystup. Toto zafizeni smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal, ktery k tomu byl vySkolen.

7.2. Souvisejici s intervenénimi postupy

m  Pfed pouzitim tohoto zafizeni je nutné, aby se lékar dikladné obeznamil s technickymi principy, klinickymi aplikacemi a riziky spojenymi s technikami cévniho pfistupu a perkutanni
transluminalni katetrizaci v renalnich artériich. Lékafi by méli byt obeznameni s technikami pouzivanymi ke zmirnéni potencialnich komplikaci pfi vykonu, které se mohou vyskytnout pfi
osetfeni renalnich artérii, jako je disekce nebo perforace artérie nebo perforace ledviny. Zajistéte, aby byly dostupné pomticky a prostiedky obvykle pouzivané v takovych situacich.
Zajistéte, aby vodici katétr byl mezi jednotlivymi oSetfenimi proplachovan heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Neproplachuijte katétr, dokud se nachazi v trubici, ani neproplachujte lumen katétru pfed pouzitim. Neotirejte spirdlovou ¢ast katétru.

Dbejte opatrnosti, aby nedochazelo k nadmérné expozici pacienta kontrastnim latkam.

PFi provadéni rendlni denervace nepouzivejte ionizované kontrastni latky.

.3. Souvisejici s pacientem
Katétr nebyl hodnocen u pacientek, které jsou t&€hotné, koji nebo planuji otéhotnét, a u pacienttl s diabetes mellitus 1. typu, pacientt po rendini angioplastice, se zavedenym renalnim stentem,
aortalnimi Stépy (grafty) nebo abnormalni anatomii ledvin.
m  Nepouzivejte katétr u osob, u nichZ by sniZeni krevniho tlaku mohlo byt povazovano za nebezpecéné (napfiklad u osob s hemodynamicky vyznamnym onemocnénim srde¢nich chlopni).
m  RF ablace muze mit nezadouci ucinky na implantabilni kardiostimulatory a implantabilni kardioverter-defibrilatory (ICD). Béhem ablace zvazte deaktivaci ICD, v pribéhu ablace méjte pfipraven
docasny externi kardiostimulator a defibrilator a po ablaci provedte kompletni analyzu funkce implantovaného pfistroje.
m  Neprovadéjte zakrok v arteriich o priméru mensim nez 3 mm nebo véts§im nez 8 mm.
m  Neprovadeéjte zakrok v arteriich s vyznamnymi znamkami onemocnéni nebo s obstrukcemi omezujicimi pratok.
m  Bezpecné pouZiti monopolarni radiofrekvenéni energie v chirurgii vyZzaduje spravné pfipojeni disperzni elektrody k pacientovi. Dodrzujte vSechny pokyny vyrobce tykajici se umisténi disperzni
elektrody a spravné izolace mezi pacientem a jakymikoli kovovymi povrchy.
m  Pokud nebude dosazZeno kvalitniho kontaktu celého adhezivniho povrchu disperzni elektrody s kiiZi, mize dojit k popaleni nebo naméfeni vysoké impedance.
Pacient se nesmi dotykat kovovych soucasti, které jsou uzemnéné nebo které maji znatelnou kapacitanci vii¢i uzemnéni (naptiklad podpér operacniho stolu atd.). Pro tento ucel se doporucuje
pouzivat antistatické rousky.
Béhem abla¢niho zakroku muze poklesnout pacientova srde¢ni frekvence. Mlze byt potfebné podavani 1€kl jako je atropin.
Pri vydeji radiofrekvenéni energie bude pacient pravdépodobné pocitovat bolest. Nejméné 5 minut pied ablaci renalnich nervi by mély byt podany vhodné 1éky proti bolesti.
Jako prevence spazmu cév béhem ablace by mél byt podan nitroglycerin, pokud neni kontraindikovan.
Béhem zakroku by mél byt udrzovan aktivovany koagulaéni ¢as (ACT) na hodnoté nejméné 250 sekund; je nutné pouzit vhodnou systémovou antikoagulaéni Ié€bu.
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4. Souvisejici s ablacnim katétrem a generatorem
Nez zavedete katétr do cévy, zapnéte generator a vyckejte, dokud nebude dokon&en kompletni autotest systému.
Katétr je uren pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte jej opakované ani neresterilizujte. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou narusit integritu a funkénost
zafizeni a zpUsobit riziko prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého, coz muze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Neposunuijte katétr proti odporu.
m  Nezasunujte vodici drat pfili§ distélné, aby se snizilo riziko po$kozeni ledviny. Spole¢nost Medtronic rovnéz doporucuje pouzivat vodici draty bez hydrofilniho potahu, aby nedo$lo
k neumysinému poskozeni ledvin nebo renalnich arterii.
m  Katétr musi byt zaveden za pouziti fluoroskopie. Neotacejte katétr o vice nez 180 stuprid, aby nedoslo k zapleteni vodiciho dratu.
m  Neprovadéjte zakrok v segmentech renaini artérie, které se mohou nalézat v t&sné blizkosti struktur, jako je mocovod nebo ledvina.

" B N B R RN

7.5. Souvisejici s RF oSetfenim

m  Pred aktivaci RF vydeje odstrarite z oSetfovaného mista v8echny vodici draty, které se nenalézaji v katétru (napfiklad druhy vodici drat - ,buddy wire”).

m  Je-li nutné provést vice ablaci, musi se nejdistalnéjSi ablace na nasledujicim oSetfovaném misté nalézat pfiblizné 5 mm proximalné od nejproximalnéjsi ablace, ktera byla provedena pfi
predchozim osetreni.

Neprovadéjte ablaci, jestlize fluoroskopie ukazuje, Ze se elektrody vzajemné dotykaji.

Béhem vydeje RF energie nesmi dojit k okluzi pratoku krve ledvinami.

Béhem vydeje RF energie nepohybujte katétrem ani vodicim dratem a nevstfikujte fyziologicky roztok ani kontrastni latku.

Pri oSetieni oblasti se snizenym pritokem krve se muZe vyskytnout zvySena reaktivita cévy, jako napfiklad spazmus.

V pfipadé, Ze generator zastavi vydej energie vzhledem k vysoké teploté, pred pfemisténim katétru do jiné ¢asti artérie pofidte snimek cévy a ujistéte se, Ze v této Casti neni spasmus ani
uzaver.
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m  Béhem vydeje energie se nedotykejte soucasné elektrody katétru a disperzni elektrody, protoZze by mohlo dojit k povrchovému popaleni kiize.
m  P¥i vydeji energie nesmi dojit ke kontaktu elektrody katétru nebo disperzni elektrody s kovovym nastrojem nebo povrchem, protoZe by mohlo dojit k povrchovému popaleni kiize.
Dalsi varovani a bezpe¢nostni opatfeni naleznete v pfiruce pro uzivatele generatoru.

8. Odkazy na literaturu
m  LékaF by mél sledovat aktualni odborny tisk o sou¢asnych Iékarskych postupech pfi zakrocich v renalnich artériich.

m  Podrobnéjsi informace o obsluze generatoru musi lékar vyhledat v pfiruce pro uzivatele generatoru.

9. Navod k pouziti

Peclivé dodrzujte tento navod k pouziti a vyhledejte dal$i pokyny k pouZiti v pfiru¢ce pro uzivatele generatoru.

9.1. Vybaveni a pfiprava k zakroku

1. Umistéte generator na pojizdny stolek nebo na stul. Aby byla zajisténa spravna ventilace zafizeni, umistéte generator vice nez 30 cm (12 palct) od zdi a b&hem pouzivani jej nepfikryvejte.

2. Jestlize je potfeba pouzit dalkové ovladani a/nebo nozni spina¢, zapojte dalkové ovladani a/nebo nozni spina¢ do pfislusnych zdifek na zadnim panelu generatoru. Podle potieby je mozno
informace zobrazené na dotykové obrazovce promitnout na monitor v katetrizaéni laboratofi zapojenim kabelu DVI-D mezi zadni panel generatoru a monitor v katetrizacni laboratofi.

3. Pripojte napajeci kabel k zadnimu panelu generatoru a zapnéte generator stisknutim spinace pro zapnuti/vypnuti, ktery je rovnéz umistén na zadnim panelu. Ujistéte se, Ze b&éhem zapinani
generatoru neni ke generatoru pfipojen zadny katétr.

4. Zkontrolujte, zda systém nevydava indikacni hlaSeni nebo varovani (napfiklad zda nesviti chybové nebo stavové kontrolky). Po autotestu systému bude systém ve stavu pohotovosti
(STANDBY) a zadna méfeni nebudou moznd. Po Usp&Sném autotestu se na prednim panelu zobrazi obrazovka, ktera uzivatele vyzve, aby ke generatoru pfipojil katétr.

5. Pripravte pfisluSenstvi potfebné pro zakrok, jako je disperzni elektroda, vodici katétr o velikosti 6 Fr, zavadéci pouzdro, vodici drat o priméru 0,36 mm (0,014 palce), uzaviraci kohout s bo¢nim
ramenem a adaptér Tuohy-Borst, a také dal$i standardni poloZky pouZivané jako pomucky pfi perkutanni transluminaini katetrizaci v renalnich artériich.

6. Pripravte Iéky potfebné pro zakrok, jako jsou Iéky proti bolesti, atropin, nitroglycerin a heparin.

9.2. Priprava pacienta

1. Pfipravte pacienta pomoci standardnich metod pro elektrochirurgii a katetrizaci. Zajistéte, aby celé télo pacienta vEetné koncetin bylo izolovano od kontaktu s uzemnénymi kovovymi ¢astmi.
Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce disperzni elektrody. Disperzni elektrodu je tfeba umistit na stehno nebo jinou plochu téla nenalézajici se nad kosti a mimo zorné pole angiografie. V pfipadé
nutnosti oholte pacientovi kiizi za G¢elem dosazeni dobrého kontaktu mezi disperzni elektrodou a kizi. Pokud nebude dosazeno kvalitniho kontaktu celého adhezivniho povrchu disperzni
elektrody s kizi, mize dojit k popéleni nebo naméfeni vysoké impedance. Neumistujte disperzni elektrodu na misto, kde se muze hromadit tekutina.
Poznamka: Je potifebna disperzni elektroda na jedno pouziti pro dospélé, ktera spliiuje pozadavky normy IEC 60601-2-2.
Pripojte disperzni elektrodu ke generatoru prostrednictvim zasuvky umisténé se na bo¢nim panelu.

3. Ujistéte se, Ze pacient ma intravendzni (i.v.) pfistup pro podavani I€kt béhem zakroku. Pied zahajenim zakroku podejte pacientovi vhodnou systémovou antikoagulaéni 1é¢bu (napfiklad
heparin). BEéhem vydeje RF energie by mél byt udrzovan aktivovany koagulaéni ¢as (ACT) na hodnoté nejméné 250 sekund.

4. Nejméné 5 minut pfed ablaci podejte Iéky proti bolesti. V priibéhu zakroku kontrolujte vitalni funkce.

5. Pripravte pacienta k zavedeni katétru pomoci standardnich intervenénich postupt. K vodicimu katétru pfipojte adaptér Tuohy Borst a k adaptéru Tuohy Borst pfipojte uzaviraci kohout
s bo¢nim ramenem.

Poznamka: Jestlize pouzivate dalkové ovladani, viozte je do sterilniho sacku a za pouziti standardnich aseptickych metod je umistéte do sterilniho pole.
6. Pod fluoroskopickym sledovanim nastiiknéte kontrastni latku do obou rendlnich artérii za i¢elem posouzeni anatomickych poméra.
7. Posudte, zda jsou artérie vhodné pro o$etfeni.

9.3. Zavedeni katétru do renalni artérie

1. Za pouziti aseptickych metod opatrné odstrarite z vnéjSiho podnosu zataveny uzavér a polozte vnitfni podnos obsahuijici katétr do sterilniho pole.

2. Po umisténi podnosu obsahujiciho katétr do sterilniho pole opatrné sejméte viko zataZzenim za ousko na viku; tim ziskate pfistup ke katétru a integrovanému kabelu.

3. Vyjméte stoCeny kabel z podnosu a poloZte jej na stabilni sterilni plochu. Jednou rukou uchopte rukojet katétru a druhou rukou uchopte trubici. Opatrné vyjméte rukojet a trubici z podnosu a
poloZte je na stabilni sterilni plochu vedle sto¢eného kabelu.

4. Ze stocené casti kabelu sejméte sponu a vyvedte integrovany kabel ze sterilniho pole, aby jej asistent mohl zapojit do pfisludné zasuvky na bocnim panelu generatoru. Kabel se musi pfipevnit
ke stolu nebo k rousce pomoci peanu na rousky, hemostatickou svorkou nebo ekvivalentnim nastrojem, aby nedochazelo k pohybu katétru a rukojeti.

5. Asistent mimo sterilni pole musi vybrat pacienta na dotykové obrazovce (new patient [novy pacient] nebo same patient [stejny pacient]).

6. Zasunite vodici drat o priméru 0,36 mm (0,014 palce) do cilové cévy.
m  Doporucuje se pouzivat pouze vodici draty s ohebnymi distalnimi hroty bez hydrofilniho potahu, aby nedoslo k perforaci ledviny.

7. Vyjméte katétr z trubice; pfi vytahovani katétru z trubice se ujistéte, Ze nastroj pro narovnani zlistane u rukojeti. Zkontrolujte, zda katétr neni poskozen.
m  Pokud je katétr poSkozen, nepouzivejte jej.
m  Nezasunujte katétr do trubice poté, co byl z trubice ¢aste¢né nebo zcela vytazen. Pokud jste jej zasunuli, zcela vytahnéte katétr z trubice a prohlédnéte, zda neni poSkozen. Jestlize je

katétr poSkozen, vymérite jej.

m  Neproplachujte katétr, dokud se nachazi v trubici, ani neproplachujte lumen katétru pfed pouzitim. Neotirejte spirdlovou ¢ast katétru.

8. Pretahnéte nastroj pro narovnani pfes spiralovou ¢ast katétru tak, jak to ukazuje obrazek 1. Ujistéte se, Ze pfiblizné 5 mm hrotu katétru stale vycniva z distalniho konce nastroje pro narovnani.
m  Pocitite-li nadmérny odpor pfi posouvani nastroje pro narovnani pres spiralovou ¢ast katétru, zastavte posun, odtahnéte nastroj pro narovnani a zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni.
m  Jestlize do$lo k poSkozeni elektrod na distalnim konci katétru, vymérite katétr.

9. Stisknutim distalniho rozsifeni nastroje zajistéte katétr. Opatrné zasurite proximalni konec vodiciho dratu skrz hrot katétru. Pokracujte v protahovani vodiciho dratu katétrem, dokud se vodici
drat nevysune z portu pro rychlou vyménu. Tento vystupni port je umistén 30 cm proximainé od distalniho hrotu katétru.
m  Jestlize se vodici drat nevysune z portu pro rychlou vyménu, vyjméte vodici drat z katétru a za kontroly neporusenosti zafizeni jej do n&j znovu zasurite.
m  Pokud je katétr rozliomeny nebo poskozeny, vymérite katétr a vodici drat.

10. Po vysunuti vodiciho dratu z portu pro rychlou vyménu vratte nastroj pro narovnani k rukojeti, aby nepiekazel vodicimu dratu.

11. Pfed zasunovanim katétru do artérie pouzijte nitroglycerin, pokud neni kontraindikovan, aby se snizilo riziko spazmu artérie.

12. Posunujte katétr po vodicim dratu skrz vodici katétr.
m  Jestlize pouzivate vodici katétr o délce 55 cm, hrot katétru vystoupi z vodiciho katétru tehdy, kdyz znacka na téle katétru vstoupi do rotaéniho hemostatického ventilu.

13. Kdyz se z vodiciho katétru vysunou vSechny &tyfi elektrody, zobrazi se obrazovka monitorovani impedance (obrazek 4).
Poznamka: Pokud se na displeji nezobrazi obrazovka monitorovani impedance, provedte nasledujici kroky:

a. Zkontrolujte polohu katétru a ovérte, Ze se vSechny 4 elektrody nachazeji vné vodiciho katétru.
b. Zkontrolujte spravnost pfipojeni disperzni elektrody a jeji kontakt s t€lem pacienta.
c. Pokud se po predchozich krocich neobjevi obrazovka monitorovani impedance, zkuste premistit disperzni elektrodu k boku pacienta. V pfipadé nutnosti vymérite disperzni elektrodu.

9.4. Dosazeni dostatecného kontaktu se sténou

1. Vodici drat je zaveden za distalni hrot (spirala neni rozvinuta). Elektroda 1 je umisténa v
‘ bifurkaci.

e 2. Vodici drat je zataZzen proximalné k nejproximalnéjsi elektrodé (spirala je rozvinuta).
Elektroda 1 se nyni naléza v hlavni artérii.

Obrazek 3. Umisténi zafizeni v rendlni artérii
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1. Dostate¢ny kontakt se sténou. Hodnoty impedance u vSech 4 elektrod jsou stabilni, jak
ukazuje linearni zaznam hodnot impedance pro vSechny elektrody.

1

) i s e 32 2. Nedostate¢ny kontakt se sténou. Zejména na elektrodé 2 a rovnéz na elektrodeé 1 Ize
pozorovat vyrazné, pravidelné se opakujici vykyvy amplitudy. Aby bylo dosazeno
WWW 329°¢ dostate¢ného kontaktu se sténou, je nezbytné upravit polohu katétru.

e 3022

Obrazek 4. Dosazeni dostateéného kontaktu s artérii

1. Za fluoroskopického navadéni posunujte katétr, az bude distaIni elektroda umisténa v rendlini artérii (obrazek 3).

2. Za fluoroskopického navadéni rozvirite spiralu tak, Ze vodici drat zatahnete do zafizeni, az se hrot vodiciho dratu bude nalézat proximalné k elektrodé 4 (obrazek 3, obrazek 2). Ujistéte se, ze
se z portu pro rychlou vyménu nevysunul cely vodici drat.

3. Dostate¢nost kontaktu se sténou posoudi |ékar; je ho dosazeno, pokud jsou splnény nasledujici dvé podminky:

a. Rozvinuti distalniho konce se pfi angiografii zobrazuje jako dostate¢né.
b. Hodnoty impedance na vech elektrodach jsou stabilni nejméné v pribéhu jednoho dechového cyklu (obrazek 4, obrazek 1).
m  Pokud se kontakt podle nékterého ze dvou vySe uvedenych kritérii nezda dostatecny, doporucuje se mirné zménit polohu elektrod. To provedete mirnym otacenim katétru po sméru
hodinovych ruci¢ek a/nebo mirnym posunovanim katétru smérem vpied. Témito drobnymi manévry by se mélo zlep$it pfilehnuti elektrod ke sténé cévy.
m  Pokud tyto malé upravy nezlepsi kontakt se sténou, znovu zasurite vodici drat do distalniho konce katétru a zmérite polohu zafizeni v artérii.

4. Jestlize se néktera elektroda nenaléza v renalni artérii, nebo jestlize dojde k rozvinuti elektrody na nevhodném misté (jako je Usti malé cévy nebo artérie zasobujici nadledviny), zruste vybér
téchto elektrod (vypnéte je) stisknutim tladitka s Cislem elektrody na dalkovém ovladani nebo na dotykové obrazovce generatoru. Po zruseni vybéru téchto jednotlivych elektrod nebude do
téchto elektrod pfi aktivaci radiofrekvenéniho vydeje dodavana RF energie.

Poznamka: Zruseni vybéru smi byt provedeno pouze v pfipadé, Ze se vSechny elektrody nalézaji vné vodiciho katétru a zobrazuji se pro né hodnoty impedance.

5. Jestlize je to Zadouci pro ucely zadznamd, Ize pro o$etieni zvolit levou nebo pravou ledvinu stisknutim ikon na dotykové obrazovce generatoru nebo stisknutim tlacitka ledviny na dalkovém
ovladani. Stisknutim tlacitka na dalkovém ovladani Ize prepinat mezi vybérem levé a pravé ledviny.

9.5. Provedeni ablaéniho zakroku

1. Jakmile elektrody spravné pfiléhaji podle angiografické kontroly a hodnoty impedance a zaznamy jsou stabilni, Ize vydat RF energii do oSetfovaného mista. To se provadi pomoci jednoho z
nasledujicich ovladacich prvka: stisknutim tlacitka RF na pfednim panelu generatoru, stisknutim tlacitka RF na dalkovém ovladani nebo seslapnutim nozniho spinace. Generator vydava
energii po celkovou dobu 60 sekund podle automatizovaného algoritmu a vydej energie ukon¢i po dokonéeni oSetfeni za téchto 60 sekund. BEhem vydeje RF terapie asovac¢ za¢ne
odpocitavat a modry LED indikator zUstane rozsviceny. Ve kterémkoli okamziku béhem zakroku Ize vydej RF energie zastavit stisknutim tladitka RF na pfednim panelu generatoru, stisknutim
tlacitka RF na dalkovém ovladani nebo seslapnutim nozniho spinace.

Poznamka: Nebude-li zahédjena ablace kvuli vysokym hodnotam impedance, nejprve zkontrolujte polohu katétru, potom kontakt disperzni elektrody a nakonec zkuste premistit disperzni
elektrodu na bok pacienta.

2. Jestlize generator pfestane dodavat RF energii do jedné nebo vice elektrod dfive, nez bude dosaZeno celkové doby trvani oSetfeni 60 sekund, Ize ve stejném misté aplikovat dalSi RF energii z
elektrod(y), které oSetfeni nedokoncily. Nejprve zobrazte artérii a ujistéte se, Ze provedeni ablace je bezpecné. Na dotykové obrazovce zruste vybér elektrod, které dokoncily 60sekundovy
cyklus. Podle potfeby mirné upravte polohu katétru tak, aby byl zajistén spravny kontakt se sténou a pak znovu spustte ablaci.

Poznamka: Jsou-li detekovany urcité podminky, generator muze automaticky ukoncit vydej RF energie. Na displeji se zobrazi indikaéni hlaseni systému nebo kod (viz prirucka pro uZivatele
generatoru). V pfipadé chyby hardwaru generator aktivuje ¢erveny LED indikator, vyda zvukovou vystrahu a pfipadné zobrazi kéd chyby na displeji (dal$i informace o indikacnich hlasenich a
kodech viz pfiru¢ka pro uzivatele generatoru).

3. Je-li potfeba provést vice oSetfeni v jedné artérii, povytdhnéte katétr proximalnim smérem; pfitom davejte pozor, abyste se vyhnuli postizenym nebo kalcifikovanym mistim v cévé. Pro
usnadnéni pohybu Ize katétrem pfi vytahovani mirné otacet po sméru hodinovych ruci¢ek. V8echna oSetfovana mista se musi nalézat nejméné 5 mm proximalné od jakéhokoli pfedchoziho
oSetfovaného mista.

4. Po dokonéeni oSetfeni na jedné strané pofidte snimek artérie; pak opatrné vysurite vodici drat z hrotu katétru, aby se narovnal distalni spiralovy konec.

5. Zatahnéte narovnany katétr do vodiciho katétru. Jestlize budete provadét oSetfeni v dalSi cévé, premistéte vodici katétr do dalSi cévy. Zopakujte postup umisténi katétru a provedeni oSetfeni.
m  Pokud pfi zatahovani pocitite nadmérny odpor mezi vodicim katétrem a elektrodami, zvazte zménu polohy vodiciho katétru v cévé tak, aby byl katétr srovnan koaxialné s hrotem vodiciho

katétru.
m  Zajistéte, aby byl vodici katétr pravidelné nebo minimalné mezi jednotlivymi oSetfenimi proplachovan heparinizovanym fyziologickym roztokem. Po kazdém proplachovani vodiciho katétru
vyckejte nejméné 3 sekundy, aby se méfeni teploty a impedance pfed zahajenim dal$iho oSetfeni mohlo stabilizovat.

9.6. Po vykonu

1. Po dokonéeni vSech oSetfeni narovnejte distalni konec posunutim vodiciho dratu a potom zcela vytdhnéte narovnany katétr z vodiciho katétru.
2. Vodici drat a vodici katétr soucasné vytahnéte z pouzdra.

3. Vytahnéte zavadéci pouzdro z artérie a pomoci postupli standardniho oSetfeni zajistéte zastavu krvaceni v misté vpichu.

4. Zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo jinymi statnimi predpisy.

10. Odmitnuti zaruky

ACKOLI BYL VICEELEKTRODOVY KATETR PRO RENALNI DENERVACI SYMPLICITY SPYRAL™, DALE OZNACOVANY JAKO ,VYROBEK", VYROBEN V PECLIVE KONTROLOVANYCH
PODMINKACH, SPOLECNOST MEDTRONIC, INC. A JEJI POBOCKY, DALE OZNACOVANE JAKO ,MEDTRONIC*, NEMAJi ZADNOU KONTROLU NAD PODMINKAMI, V NICHZ SE TENTO
VYROBEK POUZIVA. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, AT UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE,
ALE NIKOLI S OMEZENIM NA JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU. SPOLECNOST MEDTRONIC NEODPOVIDA ZADNE
OSOBE ANI PRAVNIMU SUBJEKTU ZA JAKEKOLI ZDRAVOTNI VYDAJE NEBO PRIME, NAHODNE CI NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE POUZITIM, VADOU, SELHANIM NEBO CHYBNOU
FUNKCI VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA NAROK VYPLYVA ZE ZARUKY, SMLOUVY, MIMOSMLUVNIHO DELIKTU, CI Z JINEHO DUVODU. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA
ZAVAZAT SPOLECNOST MEDTRONIC K POSKYTNUTI JAKEHOKOLI PROHLASENI NEBO ZARUKY TYKAJICi SE TOHOTO VYROBKU.

Symplicity Spyral™
Kateter med flere elektroder til renal denervering

1. Produktbeskrivelse

Symplicity Spyral™-katetret med flere elektroder til renal denervering er beregnet til brug sammen med Symplicity G3™ RF-generatoren til renal denervering. Katetret sluttes til generatoren med
det integrerede kabel, der er fastgjort til katetrets greb. Katetret skal bruges sammen med en 0,36 mm (0,014") guidewire, helst uden hydrofil belaegning, i forbindelse med afgivelse. Medtronic
anbefaler brugen af en ekstra supportguidewire, f.eks. guidewiren Medtronic Thunder®, for at fa en mere ret elektrodearray under afgivelsen. Desuden skal der anbringes en standardmaessig
neutralelektrode (ogsa kaldet en dispersiv elektrode, returelektrode eller jordingselektrode) pa patienten og forbindes til generatoren, for at terapien kan afgives. Andet tilbeher omfatter
generatoren, fiernbetjeningen og DVI-D-kablet, der er inkluderet i pakken, samt den valgfrie fodpedal og vogn, der begge kan anskaffes separat. Katetret har en arbejdsleengde pa 117 cm, er
kompatibelt med et 6-Fr guidekateter og er designet til behandling i kar med en diameter fra 3 til 8 mm. Som vist i Tabel 1 har katetret fire rentgenfaste guldelektroder i spiralens (spiralformede)
distale ende. | ret tilstand er afstanden mellem elektroderne 6,5 mm. Elektroderne anlaegges i en spiralform ved at delvist at treekke guidewiren proksimalt ind i katetrets spiraldel. Katetrets
behandlingslaengde (afstanden mellem elektrode 1 og 4) aendrer sig afhaengigt af kardiameteren (Tabel 1). En rentgenfast spidsmarker anbragt 1 mm proksimalt for katetrets spids ger det lettere
at anbringe katetret under fluoroskopisk vejledning. Derudover er katetret forsynet med et udretningsvaerktgj, der gor det lettere at fore guidewiren ind i katetret (Figur 1). Dette veerktej sidder i
nzerheden af grebet, og det kan skydes langs kateterskaftet for at rette den distale ende ud.
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Tabel 1.

Elektrodekonfiguration for Symplicity Spyral™-katetret med flere Behandlingslangde: Afstanden mellem elektrode 1 og 4 som en funktion af den anlagte diame-
elektroder til renal denervering ter.
Kardiameter (mm) Behandlingslangde (mm)
1. Elektrode 1 (distal) 3 21
2. Elektrode 2 4 20
3. Elektrode 3 5 20
/ 4. Elektrode 4 (proksimal) 6 19
7 18
8 17

N

Figur 1. Udretningsveerktgj til brug over Symplicity Spyral™-katetrets distale del

Generatoren er afbildet i Figur 2. Bergringsskeermens frontpanel viser oplysninger om f.eks. temperatur, impedans, ablationstid og meddelelser. Der er desuden en knap til aktivering af
radiofrekvens (RF) pa frontpanelet. Elektrodeidentifikatorerne pa generatorens skaermbillede svarer til hver af elektroderne pa katetret (se Tabel 1 og Figur 2). Ved hjeelp af generatorens
bergringsskaerm og fiernbetjening kan brugeren anvende forskellige indstillinger, f.eks. valg/fravalg af kanaler, visning af tidligere ablationsdataszet eller valg af venstre eller hgjre nyre.
Generatoren anvender en automatiseret algoritme til at styre indstillingerne for effekt og tid for brug med katetret. Se i brugerhandbogen til G3-generatoren for yderligere information.

Figur 2. Repraesentativt billede af Symplicity G3™ RF-generatoren til renal denervering med visning af skeermbilledet for impedansmonitorering

2. Tilsigtet brug

Symplicity G3™ RF-generatoren til renal denervering er ved anvendelse sammen med Symplicity Spyral™-katetret med flere elektroder til renal denervering beregnet til at afgive lavfrekvent
radiobglgeenergi (RF-energi) gennem nyrearteriens vaeg for at denervere nyren.

3. Indikationer for brug
Symplicity Spyral™-katetret med flere elektroder til renal denervering er indikeret til behandling af ukontrolleret hypertension.

4. Brugsvilkar

m  Katetret er kun beregnet til engangsbrug.

m  Katetret er udelukkende beregnet til brug sammen med Symplicity G3™-RF-generatoren til renal denervering.

m  Katetret har begraenset holdbarhed. Produktet ma ikke anvendes efter den dato for seneste anvendelse, der star anfert pa maerkaten.

= Inden brug skal produktet opbevares kgligt og tert. Produktet ma ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys. Kontrollér omhyggeligt den sterile
emballage for beskadigelser, inden den abnes. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret abnet.

5. Sadan leveres produktet

m  Katetret opbevares i en dobbeltbakke. Den inderste bakke indeholder katetret, mens den ydre bakke med et forseglet Tyvek®-lag udger en steril barriere.

m  Generatoren, fiernbetjeningen, DVI-D-kablet, den valgfrie fodpedal og valgfrie vogn er ikke-sterile og kan genanvendes. Disse dele leveres ikke sammen med katetret.

m  Dele, der er ngdvendige for at gennemfare behandlingen, men som ikke medfalger, omfatter en 0,36 mm (0,014") guidewire, en standardmaessig neutralelektrode til voksne, en steril pose il at

daekke fiernbetjeningen, hvis den anvendes i det sterile felt, samt eventuelle andre standardelementer, der bruges i forbindelse med perkutan transluminal kateteranleeggelse i nyrearterier.
Folgende tilbehar skal desuden anvendes til at f& adgang til de kar, der skal behandles: et 6 Fr guidekateter, en indfgringssheath, en stophanesidearm samt en Tuohy-Borst-adapter.
6. Risici
Risici i forbindelse med indgrebet: dedsfald, kardiopulmonalt stop, hjerterytmeforstyrrelser herunder bradykardi, dannelse af blodkoagler og/eller emboli (hvilket kan fare til iskeemiske haendelser
som f.eks. myokardieinfarkt, lungeemboli, slagtilfeelde, nyreskade eller perifer iskeemi), retroperitonealt haematom, heematom, blodansamling, blgdning, arterieskade, arteriespasme, arteriestenose,
arteriedissektion eller -perforering, nyrearterieaneurisme, nyreperforering, pseudoaneurisme, AV-fistel, smerte, hudforbraendinger samt varmeskade af blodkar eller andre strukturer pga. pafert
energi.
Kontrastmidler, bedgvelsesmidler, beroligende midler, anden smertestillende medicin og antivasospasmemidler anvendes normalt under eller efter indgrebet. Brug af disse midler er forbundet med
kendte risici.
Andre risici i forbindelse med behandlingen: proteinuri, haematuri, elektrolytforstyrrelser, nedsat nyrefunktion, hypotension, hypertension, ortostatisk hypotension, hypotension, der forarsager
hypoperfusion af endeorgan, kvalme samt opkastning.
Biologiske risici: risiko for infektion, toksicitet, abnorm haematologisk profil, allergi, bladning og pyrogenicitet.
Miljgmaessige risici: i overensstemmelse med standardmaessige hospitalsprotokoller for korrekt brug og bortskaffelse af biologisk affald.
Stralingsrisici: i overensstemmelse med normal anvendelse af rentgen under interventionsprocedurer.

7. Advarsler og forholdsregler

7.1. Vedrorende brug af radiofrekvens i kateteriseringslaboratorier

m  RF-kirurgi anvender hgjfrekvente udgangseffekter. Udfer ikke procedurer, hvis der er breendbare eller spraengfarlige midler, som f.eks. braendbare anaestetika eller midler til klargering af huden
til stede.

= Interferens forarsaget af betjening af hgjfrekvent kirurgisk udstyr kan pavirke funktionen af andet elektromedicinsk udstyr, som f.eks. monitorer og scanningssystemer.

m  RF-kirurgi kan forarsage en farlig elektrisk effekt. Dette udstyr ma udelukkende anvendes af kvalificeret laegepersonale, der er uddannet i brug af udstyret.

7.2. Vedrgrende interventionsteknikker

m Indgaende forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelsesomrader og risici, der er forbundet med vaskulaere adgangsteknikker og perkutan transluminal kateteranleeggelse i
nyrearterier, er nedvendig inden brug af dette produkt. Laeger skal veere bekendt med de teknikker, der anvendes til at afb@de potentielle problemer i forbindelse med indgreb ved behandling af
nyrearterier, f.eks. ved arterieskader eller -perforering eller nyreperforering. Kontrollér, at tilbehgr og produkter, der typisk anvendes i disse situationer, er tilgaengelig.

Serg for at gennemskylle guidekatetret med hepariniseret saltvandsoplgsning mellem hver behandling.

Skyl ikke katetret, mens det er i ringen, og skyl ikke katetrets lumen inden brug. Undlad at aftgrre katetrets spiraldel.

Serg for, at patienten ikke udsaettes for overdreven eksponering for kontrastmidler.

Undga brug af ioniseret kontrastmiddel under udferelsen af renal denervering.
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7.3. Vedrgrende patienten

" B N B R E B n

Katetret er ikke blevet vurderet hos patienter, som er gravide, ammer, planleegger at blive gravide, eller hos patienter med type | diabetes mellitus, tidligere renal angioplastik, med anlagt stent i
nyre, aortagrafter eller en abnorm renal anatomi.

Undga brug af katetret hos patienter, for hvem et fald i blodtrykket betragtes som farligt, f.eks. patienter med haemodynamisk signifikant hjerteklapfejl.

Implanterbare pacemakere og implanterbare cardioverter/defibrillatorer (ICD'er) kan blive pavirket af RF-ablation. Overvej at deaktivere ICD'er under ablation, og serg i givet fald for at have
eksternt, midlertidigt pacing- og defibrilleringsudstyr til radighed under ablationen. Udfer en komplet analyse af den implanterede enheds funktion efter ablation.

Undga behandling i arterier med en diameter under 3 mm eller over 8 mm.

Undga behandling i arterier med signifikant sygdom eller med obstruktioner, der begreenser tilstramningen.

Sikker brug af monopoleer RF-kirurgi kraever korrekt tilkobling af neutralelektroden til patienten. Folg alle fabrikantens anvisninger for placering af neutralelektroden og korrekt isolering mellem
patienten og eventuelle overflader af metal.

Hvis der ikke opnas god hudkontakt med hele neutralelektrodens klaebende overflade, kan det fore til forbreending eller hgje impedansmalinger.

Patienten ma ikke komme i kontakt med metaldele med jordforbindelse, eller som har en vaesentlig kapacitans til jord (f.eks. operationsbordes baerende konstruktioner osv.). Det anbefales at
bruge antistatisk tildeekning til dette formal.

Patientens hjertefrekvens kan falde under ablationsproceduren. Indgivelsen af lazegemidler, som f.eks. atropin, kan vaere ngdvendig.

Patienten vil sandsynligvis opleve smerte i forbindelse med, at der afgives RF-energi. Passende smertestillende medicin ber derfor indgives mindst 5 minutter, inden nyrenerverne ablateres.
Der bgr administreres nitroglycerin for at undga karspasmer under ablationen, hvis det ikke er kontraindiceret.

En aktiveret koagulationstid (ACT) pa mindst 250 sekunder skal opretholdes under indgrebet. Passende brug af systemisk antikoagulans er ngdvendig.

4. Vedregrende ablationskatetret og generatoren

Generatoren skal veere teendt, og systemets selvtest skal vaere gennemfert, inden katetret placeres i karret.

Katetret er udelukkende beregnet til brug til en enkelt patient. Ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere enhedens
integritet og funktion og kan @ge risikoen for overfarsel af infektionssygdomme fra én patient til en anden, hvilket kan medfere patientskade, -sygdom eller -dad.

Katetret ma ikke fores frem, hvis der opstar modstand.

For ikke guidewiren for langt fremad distalt for at undga risikoen for beskadigelse af nyren. Medtronic anbefaler ligeledes at anvende guidewirer uden hydrofil beleegning for at undga uforsaetlig
beskadigelse af nyrer og nyrearterier.

Katetret skal anlaegges ved hjeelp af fluoroskopi. Undlad at dreje katetret mere end 180 grader for at undga indvikling af guidewiren.

Undga behandling af nyrearteriesegmenter, der befinder sig teet pa strukturer som urinleder eller nyre.

7.5. Vedrogrende RF-behandling

Fjern alle guidewirer, der ikke befinder sig inde i katetret, fra behandlingsstedet, inden RF-afgivelsen aktiveres.

| tilfeelde af at der skal udferes flere ablationer, skal den mest distale ablation pa det efterfalgende behandlingssted placeres ca. 5 mm proksimalt for den mest proksimale ablation, der er udfert
under den foregdende ablation.

Der ma ikke ablateres, hvis det under fluoroskopi konstateres, at elektroderne er i kontakt med hinanden.

Undgé at okkludere den renale blodtilstramning, nar der afgives RF.

Nar der afgives RF, ma katetret eller guidewiren ikke flyttes, og der ma ikke injiceres saltvandsoplgsning eller kontrastmiddel.

Dget karreaktivitet, som f.eks. spasme, kan forekomme, nar der behandles i omrader med reduceret blodtilstremning.

| tilfzelde af at generatoren standser med at afgive energi pa grund af hgj temperatur, skal der tages et billede af karret for at sikre, at der ikke er nogen spasmer eller obstruktion, for katetret
omplaceres i en anden del af arterien.

Rear ikke samtidigt ved en kateterelektrode og neutralelektroden under afgivelse af energi, da det kan medfare overfladiske forbraendinger pa huden.

En kateterelektrode eller en neutralelektrode ma ikke komme i kontakt med et metalinstrument eller en metaloverflade under energiafgivelse, da det kan medfgre overfladiske forbraendinger pa
huden.

Se brugervejledningen til generatoren angaende yderligere advarsler og forholdsregler.

8.

9.

Henvisninger

Leegen ber konsultere den seneste dokumentation angaende aktuel medicinsk praksis for perifere indgreb i nyrearterier.
Laegen ber konsultere brugerhandbogen til generatoren for at fa detaljerede oplysninger om betjening af generatoren.

Brugsanvisning

Fglg denne brugsanvisning omhyggeligt, og konsulter brugerhandbogen til generatoren for at fa yderligere instruktioner i brug.

9.1. Klargering af udstyr og procedure

1.
2.

5.

6.

Installér generatoren pa en vogn eller et bord. For at sikre korrekt ventilation skal generatoren placeres mindst 30 cm (12") fra veeggen, og den ma ikke tildeekkes under brug.

Hvis fiernbetjening og/eller fodpedal skal anvendes, skal den sluttes til den relevante fatning pa generatorens bagpanel. Om gnsket kan oplysningerne pa bergringsskarmen ogsé vises pa en
cath lab-skaerm ved at slutte skaermen til generatorens bagpanel ved hjzelp af DVI-D-kablet.

Seet forsyningskablet i generatorens bagpanel, og taend for generatoren ved at trykke pa afbryderkontakten, der ligeledes sidder pa bagpanelet. Kontrollér, at der ikke er sluttet et kateter til
generatoren, nar generatoren teendes.

Kontrollér for systemindikatormeddelelser eller -advarsler (f.eks. fejl- eller statuslamper). Efter en systemselvtest er systemet i STANDBY-tilstand, og ingen malinger er mulige. Efter en
vellykket selvtest viser frontpanelet et skaermbillede, der anmoder brugeren om at slutte et kateter til generatoren.

Saml det n@dvendige tilbeher for indgrebet, som f.eks. neutralelektrode, 6-Fr guidekateter, indfaringssheath, 0,36 mm (0,014") guidewire, stophanesidearm, Tuohy-Borst-adapter samt
eventuelle andre standardelementer, der bruges i forbindelse med perkutan transluminal kateteranleeggelse i nyrearterier.

Saml de medikamenter, der er ngdvendige i forbindelse med indgrebet, f.eks. smertestillende laegemidler, atropin, nitroglycerin og heparin.

9.2. Klargering af patienten

1.

6.
7.

Klarger patienten til elkirurgi og kateterisering i henhold til geengs praksis. Sgrg for, at hele patientens krop, herunder ekstremiteterne, er isoleret fra kontakt med jordede dele af metal. Falg
omhyggeligt fabrikantens anvisninger for neutralelektroden. Neutralelektroden skal placeres pa laret eller et andet omrade uden knogler uden for angiogrammets visningsfelt. Om ngdvendigt
barberes patientens hud, sa der opnas god kontakt mellem neutralelektroden og huden. Hvis der ikke opnas god hudkontakt med hele neutralelektrodens kleebende overflade, kan det fore til
forbraending eller hgje impedansmalinger. Anbring ikke neutralelektroden, hvor der kan samle sig veeske.

Bemaerk: En neutralelektrode til engangsbrug specificeret til voksenbrug, der overholder IEC 60601-2-2, er pakraevet.
Forbind neutralelektroden med generatorens ved hjeelp af fatningen pa sidepanelet.

Serg for, at patienten har adgang til intravengs indgivelse af medicin under indgrebet. Giv patienten passende systemisk antikoagulant behandling (som f.eks. heparin) inden indgrebet. Der
skal opretholdes en aktiveret koagulationstid (ACT) pa mindst 250 sekunder under RF-afgivelse.

Indgiv smertestillende medicin mindst 5 minutter inden ablationen. Kontrollér vitalparametre gennem hele indgrebet.

Klarger patienten til kateterplacering ved brug af standardmaessige interventionsteknikker. Forbind Tuohy-Borst-adapteren med guidekatetret og stophanens sidearm med Tuohy-Borst-
adapteren.

Bemaerk: Hvis fiernbetjeningen anvendes, skal den anbringes i en steril pose og placeres i det sterile felt med en aseptisk teknik.
Injicer kontrastvaeske i begge nyrearterier for at vurdere anatomien under fluoroskopi.
Find ud af, om arterierne er egnet til behandling.

9.3. Indfering af katetret i arteria renalis

1.
2.
3.

Anvend en aseptisk teknik, og fiern forsigtigt forseglingen af den ydre bakke, og placer den inderste bakke, der indeholder katetret, i det sterile omrade.
Nar bakken, der indeholder katetret, befinder sig i det sterile felt, fiernes laget forsigtigt ved at traekke i fligen, sa der bliver adgang til katetret og den integrerede ledning.

Tag den sammenrullede ledning ud af bakken, og anbring den pa en stabil, steril overflade. Grib fat i katetrets greb med den ene hand og i ringen med den anden hand. Tag forsigtigt grebet og
ringen ud af bakken, og anbring dem pa den stabile, sterile overflade ved siden af den sammenrullede ledning.

Fjern skrue-lukke-klemmen fra ledningens oprullede del, og fgr den integrerede ledning ud af det sterile felt, sa en assistent kan forbinde den til den passende fatning pa generatorens
sidepanel. Ledningen ber fastgeres til bordet eller afdaekningen ved hjeelp af en tgjklemme, arterieklemmer eller lignende for at forhindre, at katetret og -grebet flytter pa sig.

En assistent uden for det sterile felt skal veelge patient pa bergringsskeermbilledet (ny patient eller samme patient).
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6. Indfer en 0,36 mm (0,014") guidewire i det kar, der skal behandles.
m  Det anbefales kun at bruge guidewirer med en fleksibel distal spids uden hydrofil belaegning for at undga nyreperforering.
7. Tag katetret ud af ringen. Serg for, at udretningsveerktgjet forbliver sammen med grebet, nar katetret traekkes ud af ringen. Kontrollér katetret for beskadigelse.
m  Anvend ikke katetret, hvis det er beskadiget.
m  Katetret ma ikke indfgres i ringen, nar det er taget helt eller delvist ud af ringen. Hvis det er indfart, skal katetret tages helt ud af ringen og kontrolleres for beskadigelse. Hvis katetret er
beskadiget, skal det udskiftes.
m  Skyl ikke katetret, mens det er i ringen, og skyl ikke katetrets lumen inden brug. Undlad at afterre katetrets spiraldel.
8. Skyd udretningsveerktgjet hen over katetrets spiraldel, som vist i Figur 1. Serg for, at ca. 5 mm af katetrets spids stadig befinder sig uden for udretningsvaerktgjets distale ende.
m Hvis der mades overdreven modstand, nar udretningsveerktgjet fares frem over katetrets spiraldel, er det vigtigt at standse, traekke udretningsveerktgjet tilbage og inspicere for eventuel
beskadigelse.
m  Hvis elektroderne eller katetrets distale ende er beskadiget, skal katetret udskiftes.
9. Klem veerktgjets distale indhak sammen for at fastholde katetret. Indfer forsigtigt guidewirens proksimale ende gennem katetrets spids. Fortsaet med at fare guidewiren gennem katetret, indtil
den kommer ud gennem rapid exchange-porten. Denne udgangsport befinder sig 30 cm proksimailt for katetrets distale spids.
= Hvis guidewiren ikke kommer ud af rapid exchange-porten, skal den tages ud af katetret og fares ind igen, idet der inspiceres for eventuelle brud pa enheden.
m  Hvis der er brud pa katetret, eller det er beskadiget, skal katetret og guidewiren udskiftes.
10. Nar guidewiren er kommet ud af katetrets rapid exchange-port, fares udretningsveerktgjet tilbage til grebet for at undga, at det griber ind i guidewiren.
11. Anvend nitroglycerin, inden katetret fares ind i arterien, for at mindske risikoen for arteriespasme, hvis dette ikke er kontraindiceret.
12. For katetret frem over guidewiren gennem guidekatetret.
= Hvis der anvendes et guidekateter pa 55 cm, vil kateterspidsen veere ude af guidekatetret, nar skaftmarkaren kommer ind i den roterende haemostaseventil.
13. Nar alle fire elektroder er ude af guidekatetret, vises skaermbilledet for impedansmonitorering (Figur 4).
Bemaerk: Hvis skaermen ikke viser skaermbilledet for impedansmonitorering, skal nedenstaende trin folges:
a. Kontrollér kateterplaceringen, og serg for, at alle fire elektroder er placeret uden for guidekatetret.
b. Kontrollér, at neutralelektroden er forbundet korrekt og er i kontakt med patienten.
c. Hvis ovenstaende trin ikke viser skeermbilledet for impedansmonitorering, kan det forsgges at flytte neutralelektroden mod patientens lzend. Udskift neutralelektroden om ngdvendigt.

9.4. Opnaelse af passende vaegkontakt

1. Guidewiren fgres ind over den distale spids (spiralen anleegges ikke). Elektrode 1 er
‘ placeret i bifurkationen.

9 2. Guidewiren treekkes tilbage proksimalt til den mest proksimale elektrode (spiralen
anlaegges). Elektrode 1 er nu i hovedarterien.

Figur 3. Enhedsplacering i nyrearterien

1. Passende vaegkontakt. Alle fire elektrodeimpedansvaerdier er stabile som vist pa en
generel linezer impedansregistrering for alle elektroder.

1

s 302 2. Utilstraekkelig vaegkontrakt. Der er observeret registrering af cykliske, store amplituder pa
iszer elektrode 2 og péa elektrode 1. Kateterjusteringer er ngdvendige for at opna korrekt
e 320 vaegkontakt.
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Figur 4. Etablering af passende kontakt med arterien

1. Feor katetret frem under fluoroskopi, indtil den distale elektrode er anbragt i nyrearterien (Figur 3).

2. Anlzeg spiralen under fluoroskopi ved at treekke guidewiren ind i enheden, indtil guidewirens spids er proksimal til elektrode 4 (Figur 3, billede 2). Serg for, at guidewiren ikke kommer helt ud af
rapid exchange-porten.

3. Passende vaegkontakt vurderes af leegen, og den er opnaet, nar falgende to betingelser er opfyldt:

a. Anlzeggelse af den distale ende synes passende fra en angiografisk observation.
b. Impedansveerdien ved hver af elektroderne er stabil i mindst én respirationscyklus (Figur 4, billede 1).
m  Hvis vaegkontakten ikke synes at veere passende af ovenstaende to arsager, anbefales en lettere justering af elektrodepositionerne. Dette geres ved at dreje katetret ganske lidt i urets
retning og/eller flytte katetret lidt fremad. Disse sma mangvrer skulle forbedre elektrodeappositionen mod karvaeggen.
m Hvis disse sma justeringer ikke forbedrer vaegkontakten, skal guidewiren fgres ind i katetrets distale ende igen, og enhedens placering i arterien sendres.

4. Huvis en elektrode ikke er placeret inde i nyrearterien, eller hvis en elektrode anlaegges i en uhensigtsmaessig placering (som f.eks. et ostium i et lille kar eller et binyretillgb), fravaelges
(deaktiveres) disse elektroder ved at trykke p& knappen med elektrodens nummer pé fiernbetjeningen eller pa generatorens bergringsskaerm. Nar en eller flere elektroder er fravalgt, vil der ikke
blive afgivet RF-energi til dem, nar RF-energien aktiveres.

Bemaerk: Fravalg er kun muligt, hvis alle elektroder befinder sig uden for guidekatetret og viser impedansveerdier.

5. Hvis det gnskes af hensyn til anmaerkningsformal, kan den venstre eller den hgjre nyre veelges til behandling ved at trykke pa de relevante ikoner pa generatorens beraringsskserm eller ved at

trykke pa nyreknappen pa fiernbetjeningen. Tryk pa knappen pa fiernbetjeningen skifter mellem valg af venstre og hgjre nyre.

9.5. Udferelse af ablationsproceduren

1. Nar angiografi viser, at elektroderne har god veegkontakt, og impedansvaerdierne og registreringerne er stabile, kan der afgives RF-energi til behandlingsstedet. Dette geres ved at trykke pa én
af felgende: RF-knappen pa generatorens frontpanel, RF-knappen pa fiernbetjeningen eller fodpedalen. Generatoren afgiver strgm til en varighed af 60 sekunder ved hjeelp af en automatisk
algoritme, og stremafgivelsen afbrydes, nar behandlingen er udfert efter 60 sekunder. Kontroluret begynder at teelle op, og LED-indikatoren forbliver bla, mens RF-behandlingen afgives.
Afgivelse af radiofrekvensenergi kan standses nar som helst ved at trykke pa RF-knappen pa generatorens frontpanel, trykke pa RF-knappen pa fiernbetjeningen eller trykke fodpedalen ned.
Bemaerk: Hvis ablationen ikke pabegyndes pga. hgjimpedansveerdier, er det vigtigt forst at kontrollere kateterplaceringen, derefter kontrollere kontakten med neutralelektroden og endelig
forsage at flytte neutralelektroden til patientens leend.

2. Hvis generatoren standser med at afgive RF-energi til en eller flere elektroder, inden behandlingen har varet i 60 sekunder, kan der foretages endnu en RF-afgivelse fra den eller de elektroder,
der ikke fuldfgrte behandlingen, pa samme placering. Fremkald et billede af arterien, og serg pa den made for, at det er sikkert at udfere en ablation. Fraveelg pa bergringsskeermen de
elektroder, der har gennemfart en 60 sekunders cyklus. Juster evt. katetret let for at sikre korrekt vaegkontakt, inden ablation pabegyndes igen.

Bemark: Generatoren kan automatisk standse afgivelse af RF-energi, hvis den detekterer bestemte tilstande. Der vises en systemmeddelelse eller kode pa skaermen (se i brugerhandbogen
til generatoren). Hvis der opstar en hardwarefejl, aktiverer generatoren en red LED-indikator, afgiver en lydalarm og viser om muligt en fejlkode (se i brugerhandbogen til generatoren for at fa
flere oplysninger om indikatormeddelelser og koder).

3. Huvis der skal udfgres flere behandlinger i én arterie, skal katetret flyttes proksimalt ved at treekke det forsigtigt tilbage, mens syge eller forkalkede omrader i karret undgas. Bevaegelsen kan
lettes, hvis der drejes let med uret, mens katetret traekkes tilbage. Alle behandlinger skal ske mindst 5 mm proksimalt for eventuelle tidligere behandlingssteder.

4. Nar behandlingen er gennemfart pa den ene side, skal der tages et billede af arterien. Derefter fares guidewiren forsigtigt ud af katetrets spids for at rette spiralens distale ende ud.
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5. Treek det udrettede kateter ind i guidekatetret. Hvis et andet kar skal behandles, omplaceres guidekatetret i det neeste kar. Gentag fremgangsmaden for anleeggelse af katetret, og afgivelse af
behandlingerne.
m  Hvis der mades overdreven modstand mellem guidekatetret og elektroderne under tilbagetraekning, kan det vaere en hjeelp at justere guidekatetrets position i karret, sa katetret rettes
koaksialt ind med guidekatetrets spids.
m  Sorg for at gennemskylle guidekatetret regelmaessigt med hepariniseret saltvandsoplasning eller som et minimum mellem hver behandling. Vent i mindst 3 sekunder, nar guidekatetret
gennemskylles, sa temperatur- og impedansmalingerne er stabile, inden den naeste behandling indledes.

9.6. Efter indgrebet

1. Nar alle behandlinger er gennemfart, rettes den distale ende ud ved at fare guidewiren fremad, og derefter treekkes det udrettede kateter helt ud af guidekatetret.
2. Traek guidewiren og guidekatetret ud af sheathen samtidigt.

3. Fjern indfgrings-sheathen fra arterien, og opna hzemostase ved indstiksstedet ved hjeelp af geengs praksis.

4. Efter brug skal enhederne bortskaffes i henhold til geengs praksis og/eller geeldende lovgivning.

10. Ansvarsfraskrivelse

SELVOM SYMPLICITY SPYRAL™-KATETRET MED FLERE ELEKTRODER TIL RENAL DENERVERING, | DET FGLGENDE KALDET "PRODUKTET", ER BLEVET FREMSTILLET UNDER
OMHYGGELIGT KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR MEDTRONIC OG ASSOCIEREDE SELSKABER, | DET FOLGENDE KALDET “MEDTRONIC,” INGEN KONTROL OVER DE FORHOLD,
HVORUNDER PRODUKTET ANVENDES. MEDTRONIC FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN TIL PRODUKTET,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, EN HVILKEN SOM HELST UNDERFORSTAET GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC KAN
IKKE HOLDES ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR NOGEN SOM HELST MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN DIREKTE ELLER TILFALDIGE SKADER
ELLER F@LGESKADER, DER SKYLDES BRUG AF PRODUKTET, ELLER FOR DEFEKTER, FEJL ELLER FUNKTIONSSVIGT, UANSET OM KRAVET FOR EN SADAN SKADE BYGGER PA
GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET JURIDISK GRUNDLAG. INGEN PERSON HAR BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE MEDTRONIC TIL NOGEN
REPRASENTATION ELLER GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Symplicity Spyral™
Multi-Elektroden-Renaldenervierungskatheter

1. Produktbeschreibung

Der Symplicity Spyral™ Multi-Elektroden-Renaldenervierungskatheter ist zur Verwendung mit dem Symplicity G3™ RF-Generator fiir die renale Denervierung bestimmt. Der Katheter wird tber das
am Kathetergriff befindliche integrierte Kabel mit dem Generator verbunden. Der Katheter erfordert die Verwendung eines Fihrungsdrahts (vorzugsweise ohne hydrophile Beschichtung) mit einem
Durchmesser von 0,36 mm (0,014 Zoll). Fir ein geradlinigeres Elektroden-Array bei der Abgabe der Therapie empfiehlt Medtronic die Verwendung eines besonders stark stiitzenden
Fiihrungsdrahts (z. B. Medtronic Thunder®). Dariiber hinaus ist fiir die Abgabe der Therapie eine standardmaRige Dispersionselektrode (auch als Neutralelektrode, indifferente Elektrode oder
Erdungselektrode bezeichnet) am Patienten anzubringen und mit dem Generator zu verbinden. Zu den weiteren Zusatzgeraten zahlen der Generator, die Fernbedienung und das DVI-D-Kabel (alle
im Paket enthalten) sowie der optionale FuRschalter und der Geratewagen (beide separat erhaltlich). Der Katheter hat eine effektive Lange von 117 cm, ist kompatibel mit einem 6-Fr-
Flhrungskatheter und fiir die Anwendung in Gefallen mit einem Durchmesser von 3 bis 8 mm konzipiert. Wie in Tabelle 1 gezeigt, umfasst der Katheter am spiralférmigen (helixférmigen) distalen
Ende vier rontgenkontrastgebende Goldelektroden. In der geraden Konfiguration betrégt der Abstand zwischen den Elektroden 6,5 mm. Die Elektroden werden spiralférmig (helixférmig)
expandiert, indem der Fuihrungsdraht proximal zum spiralférmigen Katheterabschnitt teilweise zurlickgezogen wird. Die Behandlungslange (der Abstand zwischen den Elektroden 1 und 4) des
Katheters verandert sich mit dem GefalRdurchmesser (Tabelle 1). Eine 1 mm proximal der Katheterspitze liegende réntgenkontrastgebende Spitzenmarkierung unterstitzt die Positionierung des
Katheters unter Durchleuchtungskontrolle. Der Katheter umfasst auRerdem ein Begradigungstool, welches das sichere Einflihren des Flihrungsdrahts in den Katheter erméglicht (Abbildung 1).
Dieses Tool befindet sich nahe des Handgriffs und gleitet zur Begradigung des distalen Endes tiber den Katheterschaft.

Tabelle 1.
Elektrodenkonfiguration des Symplicity Spyral™ Multi-Elektroden- Behandlungsldnge: der Abstand zwischen den Elektroden 1 und 4 als Funktion des eingesetzten
Renaldenervierungskatheters Durchmessers.
GefaBdurchmesser (mm) Behandlungslange (mm)
1. Elektrode 1 (distal) 3 21
/ 2. Elektrode 2 4 20
3. Elektrode 3 5 20
4. Elektrode 4 (proximal) 6 19
7 18
8 17

Ne———

Abbildung 1. Begradigungstool fiir den distalen Abschnitt des Symplicity Spyral™ Katheters

Der Generator ist in Abbildung 2 dargestellt. Der Touchscreen an der Vorderseite zeigt Informationen wie Temperatur, Impedanz, Ablationsdauer und Meldungen an. Auf der Vorderseite befindet
sich zudem eine Aktivierungstaste fiir die RF-Energieabgabe. Die Elektrodenkennungen auf der Bildschirmanzeige des Generators entsprechen den jeweiligen Elektroden am Katheter

(siehe Tabelle 1 und Abbildung 2). Der Touchscreen des Generators und die Fernbedienung ermdglichen dem Benutzer die Auswahl verschiedener Optionen, z. B. die Auswahl/Abwahl von
Kanalen, das Anzeigen von vorherigen Ablationsdatensatzen oder die Auswahl der linken oder rechten Niere. Der Generator verwendet einen automatisierten Algorithmus fiir die Steuerung der
Leistungs- und Zeiteinstellungen des Katheters. Weitergehende Informationen sind dem Benutzerhandbuch fiir den G3 Generator zu entnehmen.

SymlicityG3~

Abbildung 2. Reprasentative Darstellung des Symplicity G3™ RF-Generators zur renalen Denervierung mit der Anzeige fiir die Impedanziiberwachung

2. Vorgesehener Verwendungszweck

Bei Verwendung mit dem Symplicity Spyral™ Multi-Elektroden-Renaldenervierungskatheter dient der Symplicity G3™ RF-Generator zur renalen Denervierung dazu, eine schwache
Radiofrequenz(RF)-Energie durch die GefaBwand der Nierenarterie abzugeben, um eine Denervierung der menschlichen Niere herbeizufiihren.

3. Indikationen
Der Symplicity Spyral™ Multi-Elektroden-Renaldenervierungskatheter ist indiziert zur Behandlung der unkontrollierten Hypertonie.
4. Nutzungsbedingungen

Der Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

L}
m  Der Katheter ist ausschlieBlich zur Verwendung mit dem Symplicity G3™ RF-Generator zur Renaldenervierung vorgesehen.
m  Der Katheter hat eine begrenzte Haltbarkeit. Das Produkt muss am oder vor dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum (,Zu verwenden bis einschlieRlich“) verwendet werden.
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m  Vor Gebrauch ist das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort aufzubewahren. Das Produkt darf weder organischen Losungsmitteln noch ionisierender Strahlung oder ultraviolettem Licht
ausgesetzt werden. Die Sterilverpackung ist vor dem Offnen sorgfaltig auf Schaden zu tiberpriifen. Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt oder gedffnet wurde.

5. Lieferumfang

m Der Katheter ist in einer Doppelschalenkonfiguration verpackt. Die innere Schale enthalt den Katheter, wahrend die duBere Schale mit einer versiegelten Tyvek® Abdeckung fiir eine sterile
Barriere sorgt.

m  Der Generator, die Fernbedienung, das DVI-D-Kabel, der optionale FuRschalter und der optionale Geratewagen sind unsteril und wiederverwendbar. Diese Artikel werden separat vom
Katheter geliefert.

m  Zu den nicht im Lieferumfang enthaltenen, aber zur Durchfiihrung der Behandlung benétigten Artikeln zahlen ein Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,36 mm (0,014 Zoll), eine
standardmaRige Dispersionselektrode in Erwachsenengrofle, ein steriler Beutel zur Abdeckung der Fernbedienung bei Verwendung im sterilen Feld sowie séamtliche sonstigen bei der
perkutanen transluminalen Katheterisierung von Nierenarterien verwendeten Standardartikel. Dariiber hinaus ist das folgende Zubehér erforderlich, um einen Zugang zu den ZielgefaRen
herzustellen: ein 6-Fr-Fiihrungskatheter, eine Einfihrschleuse, ein Absperrhahn-Seitenarm und ein Tuohy-Borst-Adapter.

6. Risiken

Interventionsrisiken: Tod, Herz-Kreislauf-Stillstand, Herzrhythmusstérungen einschlieRlich Bradykardie, Bildung von Blutgerinnseln und/oder Embolie (was mit ischdmischen Ereignissen wie
Myokardinfarkt, Lungenembolie, Schlaganfall, Nierenschadigung oder peripherer Ischamie einhergehen kann), retroperitoneales Hamatom, Hamatom, Bluterguss, Blutung, Arterienverletzung,
Arterienspasmus, Arterienstenose, Arteriendissektion oder -perforation, Aneurysma der Nierenarterie, Nierenperforation, Pseudoaneurysma, arteriovendse Fistel, Schmerzen, Hautverbrennungen
und thermische Verletzungen des Gefalsystems oder anderer Strukturen infolge der Energieabgabe.

Wahrend des Verfahrens oder nach dem Verfahren werden zudem haufig Kontrastmittel, Narkotika, Anxiolytika, andere Analgetika und anti-vasospastische Mittel verabreicht. Die Anwendung
dieser Mittel ist mit den bekannten Risiken verbunden.

Andere Behandlungsrisiken (Aufstellung ohne Anspruch auf Vollsténdigkeit): Proteinurie, Hamaturie, Elektrolytstérungen, Verschlechterung der Nierenfunktion, Hypotonie, Hypertonie,
orthostatische Hypotonie, Hypotonie mit Minderdurchblutung von Endorganen, Ubelkeit und Erbrechen.

Biologische Gefahren: Infektionsrisiken, Toxizitat, abnormales Blutbild, Allergie, Blutung und Pyrogenitat.

Umweltgefahren: entsprechend den ublichen Krankenhausprotokollen fiir die ordnungsgemafRe Verwendung und Entsorgung biologischer Abfalle.

Strahlungsgefahren: entsprechend der normalen Anwendung von Réntgenstrahlung wahrend interventioneller Verfahren.

7. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

7.1. Im Zusammenhang mit der Anwendung von Radiofrequenzenergie in Katheterlaboren

m Die Radiofrequenzablation verwendet Ausgangsstrom mit hoher Frequenz. Fiihren Sie das Verfahren nicht in Gegenwart entflammbarer oder explosiver Stoffe durch, wie z. B. entflammbarer
Anasthetika oder Mittel zur Hautvorbereitung.

m  Die durch den Betrieb von Geraten fiir die Radiofrequenzablation hervorgerufenen Interferenzen kénnen den Betrieb anderer elektronischer medizinischer Gerate, wie z. B. Monitore oder
Bildgebungssysteme, beeintrachtigen.

m  Die Radiofrequenzchirurgie kann mit einer gefahrlichen elektrischen Energieabgabe verbunden sein. Diese Gerate durfen ausschlieflich von qualifiziertem medizinischem Personal verwendet
werden, das im Gebrauch dieser Gerate geschult ist.

7.2. Im Zusammenhang mit den Interventionstechniken

m  Vor Verwendung dieses Gerats ist ein griindliches Verstandnis der technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken, die mit den GefaRzugangstechniken und der perkutanen
transluminalen Katheterisierung der Nierenarterien verbunden sind, erforderlich. Das Arzteteam muss mit den Techniken zur Behebung verfahrensbedingter Komplikationen, die bei der
Behandlung von Nierenarterien auftreten kénnen (z. B. Arteriendissektion oder -perforation oder Nierenperforation), vertraut sein. Stellen Sie sicher, dass alle in einer solchen Situation
typischerweise benétigten Materialien, Instrumente, Gerate usw. zur Hand sind.

Stellen Sie sicher, dass der Flihrungskatheter zwischen jeder Behandlung mit heparinisierter Kochsalzlésung gespiilt wird.

Vor Gebrauch weder das Katheterlumen spiilen noch den Katheter, solange er sich in der ringférmigen Schutzhiille befindet. Den spiralférmigen Abschnitt des Katheters nicht abwischen.
Achten Sie darauf, den Patienten keiner libermaRigen Anwendung von Kontrastmitteln auszusetzen.

Vermeiden Sie bei der Durchfiihrung der renalen Denervierung die Anwendung eines ionisierten Kontrastmittels.

.3. Im Zusammenhang mit dem Patienten
Der Katheter wurde bisher weder bei Patienten, die schwanger sind, stillen oder beabsichtigen, schwanger zu werden, noch bei Patienten mit Typ | Diabetes mellitus, vorheriger
Nierenangioplastie, vorliegenden Nierenstents, Aortengrafts oder Anomalien der Nierenanatomie untersucht.

m  Vermeiden Sie die Anwendung des Katheters bei Personen, bei denen eine Senkung des Blutdrucks als gefahrlich anzusehen ist, zum Beispiel bei hdmodynamisch relevanter
Herzklappenerkrankung.

m  Implantierbare Schrittmacher und implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) kénnen durch die RF-Ablation beeintrachtigt werden. Erwéagen Sie, den ICD fir die Ablation zu deaktivieren,
wahrend der Ablation voriibergehende externe Schrittmacher oder Defibrillatoren bereitzuhalten und nach der Ablation eine umfassende Funktionspriifung des implantierten Geréts
durchzufiihren.

m  Vermeiden Sie eine Behandlung in Arterien mit einem Durchmesser von weniger als 3 mm oder mehr als 8 mm.

m  Vermeiden Sie eine Behandlung von erheblich erkrankten Arterien oder Arterien mit flusslimitierenden Obstruktionen.

m  Die sichere Anwendung der monopolaren Radiofrequenzablation erfordert eine ordnungsgemaRe Befestigung der Dispersionselektrode am Patienten. Befolgen Sie alle Herstelleranweisungen
hinsichtlich der Platzierung der Dispersionselektrode und der ordnungsgemafen Isolierung des Patienten gegentber allen Metalloberflachen.

m  Wird kein ausreichender Kontakt zwischen der Haut und der gesamten Haftoberflache der Dispersionselektrode hergestellt, kann es zu Verbrennungen oder hohen Impedanzmesswerten
kommen.

m  Der Patient darf nicht mit geerdeten Metallteilen oder Metallteilen mit einer nennenswerten Kapazitat gegen Erde (zum Beispiel den Haltevorrichtungen am Operationstisch) in Kontakt
kommen. Zu diesem Zweck wird die Verwendung von antistatischen Abdeckungen empfohlen.

m  Wahrend des Ablationsverfahrens kann es zu einem Abfall der Herzfrequenz des Patienten kommen. Dadurch kann die Verabreichung von Medikamenten wie zum Beispiel Atropin erforderlich
sein.

m  Bei Abgabe der RF-Energie wird der Patient voraussichtlich Schmerzen versplren. Eine geeignete Schmerzmedikation sollte mindestens 5 Minuten vor Ablation der renalen Nerven verabreicht
werden.

m  Zur Pravention von GefaRspasmen wahrend der Ablation sollte Nitroglycerin verabreicht werden, wenn keine diesbezlgliche Kontraindikation vorliegt.

= Wahrend des Verfahrens sollte eine aktivierte Koagulationszeit (ACT) von mindestens 250 Sekunden aufrechterhalten werden. Eine sachgemafe Anwendung von Medikamenten zur

systemischen Antikoagulation ist erforderlich.

" N B R EBR

7.4. Im Zusammenhang mit dem Ablationskatheter und Generator

m  Schalten Sie den Generator ein und warten Sie den Abschluss des System-Selbsttests ab, bevor Sie den Katheter im GefaRsystem platzieren.

m  Der Katheter ist fiir die Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen die Integritat
und Funktionalitat des Gerats beeintrachtigen und ein Risiko fiir die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen darstellen, was zu Verletzung, Erkrankung oder
dem Tod des Patienten fiihren kann.

m  Den Katheter nicht gegen Widerstand vorschieben.

m  Um das Risiko einer Nierenverletzung zu verringern, sollte der Fiihrungsdraht nicht zu weit nach distal vorgeschoben werden. GleichermaRen empfiehlt Medtronic die Verwendung von
Flhrungsdrahten mit nicht hydrophiler Beschichtung, um eine unbeabsichtigte Verletzung der Nieren oder Nierenarterien zu vermeiden.

m  Der Katheter sollte unter Durchleuchtung expandiert werden. Den Katheter nicht um mehr als 180 Grad drehen, damit sich der Flihrungsdraht nicht verfangt.

m  Vermeiden Sie eine Behandlung von Segmenten der Nierenarterie, die in unmittelbarer N&he zu Strukturen wie dem Ureter oder der Niere liegen kénnen.

7.5. Im Zusammenhang mit der RF-Behandlung

m  Entfernen Sie alle Fihrungsdréhte, die sich nicht innerhalb des Katheters befinden (zum Beispiel einen Buddy-Fihrungsdraht), von der Behandlungsstelle, bevor Sie die RF-Abgabe aktivieren.

m  Bei mehreren Ablationen sollte sich die an dem nachfolgenden Behandlungsort am weitesten distal durchgefiihrte Ablation ungefahr 5 mm proximal zu der am vorhergehenden Behandlungsort
am weitesten proximal durchgefiihrten Ablation befinden.

m  Fihren Sie keine Ablation durch, wenn die Elektroden unter Durchleuchtungskontrolle miteinander in Kontakt stehen.

m  Vermeiden Sie wahrend der RF-Abgabe eine Unterbrechung des renalen Blutflusses.

= Wahrend der RF-Abgabe darf der Katheter oder Flihrungsdraht nicht bewegt werden und es darf weder Kochsalzlésung noch Kontrastmittel injiziert werden.
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m  Bei der Behandlung von Bereichen mit vermindertem Blutfluss kann eine erhéhte GeféaRreaktivitét, wie z. B. Spasmen, auftreten.

m  Falls der Generator aufgrund hoher Temperatur die Energieabgabe einstellt, ist ein Bild von dem GefaR zu machen, um sicherzustellen, dass weder ein Spasmus noch eine Okklusion vorliegt,
bevor der Katheter in einem anderen Abschnitt der Arterie positioniert wird.

m  Berihren Sie wahrend der Energieabgabe niemals gleichzeitig eine Elektrode des Katheters und die Dispersionselektrode, da dies zu oberflachlichen Hautverbrennungen fiihren kann.

m Die Elektroden des Katheters und die Dispersionselektrode diirfen wahrend der Energieabgabe nicht in Kontakt mit einem Metallinstrument oder einer Metalloberflache kommen, da dies zu
oberflachlichen Hautverbrennungen fiihren kann.

Weitere Warnhinweise und Vorsichtmafnahmen entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch des Generators.

8. Literatur

m  Der Arzt sollte die neueste Literatur zu aktuellen medizinischen Praktiken bei Interventionen in den Nierenarterien zurate ziehen.
m  Weitere Einzelheiten zur Bedienung des Generators sind dem Benutzerhandbuch des Generators zu entnehmen.

9. Gebrauchsanweisung
Befolgen Sie genau diese Gebrauchsanweisung und ziehen Sie fiir weitere Hinweise zum Gebrauch das Benutzerhandbuch des Generators zurate.

9.1. Vorbereitung der Gerite und des Verfahrens

1. Stellen Sie den Generator auf einen Geratewagen oder Tisch. Zur einwandfreien Belliftung ist der Generator in einem Abstand von mehr als 30 cm (12 Zoll) zu einer Wand aufzustellen und
wahrend des Gebrauchs nicht abzudecken.

2. Falls eine Fernbedienung und/oder ein FuBschalter gewiinscht ist, schliefen Sie die Fernbedienung und/oder den Ful3schalter an die jeweilige Buchse auf der Riickseite des Generators an.
Bei Bedarf kann der Bildschirminhalt des Touchscreens auch auf einem Monitor des Katheterlabors angezeigt werden. Dazu ist der Monitor mithilfe des DVI-D-Kabels an der entsprechenden
Buchse auf der Riickseite des Generators anzuschlieen.

3. Stecken Sie das Netzkabel an der Riickseite des Generators ein und schalten Sie den Generator ein, indem Sie den ebenfalls an der Riickseite befindlichen Ein/Aus-Schalter driicken.
Vergewissern Sie sich, dass kein Katheter an den Generator angeschlossen ist, wenn der Generator eingeschaltet wird.

4. Prifen Sie, ob Systemanzeigemeldungen oder -warnungen vorliegen (zum Beispiel Fehler- oder Statusleuchten). Nach einem System-Selbsttest befindet sich das System im ,Standby*“-
Zustand (Bereitschaft) und es sind keine Messungen mdglich. Nach dem erfolgreichen Selbsttest erscheint auf der Vorderseite die Anzeige mit der Aufforderung zum Anschliefen eines
Katheters an den Generator.

5. Stellen Sie das fiir das Verfahren benétigte Zubehdr zusammen, wie Dispersionselektrode, 6-Fr-Flihrungskatheter, Einfiihrschleuse, Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,36 mm
(0,014 Zoll), Absperrhahn-Seitenarm, Tuohy-Borst-Adapter sowie sémtliche sonstigen bei der perkutanen transluminalen Katheterisierung von Nierenarterien verwendeten Standardartikel.

6. Stellen Sie alle fiir das Verfahren benétigten Medikamente bereit, zum Beispiel Analgetika, Atropin, Nitroglycerin und Heparin.

9.2. Vorbereitung des Patienten

1. Bereiten Sie den Patienten unter Anwendung der Ublichen Techniken fiir die Elektrochirurgie und Katheterisierung vor. Stellen Sie sicher, dass der gesamte Korper des Patienten,
einschlieBlich der Extremitaten, von einem Kontakt mit geerdeten Metallteilen isoliert ist. Befolgen Sie genau die Anweisungen des Herstellers der Dispersionselektrode. Die
Dispersionselektrode sollte am Oberschenkel oder an einem anderen, nicht knochigen Kérperbereich und auRRerhalb des angiografischen Bildfelds platziert werden. Rasieren Sie die Hautstelle
des Patienten bei Bedarf, um einen guten Kontakt zwischen der Dispersionselektrode und der Haut zu gewahrleisten. Wird kein ausreichender Kontakt zwischen der Haut und der gesamten
Haftoberflache der Dispersionselektrode hergestellt, kann es zu Verbrennungen oder hohen Impedanzmesswerten kommen. Die Dispersionselektrode darf nicht an Stellen appliziert werden,
an denen sich Flussigkeit sammeln kann.

Hinweis: Es ist eine Einweg-Dispersionselektrode erforderlich, die fiir den Gebrauch am Erwachsenen ausgewiesen ist und der Norm IEC 60601-2-2 entspricht.

2. SchlieRen Sie die Dispersionselektrode tber die an der Seite befindliche Buchse an den Generator an.

3. Stellen Sie sicher, dass dem Patienten ein intravendser (i.v.) Zugang gelegt wurde, um wahrend des Verfahrens Medikamente verabreichen zu kénnen. Vor Beginn des Verfahrens ist eine
sachgemalie systemische Antikoagulation (z. B. mit Heparin) beim Patienten durchzufiihren. Wahrend der RF-Energieabgabe sollte eine aktivierte Koagulationszeit (ACT) von mindestens
250 Sekunden aufrechterhalten werden.

4. Verabreichen Sie mindestens 5 Minuten vor Ablation ein Analgetikum. Priifen Sie wéhrend des gesamten Verfahrens die Vitalzeichen.

5. Bereiten Sie den Patienten unter Anwendung der Ublichen Interventionstechniken auf die Katheterplatzierung vor. SchlieRen Sie den Tuohy-Borst-Adapter am Fiihrungskatheter und den
Absperrhahn-Seitenarm am Tuohy-Borst-Adapter an.

Hinweis: Bei Verwendung der Fernbedienung ist diese unter Anwendung der lblichen aseptischen Arbeitstechniken in einen sterilen Beutel zu stecken und im sterilen Feld abzulegen.

6. Injizieren Sie unter Durchleuchtungskontrolle Kontrastmittel in beide Nierenarterien, um deren Anatomie darzustellen.

7. Bestimmen Sie, ob die Arterien fiir die Behandlung geeignet sind.

9.3. Einfiihren des Katheters in die Nierenarterie

1. Entfernen Sie vorsichtig unter Anwendung aseptischer Techniken das Siegel von der AufRenschale und platzieren Sie die Innenschale mit dem Katheter im sterilen Feld.

2. Sobald sich die Schale mit dem Katheter im sterilen Feld befindet, entfernen Sie vorsichtig die Folienabdeckung, indem Sie an der Aufreilasche der Folie ziehen, um Zugriff zu dem Katheter
und dem integrierten Kabel zu erhalten.

3. Nehmen Sie das aufgewickelte Kabel aus der Schale und legen Sie es auf eine stabile, sterile Oberflache. Greifen Sie den Griff des Katheters mit der einen Hand und die ringférmige
Schutzhiille mit der anderen Hand. Nehmen Sie den Griff und die ringférmige Schutzhiille vorsichtig aus der Schale und legen Sie sie auf die stabile, sterile Oberflache neben das
aufgewickelte Kabel.

4. Entfernen Sie den Kabelbinder von dem aufgewickelten Abschnitt des Kabels und fiihren Sie das integrierte Kabel aus dem sterilen B"ereich heraus, sodass ein Assistent den Stecker mit der
entsprechenden Buchse an der Seite des Generators verbinden kann. Das Kabel sollte mit einer Tuchklemme, GefaRklemmen oder Ahnlichem am Tisch oder an der Abdeckung befestigt
werden, um eine Bewegung des Katheters und Griffs zu verhindern.

5. Ein unsteriler Assistent muss die Patientenauswahl am Touchscreen vornehmen (,New Patient" [neuer Patient] oder ,Same Patient” [gleicher Patient]).

6. Schieben Sie einen Fuhrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,36 mm (0,014 Zoll) in das Zielgefa® vor.

m  Es wird empfohlen, ausschlieBlich Flihrungsdrahte mit einer flexiblen distalen Spitze zu verwenden, die nicht mit einer hydrophilen Beschichtung versehen sind, damit eine
Nierenperforation vermieden wird.

7. Entfernen Sie den Katheter aus der ringférmigen Schutzhiille. Achten Sie darauf, dass das Begradigungstool beim Herausziehen des Katheters aus der ringférmigen Schutzhille am Griff

verbleibt. Untersuchen Sie den Katheter auf Beschadigungen.

m  Wenn der Katheter beschadigt ist, darf er nicht verwendet werden.

m  Der Katheter darf nach vollstéandiger oder teilweiser Entfernung aus der ringférmigen Schutzhiille nicht erneut in diese vorgeschoben werden. Wurde der Katheter erneut vorgeschoben, ist
er vollstandig aus der ringférmigen Schutzhille zu entfernen und auf Beschadigungen zu untersuchen. Liegt eine Beschadigung vor, ist der Katheter auszutauschen.

m Vor Gebrauch weder das Katheterlumen spiilen noch den Katheter, solange er sich in der ringfdrmigen Schutzhiille befindet. Den spiralférmigen Abschnitt des Katheters nicht abwischen.

8. Lassen Sie das Begradigungstool wie in Abbildung 1 dargestellt Gber den spiralférmigen Abschnitt des Katheters gleiten, wobei darauf zu achten ist, dass die Katheterspitze noch ungeféhr
5 mm aus dem distalen Ende des Begradigungstools herausragt.
= Unterbrechen Sie den Vorgang, falls beim Vorschieben des Begradigungstools Uiber den spiralférmigen Abschnitt des Katheters ein groRerer Widerstand spirbar ist, ziehen Sie das

Begradigungstool zuriick und untersuchen Sie den Katheter auf eine Beschadigung.
m Liegt eine Beschadigung der Elektroden oder des distalen Ende des Katheters vor, ist der Katheter auszutauschen.

9. Driicken Sie die distale Aufweitung des Tools zusammen, um den Katheter zu sichern. Fiihren Sie vorsichtig das proximale Ende des Fiihrungsdrahts durch die Spitze des Katheters ein.
Fihren Sie den Fiihrungsdraht weiter durch den Katheter, bis der Fiihrungsdraht durch den Rapid-Exchange-Anschluss austritt. Diese Austrittséffnung befindet sich 30 cm proximal zur
distalen Spitze des Katheters.

m  Falls der Fihrungsdraht nicht aus dem Rapid-Exchange-Anschluss austritt, entfernen Sie den Fihrungsdraht aus dem Katheter und fiihren Sie ihn wieder ein, wobei auf Briiche am
Produkt zu achten ist.
m  Wenn der Katheter gebrochen oder beschadigt ist, tauschen Sie Katheter und Fiihrungsdraht aus.

10. Sobald der Flihrungsdraht aus dem Rapid-Exchange-Anschluss ausgetreten ist, flihren Sie das Begradigungstool zum Griff zurlick, um eine Behinderung des Fiihrungsdrahts zu vermeiden.

11. Sofern nicht kontraindiziert, wenden Sie vor dem Vorschieben des Katheters in die Arterie Nitroglycerin an, um das Risiko eines Arterienspasmus zu verringern.

12. Schieben Sie den Katheter tber den Fiihrungsdraht durch den Fuhrungskatheter vor.

m  Bei Verwendung eines Fihrungskatheters mit einer Lange von 55 cm tritt die Katheterspitze aus dem Fiihrungskatheter aus, sobald die Schaftmarkierung in das rotierende
Hamostaseventil eintritt.
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13. Wenn alle vier Elektroden aus dem Fiihrungskatheter ausgetreten sind, erscheint der Bildschirm zur Impedanziiberwachung (Abbildung 4).

Hinweis: Falls die Anzeige nicht zum Bildschirm zur Uberwachung der Impedanz wechselt, gehen Sie wie folgt vor:

a. Uberpriifen Sie die Position des Katheters und vergewissern Sie sich, dass sich alle vier Elektroden auRerhalb des Fiihrungskatheters befinden.

b. Vergewissern Sie sich, dass die Dispersionselektrode korrekt angeschlossen ist und korrekten Kontakt mit dem Patienten hat.

c.  Wenn die vorhergehenden Schritte nicht die Anzeige des Bildschirms zur Impedanziiberwachung zur Folge haben, versuchen Sie, die Dispersionselektrode zur Flanke des Patienten zu
bewegen. Falls erforderlich, positionieren Sie die Dispersionselektrode neu.

9.4. Herstellen eines zufriedenstellenden Wandkontakts

1. Fihrungsdraht tber die distale Spitze hinaus eingefiihrt (Spirale nicht expandiert).
Elektrode 1 liegt in der Bifurkation.

9 2. Fihrungsdraht proximal zur am weitesten proximal gelegenen Elektrode zurliickgezogen
(Spirale expandiert). Elektrode 1 befindet sich jetzt in der Hauptarterie.

Abbildung 3. Platzierung des Produkts in der Nierenarterie

1. Zufriedenstellender Wandkontakt. Wie die Kurvendarstellung der Impedanzwerte fiir alle
Elektroden zeigt, sind die Impedanzwerte bei allen vier Elektroden stabil.

1

D v ™ 3()2 2. Unzureichender Wandkontakt. Insbesondere bei Elektrode 2 und auch bei Elektrode 1 sind
sich periodisch wiederholende gréfRere Amplitudenausschlage zu beobachten. Um einen
WMJ’ 329 ausreichenden Wandkontakt zu erzielen, sind Anpassungen des Katheters erforderlich.
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Abbildung 4. Herstellen eines zufriedenstellenden Kontakts mit der Arterie
Schieben Sie den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle vor, bis die distale Elektrode in der Nierenarterie liegt (Abbildung 3).
Expandieren Sie unter Durchleuchtungskontrolle die Spirale, indem Sie den Flihrungsdraht so weit zuriickziehen, bis die Spitze des Flihrungsdrahts proximal von Elektrode 4 liegt
(Abbildung 3, Bild 2). Stellen Sie sicher, dass der Flihrungsdraht den Rapid-Exchange-Anschluss nicht vollstandig verlasst.
Ein zufriedenstellender Wandkontakt wird vom Arzt festgestellt und ist erreicht, wenn die beiden folgenden Bedingungen erfilllt sind:
a. Die Entfaltung des distalen Endes ist gemaR Angiogramm zufriedenstellend.
b. Die Impedanzwerte der einzelnen Elektroden sind Uiber mindestens einen Atemzyklus stabil (Abbildung 4, Bild 1).

m  Wird der Wandkontakt aufgrund der beiden vorgenannten Kriterien als nicht zufriedenstellend erachtet, wird eine geringfiigige Anpassung der Elektrodenpositionen empfohlen. Dazu
den Katheter leicht im Uhrzeigersinn drehen und/oder den Katheter geringfiigig nach vorne bewegen. Diese kleinen Mandver sollten den Kontakt der Elektroden an der GefaRwand
verbessern.

m  Falls diese kleinen Anpassungen den Wandkontakt nicht verbessern, fiihren Sie den Fihrungsdraht erneut in das distale Ende des Katheters ein und verandern Sie die Lage des
Produkts innerhalb der Arterie.

Falls eine Elektrode auBerhalb der Nierenarterie oder an einer ungeeigneten Position liegt (z. B. am Ostium eines kleinen oder eines die Nebennieren versorgenden GefaRes), so wahlen Sie
diese Elektrode ab (d. h., schalten Sie sie aus), indem Sie die Nummerntaste der Elektrode an der Fernbedienung oder im Touchscreen des Generators driicken. Durch die Abwahl dieser
einzelnen Elektroden erfolgt bei der RF-Aktivierung keine Abgabe von RF-Energie an diese Elektroden.

Hinweis: Die Abwahl muss erfolgen, wenn sich alle Elektroden auRerhalb des Fuhrungskatheters befinden und die zugehdrigen Impedanzwerte angezeigt werden.

Falls gewiinscht, kann zur Dokumentation die linke oder rechte Niere fiir die Behandlung ausgewahlt werden. Dazu sind die Symbole auf dem Touchscreen des Generators oder die Taste fiir
die Niere auf der Fernbedienung zu driicken. Durch Driicken der Taste auf der Fernbedienung wird zwischen der Auswahl der linken und der rechten Niere umgeschaltet.

9.5. Durchfiihren des Ablationsverfahrens

1.

Sobald die Elektroden angiografisch gut positioniert wurden und die Impedanzwerte und -kurven stabil sind, kann die RF-Energie an die Behandlungsstelle abgegeben werden. Dies geschieht

durch Betatigung der RF-Taste auf der Vorderseite des Generators, durch Betatigung der RF-Taste auf der Fernbedienung oder durch Betatigung des FuRschalters. Der Generator gibt nach

einem automatisierten Algorithmus fiir eine Zieldauer von 60 Sekunden Energie ab und beendet die Energieabgabe bei Abschluss der Behandlung nach 60 Sekunden. Mit Abgabe der RF-

Therapie beginnt der Zeitgeber aufwarts zu zéhlen und die LED-Anzeige leuchtet weiterhin blau auf. Die Abgabe der RF-Energie kann wahrend des Verfahrens zu jeder Zeit gestoppt werden,

indem die RF-Taste auf der Vorderseite des Generators, die RF-Taste auf der Fernbedienung oder der FuRschalter gedriickt wird.

Hinweis: Falls die Ablation aufgrund von hohen Impedanzwerten nicht begonnen werden kann, kontrollieren Sie zuerst die Katheterposition und dann den Kontakt der Dispersionselektrode.

Flhrt dies nicht zum Erfolg, so verschieben Sie versuchsweise die Dispersionselektrode zur Flanke des Patienten.

Wenn der Generator die Abgabe von RF-Energie an eine oder mehrere Elektroden einstellt, bevor die Behandlungsdauer von 60 Sekunden erreicht ist, kann am gleichen Ort eine zusatzliche

RF-Anwendung von der (den) Elektrode(n) aus durchgefiihrt werden, die die Behandlung nicht beendet hat (haben). Nehmen Sie zuvor ein Bild von der Arterie auf, um sicherzustellen, dass

die Ablation gefahrlos durchgefiihrt werden kann. Wahlen Sie die Elektroden, die einen 60-Sekunden-Zyklus abgeschlossen haben, tiber den Touchscreen ab. Nehmen Sie bei Bedarf eine

leichte Anpassung am Katheter vor, um einen ordnungsgemaRen Wandkontakt sicherzustellen, und beginnen Sie dann wieder mit der Ablation.

Hinweis: Unter bestimmten Bedingungen kann der Generator die Abgabe der RF-Energie auch automatisch stoppen. Auf dem Bildschirm erscheint eine Systemanzeigemeldung oder ein

Code (siehe Benutzerhandbuch des Generators). Im Fall eines Hardware-Fehlerzustands schaltet der Generator eine rote LED-Indikatorleuchte ein, gibt einen akustischen Alarm aus und

zeigt, sofern zutreffend, einen Fehlercode an (nahere Informationen zu Anzeigemeldungen und Codes sind dem Benutzerhandbuch des Generators zu entnehmen).

Sind mehrere Behandlungen in einer Arterie vorgesehen, bewegen Sie den Katheter proximal, indem Sie ihn zurlickziehen. Achten Sie dabei darauf, erkrankte oder verkalkte Bereiche des

Gefalles zu meiden. Durch eine geringfligige Drehung im Uhrzeigersinn I&sst sich der Katheter beim Zuriickziehen leichter bewegen. Alle Behandlungen sollten mindestens 5 mm proximal zu

vorhergehenden Behandlungsorten durchgefiihrt werden.

Sobald die Behandlung einer Seite abgeschlossen ist, nehmen Sie ein Bild von der Arterie auf und schieben Sie dann den Flihrungsdraht vorsichtig aus der Spitze des Katheters heraus, um

das spiralférmige distale Ende des Katheters zu begradigen.

Ziehen Sie den begradigten Katheter in den Flihrungskatheter zuriick. Wenn ein weiteres Gefall behandelt werden soll, wechseln Sie mit dem Flihrungskatheter in das nachste GefaR.

Wiederholen Sie das Verfahren zur Positionierung des Katheters und zur Behandlungsabgabe.

m Falls beim Zurlickziehen ein groRerer Widerstand zwischen dem Fiihrungskatheter und den Elektroden spirbar ist, passen Sie gegebenenfalls die Position des Fiihrungskatheters in dem
GefaR an, um den Katheter in der Achse mit der Spitze des Flihrungskatheters auszurichten.

m  Stellen Sie sicher, dass der Flihrungskatheter in regelméRigen Abstdnden oder mindestens zwischen jeder Behandlung mit heparinisierter Kochsalzlésung gespdlt wird. Warten Sie nach
jeder Splilung des Flhrungskatheters mindestens 3 Sekunden, damit sich die Temperatur- und Impedanzmesswerte stabilisieren kénnen, bevor Sie die nachste Behandlung beginnen.

9.6. Nach dem Eingriff

1.

o

Begradigen Sie nach Abschluss aller Behandlungen das distale Ende, indem Sie den Fihrungsdraht vorschieben, und ziehen Sie dann den begradigten Katheter vollstédndig aus dem
Fuhrungskatheter heraus.

Ziehen Sie den Fuhrungsdraht und den Fihrungskatheter gleichzeitig aus der Einfiihrschleuse heraus.
Entfernen Sie die Einfiihrschleuse aus der Arterie und wenden Sie die Standardverfahren zur Herstellung einer Himostase an der Einstichstelle an.
Die Materialien sind unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie anderer lokaler und/oder staatlicher Behdrden zu entsorgen.
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10. Haftungsausschluss

OBWOHL DER SYMPLICITY SPYRAL™ MULTI-ELEKTRODEN-RENALDENERVIERUNGSKATHETER, NACHFOLGEND ALS ,PRODUKT* BEZEICHNET, UNTER SORGFALTIG
KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT WURDE, HABEN MEDTRONIC UND DIE IHR ANGEGLIEDERTEN UNTERNEHMEN, NACHSTEHEND ALS

,MEDTRONIC" BEZEICHNET, KEINERLEI EINFLUSS AUF DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DAS PRODUKT VERWENDET WIRD. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE
AUSDRUCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF, JEGLICHE
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MEDTRONIC HAFTET NICHT GEGENUBER NATURLICHEN ODER
JURISTISCHEN PERSONEN JEGLICHER ART FUR MEDIZINISCHE KOSTEN ODER UNMITTELBARE, BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH GEBRAUCH, DEFEKT, AUSFALL
ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH EINE HAFTUNG FUR DERARTIGE SCHADEN AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE
UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. MEDTRONIC UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR ZUSICHERUNGEN, BEDINGUNGEN ODER
GARANTIEN BEZUGLICH DIESES PRODUKTS.

Symplicity Spyral™
KaBeTpag veppikAg amroveupwong TTOAAATTAWY NAEKTPOSiwv

1. Meprypaen mwpoidvTog

O KkaBeTAPAg VEPPIKAG atrovelpwaong TTOAATTAWY NAekTpodiwv Symplicity Spyral™ éxel oxedIQOTE yIa XPAON PE TN YEVVATPIA PAdIOCUXVOTATWY ATTOVEUPWONG VEPPIKWY apTnpiwv Symplicity G3™.
O kaBeTAPAG CUVSEETAI PE TN YEVVATPIA HECW TOU EVOWHATWHEVOU KaAwdiou TTou gival TpooapTnuévo aTn AaBr Tou kabethpa. MNa va TTapéxel evépyela, o KaBeTApag atraiTei Tn Xprion odnyou
oUpparog 0,36 mm (0,014 in), katd TTPOTIUNGN XWPIG UdPOPIAN eTTioTpwon. INa pia o ubeia didTagn nAekTPodiwv KaTd TNV TTapoxn evépyelag, n Medtronic ouviaTd Tn xpAon evog emITTPAoBETOU
UTTOOTNPIKTIKOU 08Nyou aUpuaTtog, OTrwg To 0dnyéd oUppa Thunder® Tng Medtronic. ETriong, yia Tn Xopriynon tng Bepareiag, TTpETTel va TOTToBeTNBEI 0TOV a0Bevr| £va oUvnBeg NAEKTPOBIO
SlaoTopds (YVWoTo Kal wg oudétepo NAeKTPOSIO, £TTIBEPA NAEKTPOSIOU ETIOTPOPNAG 1 £TTiBePa yeiwong) Kal va ouvdeBei pe Tn yevvATpIa. ANEG BonBNTIKEG CUOKEUEG gival N YEVVATPIA, TO
TNAEXEIPIOTAPIO KAl TO KaAwdIo DVI-D, Ta otroia mepIAapBavovTal 0T CUCKEUaadia, KaBWG Kal O TTPOAIPETIKOG TTOS0dIAKOTITNG Kal N TPoXAAaTn Baon Ta otroia eival diaBéaipa Eexwplotd. O
KaBeTAPag €xel weEAIpo prikog 117 cm kai gival cupBatog pe 0dnyod kabetApa 6 Fr, kai éxel oxediaoTei yia BepaTreia og ayyeia pe dIGUETPO TTou Kupaivetal atrd 3 éwg 8 mm. OTwg areikovigeTal
oTov Miv. 1, o kaBeTAPag dIOBETEI 4 XPUTEA AKTIVOOKIEPG NAEKTPODIO OTO OTTEIPOEIBES (EAIKOEIBEG) TTEPIPEPIKS AKPO. ETNV eubeia Slaudpewan, n améoTacn PeTagu Twv nAekTpodiwy eival 6,5 mm. Ta
NAekTPddIa EKTITUCOOVTAI O€ OTTEIPOEIDEG (ENIKOEIDEG) OXAHA PE HEPIKF avaoupan Tou odnyou cUpHATOG £yyUG TOU OTTEIPOEISOUG TURHATOG Tou KaBeTApa. To prkog Bepateiag (aTTéoTaoN AVANETT
oTa nAekTpddia 1 kai 4) Tou KaBeTAPa aAAagel avaAoya pe Tn SIGUETPO Tou ayyeiou (Miv. 1). 'Evag akTivookiepdg deikTng dkpou BpiokeTal 1 mm eyyug Tou Akpou Tou KaBeTApa kal Bondd otnv
TOTTOBETNON TOU KABETHPA UTTG OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon. O kabetipag eTmiong diabéTel éva epyaleio eubuypaupiong TTou diEukoAUvEl TNV aoPaAr iloaywyr) Tou 0dnyou cUpPATOG PEoa OTOV
kaBetripa (Eik. 1). Autd To epyaleio BpiokeTal KOvTa aTn Aar| Kal cUPETal KATA PAKOG TOU OTEAEXOUG TOU KABETAPA yia va EUBUYPAUUIOE! TO TIEPIPEPIKO GKPO.

Mivakag 1.
Aloapép@waon NAEKTPOJiwV TOU KABETAPA VEPPIKNAG ATTOVEUPWONG Mnkog Bepatreiag: ATréoTaon METASU NAEKTPOJiwV 1 Kal 4 WG CUVAPTNON EKTITUYMEVNG Slapé-
moAAamAwyv nAekTpodiwv Symplicity Spyral™ TPOU.
AigueTpog ayyegiou (mm) Mnkog Beparreiag (mm)
1. HAektpddio 1 (Mepipepikd) 3 21
2. HAekTp6dio 2 4 20
3. HAektpodio 3 5 20
4 4. HAekTpodio 4 (Eyyug) 6 19
7 18
8 17

~N—_—ee

Eikéva 1. Xprion Tou epyaleiou uBuypdupiong TTavw atrd To TTEPIPEPIKG TUAPA Tou KaBeTrpa Symplicity Spyral™

H yevvATpia TTapouciadetal otnv Eik. 2. H 086vn agrig Tng Tpdooywng eppavilel TAnpogopicg, 6Trwg Beppokpaaia, oUvOETn avtioTaon, xpdvog katdAuong, kai pnviuara. H mpéooyn SiabéTel
€TTIONG KOUNTT EVEPYOTTOINANG PadIooUXVOTATWY. ZUPBOAA NAekTPodiwy oTnV 006vN TNG YEVVATPIAG avTiaoToIXoUv o€ KABe nAekTpddio Tou kabetrpa (Seite Miv. 1 kai Eik. 2). H 086vn aeng kai 1o
TNAEXEIPIOTAPIO TNG YEVVATPIAG ETTITPETTOUV OTOV XPAOTN VO PETAKIVEITOI HETAEU DlapOpwy SUVATWV ETTIAOYWYV, OTTWG N TTIAOYH/OTTOETTIAOYA KAVAAIWY, N EPPAVION CUVOAWY Sedopéviv
TIponNyoUeVNG KatdAuang i n €mmAoyr Tou apioTepoU 1 8eglou ve@pou). H yevvATpIa XpNOIPOTTOIET £vav QUTOPATOTTOINUEVO OAYOPIBUO TToU EAEYXEI TIG PUBUIOEIG I0XUOG Kal XpOVOU Yia XPAON YE TOV
KaBeTpa. MNa TEPITTOTEPEG TTANPOPOPIES, AVATPEETE OTO EYXEIPIDIO XPrONG TNG YevvhTpIag G3.

Eikéva 2. AVTITTPOOWTTEUTIKA €IKOVA TNG YEVVATPIAG PAdIOCUXVOTATWY VEPPIKAG atrovelpwang Symplicity G3™, 1rou deixvel Tnv 086vn TTapakoAouBnong oUvBeTnG avTioTaong

2. Mpoopi{épevn xpRon
H yevvrTpia padlocuxvoTATWY VEPPIKAG atrovelpwong Symplicity G3™, étav XpnoIUOTIOIEITAl JE TOV KABETAPA VEPPIKAG aTTOVEUPWONG TTOAATTAWY NAekTPodiwv Symplicity Spyral™, trpoopigeTal
yla va TTapéxel evépyela xaunAwy padioouxvotitwy (radio frequency: RF) péow ToU TOIXWHOTOG TNG VEPPIKAG APTNPIOG YIa TNV aTTovEUPWOT TOU AVOPWTTIVOU VEQPOU.

3. Evbeigeig xpaong
O kaBeTApag vePPIKNG atmovelpwang TTOAATTAWY nAekTpodiwv Symplicity Spyral™ evdeikvuTal yia T Bepartreia TNG pn eAeyxOPEVNG UTTEPTAONG.

4. MpoitroBéoeig xpriong

O kaBeTAPag TTPOOPICETAl yIa i pévo XpAon.

O kaBeTApag TTPoopieTal yIa Xprion HOVO PE TN YEVVATPIO padloouXVOTATWY VEPPIKAG atrovelpwaong Symplicity G3™.

O kaBetApag £xel Teplopiapévn didpkeia (wng. To TTPoidv TTPETTEI va XPNOIPOTTIOINBET HéXPI KAl TNV NUEPOUNVia «XpAan £wg» TToU avaypd@eTal oTNV orjuavon.

Mpiv amd T xprion, To TTPoidv Ba TTPETTel va UAdooEeTal o€ dpooePd, ENPO xwpo. To TTPoidv dev Ba TTPETTEN va eKTIBETAI O€ 0pyavikoUg SIaAUTEG, 1ovTifouoa akTIVOBOAIa i UTTEPILSN
akTIVoBoAia. EAEyXETE TTPOOEKTIKA TNV ATTOOTEIPWEVN CUCKEUATTA YIa {NUIEG TTPIV aTTd TO Avolyda. Mn XpnoIUOTIOIEITE AV N CUOKEUOOIa EXEl UTTOOTEN {NMIG A £XEI AVOIXTEI.

5. Tpomog diabeong

O KkaBetpag Tapéxetal og Slapdpewan dITAoU diokou. O e0WTEPIKOG BIOKOG GUYKPATEI TOV KABETAPA VW) O EEWTEPIKOG BIOKOG e oppayiouévo kaAuppa Tyvek® Tapéxer évav oTeipo gpayuo.

m  H yevvATpIa, 10 TNAEXEIPIOTAPIO, TO KaAWSIO DVI-D, 0 TTpoaipeTikdg TTOS0SIOKATITNG KAl N TIPOAIPETIKA TPoXAAATN BAon dev gival ATTOOTEIPWHUEVA KAl HTTOPOUV VA E£TTAVAXPNOIHOTIOINBoUY. AuTd
Ta €idn TTapéxovTal EEXWPIOTA aTrd Tov KABETHpa.

m 210 €idn TTou amaitodvTal yia TV oAokAfpwaon Tng Bepatreiag, alAd dev Tapéxovral, TepiAapBdvovtal odnyd ouppa 0,36 mm (0,014 in), éva ouvnBeg NAekTPOSIO dlaoTTOPAG HEYEBOUG evnAikou
KQI éVOG OTTOOTEIPWHEVOG AOKOG YIa TNV KAAUWN TOU TNAEXEIPIGTNPIOU Qv XPNOIUOTTOIEITAI OTO OTEIPO TTESIO, KABWG Kal oTroIadrTToTE GAAC OUVABN AVTIKEIPEVA TTOU XPNCIMOTToIoUVTal YIa VO
BonBéricouv Tov Siadeppikd SIGUAIKS KABeTNPIOOHO O€ VEQPIKEG apTnpieg. ETiong, amairodvral Ta TTaPaKATW TTAPEAKOHEVA YIO TNV TIPOCTTIEAAON TWV OTOXEUOUEVWY ayYEiwv: £vag odnyog
kaBeTrpag 6 Fr, éva Bnkdpr eicaywyéa, £vag TTAEUPIKOG Bpaxiovag e aTpOPIyya Kal évag TTpogappoyéag Tuohy-Borst.
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6. Kivduvol

Kivduvol amré Tnv mapéufaocn: Oavarog, KApdIoavaTTVEUOTIKF) avakoTrr, diatapaxég Tou kapdiakoU puBuou aupTrepliAapBavopévng Bpadukapdiag, OXNHATIONOG TTNYUATWY aipatog r/kal eUBoAR
(Trou pTTOpPET VO 08Ny OEl O€ IoXAIPIKG ETTEITOSIA, OTTWG EUPPAYHA TOU HUOKAPSiou, TIVEUHOVIKH €PBOAR, ayyelako eyke@aAKO TTeioddIo, veppikf BAAGRN ) TTEPIPEPIKT IoXaIpIa), OTTICOOTTEPITOVAIKS
AIPATWHA, AIPATWHA, HJWAWTTIOPSG, aipoppayia, apTnpiakh BAABN, apTnPIaKOg OTTAgPOG, apTNPIaKT OTEVWOT, dlaxwpIopog f dIATpNan apTnpiag, avelpuaua VEQPIKAG apTnpiag, Siatpnon veppou,
weudoaveUpuopa, apTnPIoPAERIKS aupiyyio, GAyog, deppaTikéd £ykaupa kal BeppIkr BAGBN oTo ayyelakd oUoTnUa i o€ GAAEG SOpEG aTTd TNV EQAPHOYN EVEPYEING.

ZKIQYPaAPIKEG OUTiEG, avaloONTIKA, ayXOAUTIKd, GAAQ avaAynTiIKa @appaKa Kal ayyelodIaOTOATIKA XPNOIMOTTOIOUVTal £TTIONG OUXVE KaTtd Tn diadikaagia f HETE atré auTh. H Xprion auTwy Twv ousIwv
OUOXETICETAI PE YVWOTOUG KIVOUVOUG.

AAAoi kivduvol amréd Tn Beparreia repIAapBdvouyv: MpwTeivoupia, aipatoupia, SIATaPaxEG TwV NAEKTPOAUTWY, eMdeivwon TNG VEPPIKAG AEIToupyiag, uTTéTaon, UTTEPTACT, OpBOCTATIKY) UTTOTAON,
uTTéTACN TTOU TIPOKOAET PEIWPEVN aIPdTWoN Tou TEAIKOU opydvou, vauTia Kol EUETOG.

BioAoyikoi kivduvor: Kivduvol Aoipwgng, To§IkaTNTag, Un guoioloyikd aipatoAoyikd Tpo@id, aAAepyia, aipoppayia Kai TTupeToyévog dpdon.

MepiBaAAovTikoi KivBuvol: e GUUPOPPWAON HE TA OUVHON VOOOKOUEIOKE TIPWTOKOAAQ yia 0pbr Xprion Kai atréppiyn Twv BIOAOYIKWV atroBAATwWY.

KivBuvol a1ré Tnv akTivoBoAia: & CUPUOPPWON PE TN QUOIOAOYIKR XPAON akTivwy X Katd Tn SIGPKEIX TTOPEURATIKWY SIABIKATIWY.

7. MpoeIdoTroInoElg Kal TTPoPUAGSelg

7.1. Ze oxéon pe Tn XPAon poSIOOUXVOTATWY O€ EPYACTHPIN KABETNPIACHOU

m  H Xe€IpoupyIKf YE PadIOGUXVOTNTEG XPNOILOTTIOIEI UYiouXVo pelpa. Mnv TTpayHaToTToIEiTE DIAdIKATIEG EPOCOV UTTAPXE! TTAPOUCTa EUPAEKTWYV 1) EKPNKTIKWYV HECWY, OTTWG Ta EUPAEKTA avaigOnTIKA
1} Ol OUCIEG TIPOETOINAGIOG TOU SEPUATOG.

m  O1 TapeyPoAég TTou TTapdyovTal atré Tn AEIToupyia UWiouxvou XEIPoupyIKoU eEOTTAICHOU PTTOPET Va eTTNPEGTOUY apvNnTIKA TN AeIToupyia GAAoU NAEKTPOVIKOU 1aTPIKOU €EOTTAIGHOU, OTTWG POVITOP
KOl GUOTNPATWY OTTEIKOVIONG.

m  H X€IpoupYIKN JE PadIOCUXVOTNTEG EVOEXOUEVWG VO TTAPAYEl ETTIKIVOUVN NAEKTPIKNA eVEPYEIA. AUTOG O £EOTTAIONAG TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI HOVO OTTO EISIKEUNEVO 10TPIKS TTPOCWTTIKO,
eKTTAISEUPEVO OTN XPROTN TOoU €OTTAIGOU auToU.

7.2. Xe oxéon PE TEXVIKEG TTAPEURAOTNG

m  H ARpPNG Katavonon Twy apxwy TTou JIETTOUV TIG TEXVIKEG, TWV KAIVIKWV EQAPHOYWY Kal TwV KIVOUVWY TTOU OXETICOVTAI PE TIG TEXVIKEG QYYEIAKNAG TTPOOTTEAAONG KAl TOV JIadEPUIKO SIAUAIKO
KOBETNPIOOUOS OE VEPPIKEG OPTNPIES Eival ATTAPAITNTN TTPIV AT TN XPAON TOU TTApOVTOG TTPOidvTog. OI IaTpoi Ba TTPETTEl va eival EOIKEIWMEVOI HE TEXVIKEG TTOU XPNOIMOTTOIoUVTal yia T PETPIaoN
evOEXOUEVWY SIOIKACTIKWY TTPOBANUGTWY Ta OTToia Bal HTTOPOUCAV VA TTAPOUCIAGTOUV KATA T BEPATTEIR VEPPIKWVY apTNPIWY, OTIWG dlaxwpIouog f didTpnan apTnpiag, A didTpnon ve@pou.
Alao@ahioTe 6Tl Ta TTapeAKOPEVA KAl TA TIPOIGVTA TTOU XPNOIMOTTOIoUVTAl CUVABWG O€ TETOIEG KATAOTACEIG Eival SlaBéaiua.

m  BeBaiwbeite 611 0 08nydG KABETAPAG EKTTAEVETAI PE NTTAPIVIOPEVO GAATOUXO SIGAUPa HETAEU TwV BePaTTEILV.

m  Mnv eKTTAEVETE TOV QUAG TOU KABETHAPA 1) TOV KABETAPA eVW BPiokeTal HEoT aTOV SAKTUAIO TIPIV ATTO TN XPrion. Mn okouTrideTe TO OTTEIPOEIDEG TUHA TOU KABETAPA.

m  [pooégte WoTe va aTro@UyeTE TNV UTTEPPOAIKE €KBEON TOU A0BEVOUG O€ OKIQYPAPIKEG OUTIEG.

m Katd Tn ve@pikr atmovelpwan atmro@UyETe TN XPHON I0VIGUEVWY OKIQYPAPIKWY OUCIWV.

7.3. Ze oxéon pe Tov doBevn

m O kaBetripag dev £xel aglohoynBei oe aoBeveig TTou eival £ykueg, ONAGJouV ) OKOTTEUOUV va PEIVOUV €YKUEG, OUTE Kal € aaBeveig pe oakxapwdn S1aBATN TUTTOU |, TTpOoNyoUuEVn ayYEIOTTAQOTIKA
VEPPIKAG apTnpiag, HOvIpa stent VEPPIKAG apTnpiag, aopTiKG ooxeUpaTa ) TTaBoAOYIK avaTopia VEQPIKWY apTnPIWV.

m ATTOQUYETE Tn XPron TOU KOBETAPA O€ GTOUO OTA OTToIa HIA PEIWAN TNG apTNPIAKAG TTiEong Ba YTropolaoe va BewpnBei eTTIKivouvn (OTTwG O€ ATopa HE AIPOdUVANIKA GNUAVTIKA V0O KapSIaKAG
BaABidag).

m  O1 gp@uTedoipol BnuaTodOTEG Kal ol pPUTEUTIPOI KapdloavaTdkTeg/amvidwTég (implantable cardioverter/defibrillators: ICD) ptropei va eTnpeacTolv apvnTIKG atrd TNV KaTdAuon Pe
padloouxvoTnTeg. Evoexopévwg va xpelddetal va atrevepyoTroifoeTe Toug ICD katd Tn Sidipkeia TNG KATAAUONG, va £XETE SIABECIUEG TIPOCWPIVEG EEWTEPIKEG TINYEG BNPaTOdGTNONG KAl
amvidwong Katd Tn dIGPKEIa TNG KATAAUONG Kal va dIEGAYETE pIa TTAPN avaAUGn TNG AEITOUPYIaG TOU EPPUTEUPEVOU TTPOIBVTOG PETA TNV KATAAUGH.

m  Amro@uyeTe Tn Bepartreia apTNPIWV PE SIGUETPO PIKPOTEPN atd 3 mm i yeyaAuTepn omd 8 mm.

m  ATTOQUYETE Tn BepaTieia apTNPIWV JE ONUAVTIKA VOO0 A ME aTTOPPAEEIS TTOU TTEPIOPICOUV TN PON.

m  H xeipoupyikA pe ao@aAr Xpron HOVOTTOAIKWY PadIooUXVOTATWY TTPoUTTOBETEI TN CWOTH £pappoyn Tou nAekTpodiou SlaoTropdg atov acBevr]. AKOAOUBROTE OAEG TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUAOTH
yia TNV TOTTOB£TNON Tou NAeKTPOdiou dIACTIOPAS Kal YIa TNV KATAAANAN pévwaon PeTagy Tou aoBevolg Kal TUXOV JETAAAIKWY ETTIQAVEIWV.

m e TEPITITWON TToU Bev emTEUXBET KaAr eTa@r oAGKANPNG TNG TTIKOAOUPEVNG ETTIPAVEING TOU NAEKTPOdioU SIACTTIOPAG PE TO SéPUA, UTTOPET va TTPOKANBET £ykaupa fi va TTPOKUWOUV PETPAOEIG
uynAig oUvBeTNG avtioTaong.

m O aoBevig dev Ba TTPETTEl va £pBel o€ eTTAPH e HETAANIKG aVvTIKEIPEVA TTOU Eival YEIWHEVA 1 €XOUV ONUAVTIKA XWPNTIKOTNTA TTPOG TN YN (OTTWG OTNPiyHaTa XEIPOUPYIKAG TPATTECAG K.ATT.). Ma
autd TO OKOTIO GUVIOTATAI N XPrON AVTIOTATIKWY 0Boviwv.

m  Kard 1n diadikaaoia katdAuong o Kapdiakdg pubudg Tou acBevolg pTropei va TTéael. EvOExeTal va XpelaoTei xopriynon apuaKwy OTTwG N aTpoTTivi.

m O aobeviig ival mBavé va aigBavBei Tévo Katd Tn Xopriynon Tng evépyeiag padioouxvoTATwy. TOUAGXIOTOV 5 AETITA TTPIV TNV KOTAAUON TV VEPPIKWY VEUpWY Ba TTPETTEI va XopnyeiTal n
KOTGAANAN avaAynTikA aywyn.

m  Eg@ooov dev avrevdeikvuTal, Ba TTpETTEl va XopnyeiTal VITPoyAUKepivn yia va TTpoAngBEi o ayyelooTTaopog Katd Ty KatdAuon.

m  Kara 1 didpkeia Tng diadikaoiag, Oa TpETTel va dlaTnpeital evepyoTroinuévog xpdvog TMENg (activated clotting time: ACT) TouAdxioTov 250 SeuTepoAéTITwY. ATTaiTeital n KatdAAnAn xpron
OUOTNMOTIKAG QVTITINKTIKAG aywyng.

7.4. Ie ox€on PE TOV KOBETAPO KAl TN YEVVATPIA KATAAUONG

m  Oa TPETTEl VO EVEPYOTTOINCETE TN YEVVATPIO KAI VA TNV APROETE VO OAOKANPWOEI VAV QUTOEAEYXO TOU GUCTAUATOG TIPIV TOTTOBETATETE TOV KABETAPA HECT OTO Ayyelakd aUoTNUA.

m O kaBetripag TpoopifeTal yia yia poévo xpron o€ évav acBevr. Mnv eTTavaypnOIYJOTIOIEITE KAl PNV ETTAVATTOOTEIPWVETE. H eTTavaypnoigoTToinan, n £TTAveTTEEEpYaoia i ETTAVATIOOTEIPWAON
evoExeTal va SlakuBeloel TNV akePAIOTNTA Kal TN AEITOUPYia TOU TTPOIGVTOG KAl EVOEXETAI VO SNUIOUPYACE! KivOUVO PETEDOONG HOAUCHATIKWY OOBEVEILY aTTd TOV éva aoBevr) aTov GAAO, TTPAYHa
TTou UTTopEi va 0dnynoel o€ TpaupaTiond, véoo ) Bdvaro Tou acBevoug.

m  Mnv TpowbeiTe TOV KABETAPA GV CUVAVTACETE AVTIOTAON.

= [la va TeplopioeTe Tov Kivouvo TTPOKANGNG BAGRNG OTO VEQPO, NV TTpowBEiTe To 0dNYyd oUppa uTTEPPBOAIKE TTEPIPEPIKE. Opoiwg, N Medtronic ouvioTd va XpnoIPOTIOIEITE 03NYG GUPHATA XWPIG
USPOPIAN ETTIOTPWOT, WOTE Va ATTOTPATTE N akouala TTPOKANon BAGRNG oToug veppoUg i OTIG VEPPIKEG apTNPIEG.

m O kaBeTripag Ba TPETTEl va EKTITUCOETAI UTTO OKTIVOOKOTTNON. IMa va atmo@UyeTe TNV UTTAOKA TOU 0dnyoU GUPHATOG, PN CUCTPEPETE TOV KABETHpa TEpa atrd 180 poipeg.

m  Amro@UyeTe T Bepatreia TUNUATWY TNG VEPPIKAG apTNpiag Ta oTroia PTropei va Bpiokovtal Kovid oe Sopég OTTWG 0 oupnTAPAS i} O VEPPOG.

7.5. Ze oxéon pe TN Beparreia pe padioouxvoTNTEG

m AgaipéoTe Ta 0dnyd oUppaTa TTOU eV TTEPIEXOVTAI OTOV KABETAPa (6TTWG éva delTEPO aUpUa, «buddy wirex») atmé 1o Bepateuduevo anpeio, TTPIV TNV EVEPYOTTOINGN TNG TTAPOXAS

PadIOCOUXVOTATWV.

Ze TEPITTWAON TTOAATTAWY KATAAUCEWY, N TTI0 TIEPIPEPIKN KATAAUGN 0TO £TTakOAouBo Bepatreuduevo anpeio Ba TTPETTel va BpiokeTal Katd TTPoaéyyion 5 mm gyylg Tng o eyyUg KaTdAuong TTou

TIPAYHATOTTOINONKE KATA T SIAPKEIA TNG TTPONYOUHEVNG KATAAUONG.

Mnv TrpaypaToTroIEiTE KATAAUCN v Ta NAEKTPOdIA €ival O€ ETTAQN TO £va PE TO GAAO CUPQWVA PE TNV AKTIVOOKOTTIKI) TTOPATHPNON.

ATTOQUYETE TNV ATTOPPAN TNG PONG TOU QiNATOG TNG VEPPIKAG ApTNPIaG KATA TNV EQAPUOYR EVEPYEIAG PABIOCUXVOTATWY.

Kard Tnv epappoyn evEPYEIag padiooUXVOTATWY, PNV KIVEITE TOV KABETAPA 1) TO 0dnNyd cUpUa Kal unv gyxéete aAatoUyo SIGAUpA 1) oKIaYPaAPIKO PECO.

Katd Tn Bepartreia TEPIOXWV UE HEIWHPEVN QIMATIKF POR, MTTOPEI VO TTAPOUCIACTE augnuévn avTIdPACTIKATNTA TWV aYYEiWY, OTTWG OTTATHOG.

Ze TIEPITITWON TTOU N AeIToupyia TNG yevvATpIag SiakoTrei Adyw uwnAng Bepuokpaaiag, KAVTE ATTEIKGVION TOU ayyeiou yia va dIac@aAicETe 6Tl dev UTTAPXEI OTTAOHOG 1) aTTé@pagn TpIv

ETTAVOTOTTOBETAOETE TOV KOBETAPA O€ KATTOIO SIAPOPETIKG TUANA TNG apTnPiag.

Mnv ayyiZete To NAeKTPADIO TOU KABETHPA KAl TO NAEKTPODIO SIACTIOPAG TAUTOXPOVA EVW) XOPNYEITE EVEPYEID KOBWG KATI TETOIO PTTOPEI VO 0dNYAOEI O€ TTITTOANG eykaUyaTa.

m Mnv a@rjveTe KATTOI0 NAEKTPODIO TOU KABETAPA 1) NAEKTPADIO BIACTIOPAS va £pBel o€ eTTAPR PE HETAAAIKG epyaAsia 1) HETAAAIKA ETTIQAVEIR KOTE TNV EQAPUOYR EVEPYEING KABWG KATI TETOIO PTTOPET
va 0dnyAoEl o€ ETMITTOANG eykalpaTa.

MNa emTPOoOETEG TTPOEISOTTOINTEIG KAl TIPOPUABEEIG, TUUBOUAEUTEITE TO EYXEIPIDIO XPrONG TNG YEVVATPIAG.

8. Avagopég
m O 1atpdg Ba TPETTel va oupBouleleTal TNV TTPOo@arTn BIBAIOYpagia OXETIKA PE TIG TPEXOUTEG IATPIKEG TIPOKTIKEG VIO TTAPEPBATEIS VEPPIKWY apTNPIWV.
m O 1atpdg Ba TpéTrel va oUPBOUAEUTED Ta eyXEIPIdIa XPAONG TNG YEVVATPIOG YIA TTEPICOOTEPEG AETITOMEPEIEG OXETIKA UE TOV TPOTTO XEIPIOPOU TNG YEVVATPIOG.
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9.

0Odnyieg xpnong

AkoAouBnaTe TaTd TIG TTapoUaeg 0dnyieg XPAoNG Kai yia eTTITTAE0V 0dnYieg GUPBOUAEUTEITE TO EYXEIPIDIO XPAONG TNG YEVVATPIAG.

9.1. MpoeToipacia e§omAiIouoU kai Siadikaoiag

1.

2.

6.

TomroBeTrOTE TN YEVVATPIA ETTAVW O€ pia TpoxAAaTn Bdon ri o Tpareda. MNa owoTd agpiopd Tou £E0TTAIOHOU, TOTTOBETAOTE TN YevvhTPIa O€ atrdéoTacn YeyaAuTepn atd 30 cm (12 in) pakpid amd
TOV TOIXO Kal PNV KAAUTITETE TN YEVVATPIA OTAV €ival o€ AsiToupyia.

Edv emBupeite Tn XpAon TnAEXEIPIOTNPIOU f/Kal TTOSOBIOKAOTITN, CUVIEDTE TO TNAEXEIPIOTAPIO r)/KaI TOV TTODOBIAKATITN OTIG AVTIOTOIXEG UTTOBOXEG, OTO TTiow TTaveA TnG yevvnTplag. Edv
€mOuUpEiTE, Ol TTANPOPOPIES TTOU ePPavifovtal aTnv 08dvn aeig PTTopouv eTTiong va TTPoBANBoUv o€ 086vn Tou epyacTnpiou KABETNPIGoHOU guvdéovTag To KaAwdio DVI-D petagu Tou Tiow
TIAVEA TNG YEVVATPIOG KAl TNG 086vNG Tou £pyacTnpiou KaBeTnplagpou.

ZuvdéaTe To KaAwdIo TpoPodoaiag aTnv THow TTAEUPd TNG YEVVATPIAG KAI EVEPYOTTOINOTE TNV TTATWVTAG TO SIAKOTITN EVEPYOTTOINONG/ATTEVEPYOTTOINGNG TTOU ETTIONG BPICKETAI OTNV TTIOW TTAEUPA.
Katd Tnv evepyotroinan Tng yevvATpiag, BeRaiwbeite 6T dev eival guvdedepéVog KavEVag KABETHPAG OTN YEVVATPIA.

EAéyETe yia TuXOV pnvoparta r) TTpo€Id0TTOINCEIG OTTO eVOEIGEIG TOU CUOTAHATOG (OTTWG AUXViEG OPAApaTOG i katdoTaong). MeTd ammd autoéAeyXo Tou CUCTAUATOG, TO oUoTNUA TIBETAI O€
KATGOTAON AvaPOVAG Kal dev eival Suvarr n ekTéAeon PETPoEWY. MeTA aTré €TTITUXN QUTOEAEYXO, N 0BOVN oTnV TTpdoown Ba eupavioel éva privupa TTou Ba gntd atd Tov XpAoTn va ouvdéoel
évav KaBeTpa oTn YEVVATPIA.

ZUYKEVTPWOTE Ta TTAPEAKOPEVA TTOU aTTaiToUVTal Yia TN dladikaoia, 6TTwg NAekTpddio SiaaTropdg, odnyd kabetripa 6 Fr, Bnkdapl eicaywyéa, odnyd oupua 0,36 mm (0,014 in), TTAcupIkS Bpayxiova
pe oTpd@lyya, rpooappoyéa Tuohy-Borst, kaBwg kal otroladrmoTe GAAQ GUVABN AVTIKEIUEVA TTOU XPNCIMOTTOIoUVTal Yia va SIEUKOAUVOUV Tov dIadepuIKS dIaUAIKS KaBETNPIAOHUO O€ VEPPIKES
apTnpPIeS.

ZUYKEVTPWOTE T PAPUAKA TTOU XPEIGZeoTe yia Tn diadikaagia, OTTwg avaAynTiKd, aTpoTTivn, VITPOYAUKEpPIvN Kal nTTapivn.

9.2. MpoeTolpacia acBevoug

1.

6.
7.

MpoeToIpdoTe TOV a0BEVH XPNOIUOTTOIWVTAG GUVABEIG TEXVIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG Kal kaBeTnpiacuol. BeBaiwbeite 611 0AGKANPO TO GWUa Tou agBevoUg, GUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV AKPWY,
Oev €pXETal O€ ETTOPN PE YEIWPEVA HETAANIKG e€apTripaTa. AKOAOUBROTE TTIOTA TIG 0dNYiEg TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH Tou NAgkTpodiou Siaotropds. To nAekTpddio dlaoTropds Ba
TIPETTEl VO TOTTOBETNOEI aTOV PNPd A o€ AGAAN Un 00TEWDN TTEPIOXA TOU CWHUATOG Kal Ba TTPETTEl va BPioKETal EKTOG TOU ayyeloypagikoU Trediou adpwang. Edv xpeiddetal, {upioTte To dépua Tou
a0BevoUg WOTe va ETTITEUXOET KaAR £TTAQR avapeoa oTo déPHa Kal TO NAEKTPOSIO SIa0TIOPdg. Ze TTEPITITWON TTou dev eTITEUXOET KAAR eTTagr) oAOKANPNG TNG ETTIKOAAOUNEVNG ETTIQAVEIAG TOU
nAekTpodiou dIaoTTOPAg pe To dépua, UTTOPEi va TTPOKANBET Eykaupa A va TTPoKUWOoUV HETPAOEIG UPNANG oUVBETNG avTioTaong. Mnv epappoleTe To NAekTPOSIO dlacTIopdg a€ onueio dTTou
UTTOPEi VO OUYKEVTPWOET uypo.

Inpeiwon: Atraieital éva nAekTpodio SI00TTOPAG Hiag Xprong, €191KG yia Xprion o€ eVAAIKEG, TO OTTOI0 VO CUPHOP@WVETaI PE To TTpoTuTTo IEC 60601-2-2.

ZuvdéaTe To NAeKTPOBIO BIOOTTOPAG PE TN YEVVATPIO HETW TNG UTTOSOXNAG TToU BPIoKETAl GTOV TTAEUPIKS TTivaKa.

BeBaiwBeite 611 £X€1 TOTTOBETNOET OTOV 0BV GUTKEUR £VOOPAEBIAG TTPOCTTEAACNG YIa TN XOPryNon @apudkwy katd Tn Siadikaaia. Mpiv Eekivioel n Siadikacia, XopnyroTe oTov aoBevr
KOTGAANAN OUGTNPATIKA QVTITINKTIKA aywyn (6TTwg nTrapivn). Katd Tnv epappoyn evEpyeiag padlioouxvoTATwY Ba TTPETTEl va diaTnpeital evepyoTroinuévog Xpoévog TEng (ACT) TouAdxioTov
250 SeUTEPOAETITWV.

XopnynoTe avaAynTikr aywyr TOUAdxIoTov 5 AeTITa TTpIv atrd TNV KatdAuon. EAEyxeTe Ta JwTika onpeia kab' 6An Tn didpkeia TG Siadikaaciag.

MpoeToIpdoTe TOV a0BeVA yia TNV TOTTOBETNOT TOU KABETAPA XPNOIUOTTIOIWVTAG OUVABEIG TEXVIKEG TTAPEUPBAONG. ZUVOEDTE TOV TTpocappoyéa Tuohy Borst aTov 0dnyd KaBeTrpa Kal ToV TTAEUPIKO
Bpaxiova e aTpd@iyya oTov Tpocappoyéa Tuohy Borst.

Znueiwon: Edv xpnoipoTroleital To TNAEXEIPIOTAPIO, BAATE TO O€ £vav OTEIPO AOKO KAl TOTTOBETAOTE TO HECT OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO XPNOIUOTTOIWVTOG OUVABEIG AONTITEG TEXVIKEG.

Y116 aKTIVOGKOTINGT, EYXUOTE OKIQYPAPIKS Kal OTIG dUO VEPPIKEG APTNPIES YIa VO a§IOAOYATETE TNV avaToyia.

MpoodiopioTe edv ol apTnpieg ival KATAANAES yia BepaTreia.

9.3. Elcaywyn Tou KaBeTApa oTn VEQPIKA apTnpia

1.
2.

10.

1"

13.

XpNOILOTIOIWVTAG ACNTITN TEXVIKI, APAIPETTE TTPOTEKTIKA TN OPPAYIOT TOU EGWTEPIKOU JICKOU KAl TOTTOBETAOTE TOV ECWTEPIKG SIOKO TTOU TTEPIEXEI TOV KABETHPA OTO GONTITO TTEdio.

A@oU 0 BioKOG TTOU TTEPIEXEI TOV KOBETAPA TOTTOBETNOEI OTO AONTITO TTEDIO, APAIPETTE TIPOOEKTIKG TO KAAUPMA TPABWVTAG TNV TTPOEEOXNA TOU KOAUUMATOG WOTE va EXETE TTPdoBaan oTov

KOBETAPA KAl TO EVOWHATWHEVO KAAWSIO.

A@aipéoTe TO OTTEIPOEIBEG KAAWDIO aTrd Tov SioKO Kal TOTTOBETAOTE TO OE OTABEPH, ATTOOTEIPWHEVN ETTIPAvEID. [TIGoTE TN AaBr) TOU KABETAPA PE TO £va XEPI Kal TOV SOKTUAIO e TO GAAO.

AgaipéoTe TTPOOEKTIKG TN AaBr) Kal Tov dakTUAIO OTTé TOV dioKO Kai TOTTOBETAOTE TA OTN OTABEPT, ATTOOTEIPWUEVN ETTIPAVEIX, SITTAQ OTO OTTEIPOEIDEG KAAWSIO.

A@aipéoTe T0 TTPOTBETIKG KAITT aTTd TO OTTEIPOEISEG TUANA TOU KOAWDIOU Kal TTEPAOTE TO EVOWHATWHEVO KAAWSDIO £§w aTTd TO aTTooTEIPWHEVO TTEdIO WOTe KATTOI0G BonB6g va ouvdéael To

KOAWSIO ATV KATAAANAN uTTodoXr, 0TO TTAAI TNG YEVVATPIAG. To KaAwdIio Ba TTpETTel va oTepewdEi oTnv TpdTreda r} aTo 086vIo pe pouxoAaBida, aipoaTaTikr AaBida A KATI avTioTolXo, WATE va

euTTOdigETAN N PETOKIVNON Tou KaBeTApPa Kal TNG AaBRg.

‘Evag BonBdg eKTOG atrooTeIpwiévou TTediou TIPETTEN va TTIAEGEI TOV aaBevr| 0TV 086vn a@ig (vEog acBeviig il 0 iB10g aoBevng).

MpowBnoTe T0 0dNYd clppa 0,36 mm (0,014 in) péoa oTo OTOXEUGUEVO QyYEiO.

m  [la va ammo@UyeTe SIGTPNON TOU VEQPOU, GUVICTATAI VA XPNOIMOTIOIEITE HOVO 0dnyd cUpUaATa e EUKAUTITO TTEPIPEPIKG BKPO XWPIG UBPOPIAN ETTIOTPWOT.

A@aipéaTe Tov KaBeTpa atrd Tov dakTUAIo Kal BERaiwBeiTe OTI TO epyaAeio euBuypdupiong TTapapével yadi ue Tn Aapr evw TpaBdre Tov kaBeTrpa atrd Tov dakTUAI0. ETNBewproTe Tov KaBeTrpa

yia Tuxov ¢nuid.

m  Edv o KaBeTApAG €XEl UTTOOTEI {NUIG, PNV TOV XPNOIMOTIOINOETE.

m  Mnv MpowBeite Tov KABETAPA péoa aToV SAKTUAIO APOU TOV EXETE APAIPEDE] EVIEAWS ) £V PEPEI aTTO TOV DOKTUAIO. EAV TOV €xeTE TTPOWBNOEI, APaIPETTE EVIEAWG TOV KABETAPA atTd TOV
SakTUNO Kal EAEYETE yIa TUXOV {nuIG. EQv 0 kaBeTrApag €xel UTTOOTET {nUIG, AVTIKATAOTACTE TOV.

m Mnv ekTTAEVETE TOV QUAS TOU KOBETAPA 1) TOV KABETAPA VW) BpioKeTal péaa aTov SAKTUAIO TIPIV aTrd TN XPron. Mn okouTri{eTe TO OTTEIPOEIDEG TURAKA TOU KABETHPA.

2 UpETE TO EPyaAEio EUBUYPAUMIONG TTAVW ATTO TO CTTEIPOEIBEG TUAKA TOU KABETAPaA OTTWG @aiveTal oTnv EIk. 1 e€aoc@aAifovtag 611 TO AKPO Tou KABETAPA EEAKOAOUBEI va TTPOEEEXEI KATA TTEPITIOU

5 mm aTré TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU EPYAAEIOU EUBUYPAUMIONG.

m  Edv ouvavtrioete utTEpBOAIKN avTioTaoN EVW TTPOWBEITE TO £pyaAEio EUBUYPAPMIONG TTAVW aTTO TO OTTEIPOEIDEG TUNUA TOU KABETAPA, OTAPATACTE, ATTOCUPETE TO EPYAAEIO EUBUYPAPMIONG KOl
eAEYETE yIa TUXOV {NMIG.

m Edv Ta nAeKTPOBIA 1) TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU KABETAPA £XOUV UTTOOTEN {NUId, OVTIKATAOTAOTE TOV KABETAPA.

MéoTe TO TEPIPEPIKS XOAVOEIDEG AKPO TOU EPYAAEIOU VIO VO OTEPEWOETE TOV KABETAPA. Eloaydyete TTpogekTIKG TO £yyUG AKPO Tou 0dnyou aUppaTog SIaUECOU TOU GKPOU TOU KABETHPa.

TuvexioTe va TTEPVATE To 08Ny oUppa dlapgéoou Tou KAaBeTAPa £wg 6Tou To 0dnyo cUppa eEENBEI aTTd Tn BUpa Taxeiag evalhaynig. H Bupa e§ddou BpiokeTal 30 cm eyyUg Tou TrEPIPEPIKOU AKPOU

TOU KOBEeTAPA.

= Edv 10 00ny6 oUppa dev e¢épxeTal atrd TN BUpa Taxeiag evarAayng, apaipéaTe To odnyo cUpHa atTd ToV KABETAPA Kal EI0AYAYETE TO avd, EAEyXOVTaG TAUTOXPOva yia TUXOV prén Tou
TIPOIGVTOG.

m  Edv o kaBetipag éxel uTroaTel pAgn 1 ¢nuid, avTikaTaoTAOTE TOV KABETAPA Kai To 0dny6 cupua.

A@oU 10 0dnYd oUpua e€ENBeI atrd Tn BUpa Taxeiag evalaynig Tou KaBeTApa, ETTAVAQEPETE TO EpyaAeio euBuypdupiong atd Tn Aapr yia va eUTTOSIOETE TUXOV EUTTAOKN PE TO 0dnyd oUpua.

. Mpiv TNV TTpowBNnaon Tou KABETAPa PETa OTNV apTNPIa, XPNOIPOTIOINOTE VITPOYAUKEPIVN YIa va TTEPIOPIOTE] O KivOUVOg GTTacpoU TNG apTnPiag, Epocov dev avTevdeikvuTal.
12.

MpowBnoTe Tov KaBeTpa TTAvw atd 1o 0dnyo cUppa péow Tou odnyou KabeTrpa.

m  Edv xpnoipotroigite 0dnyod kabetipa 55 cm, 10 dkpo Tou kaBeTrpa Ba e¢EABEI aTTd TOV 00NYO KABETHPA OTAV O DEIKTNG TOU OTEAEXOUG E1I0aXOEI OTNV TTEPIOCTPEPOUEVN QINOCTATIKY BaABida.

A@oU kai Ta TEooepa NAeKTPOdIa £€€ABoUV atTd Tov 08nyo KabeTrpa, Ba eupavioTei n 086vn apakoAoUBnaong olvBeTng avtioTaong (Eik. 4).

Znpeiwon: Edv n 086vn TapakoAouBnong oUvOeTNG avTioTaong dev eP@avioTel, akoAouBRoTe Ta e€NG BripaTa:

a. EAéygre Tn Béon Tou kaBetrpa kal dlao@alioTe 6T Kal Ta 4 nAekTpOSIa BpiokovTal £§w aTTd Tov 0dNnY6 KABETHPA.

B. EmaAnBeuoTe 6T gival n owoTh n ouvdeon Tou NAekTpodiou SIacTTopdg, KABWS Kal N £TTA@r TOU HE TOV aoBevh.

y. Edv pe Ta mponyoUpeva BrApata dev eppaviaTei n 086vn TapakoAolBnaong oUvOeTNG avTioTaong, SOKINACTE va HETAKIVAOETE TO NAEKTPSGDIO dlaaTropds aTn Aaydva Tou acBevoug. Edv eival
aTTaPAITNTO, AVTIKATAOTAOTE TO NAEKTPOSIO BIAOTIOPAG.

Odnyieg xprions  EAAnviké 23



9.4. ETiteun emapkolg eTaPng UE TO ToiXwua

1. To odnyo ouppa £Xel EI0aXOEi TTEPAV TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU (N EKTITUYHEVO OTTIPAA). To
nAekTpddIo 1 BpiokeTal oTn diakAadwaon.

2. To odnyo6 cUppa £xel amooupBei eyyUg Tou TTAEOV £yyUG NAEKTPODIOU (EKTTTUYHEVO OTTIPAA).
To nAekTpddio 1 BpiokeTal TWpPa oTnV KUPIA apTnpia.

Eikéva 3. TomroB€Tnan TpoidvTog evidg TNG VEPPIKAG apTnpiag

1. EmapkAg emaen pe 1o Toixwpa. O1 Tipég oUvOETNG avTioTaong Kal Twv 4 NAEKTPodiwv gival
oTaBePEG OTTWG ATTEIKOVIZETAI OTTO I CUVOAIKT| YPAUHIKA QTTOTUTIWON TNG OUVOETNG

D ())) avTioTaong o€ 6Aa Ta NAEKTPOBIA.

1

2. AVETTOPKAG ETTAQR PE TO ToiXwua. Mapatnpeital pia KUKAIKY, peydAou eUpoug atrotuTrwaon

A AR D) | F Ry AR 329 NG évraong 181aiTepa 0To NAEKTPODIO 2 Kal 0TO NAEKTPODIO 1. [a va eTITEUXBET ETTAPKAG
ETTAQPN UE TO TOIXWHA ATTAITOUVTAI TIPOCAPHOYEG TOU KABETHPA.
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Eikéva 4. MNpayparotroinan emapkoUs ETTAPNAG PE THV apTnpia
Y16 aKkTIVOOKOTTIKA KaBodAYNoN, TTPowBAOoTE ToV KABETHPA £wg ATOU TO TrEPIPEPIKG NAEKTPOBIO BPEBEi VTG TNG VEPPIKAG apTnpiag (EIK. 3).
Y16 aKkTIVOOKOTTIKF KaBodARynon, ekTTUgTe TO OTTIPAA atrocUpovTag To 0dnyd oUppa HEoa OTN CUOKEUN éwg 6TOU TO AKPo Tou 0dnyoU cUppaTog eival eyyUg 1o nAektpddio 4 (Eik. 3,
pwToypagia 2). BeBaiwBeite 11 TO 08nyd cUppa dev EEpXeTal EVTEAWS aTTO Tn BUpa Taxeiag evallayig.
H emapkig eaen pe 1o Toixwpa agiohoyeital atrd Tov 1aTpod Kal emTUyXavetal dtav TAnpouvTal ol TTapakaTw dUo TTPoUTToBEéoEIg:
a. H ékmrTugn Tou TTEPIPEPIKOU AKPOU PaiveTal, KATOTTIV OYYEIOYPAPIOG, ETTAPKAG.
B. OrTmpég ouvBETNG avTioTaong o€ KABe NAeKTPOBIO gival oTaBePEG Katd T didpKela TOUAGXIOTOV £vog KUkAou avatrvorig (Eik. 4, pwToypagia 1).
m Edv n emagn pe 1o Toixwua dev @aivetal va gival ETapKAg CUPQWVA PE Ta dUO TTOPATIAVW KPITAPIA, GUVIOTATAI VO aANGEETE EAa@PWG TN B€0n Twv NAEKTPOdiwV. MNa va To KAVETE,
ouaTPEWTE EAAPPWG TOV KABETAPQ Se§I00TPOPA /KAl KIVAOTE EAAPPUIG TOV KABETAPA TTPOG Ta EUTTPOG. AUTOI OI HIKPOI XEIPITHOI Ba BEATIWOOUV TNV £QapHOyr Tou NAEKTPodiou évavT
TOU QYYEIAKOU TOIXWHATOG.
m Edv autég ol HIKpEG TPOTTOTTOINCEIG SEV BEATILVTOUV TNV ETTAPH PE TO TOIXWHA, EICAYAYETE EavA TO 0dNyd oUPHA OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPa Kal aAAGETE TN BEDN TNG OUOKEUNG
aTtnV apTnpia.
Edv éva nAexTpodio dev BpiokeTal eVIOg TNG VEPPIKAG apTniag 1 €AV KATTOI0 NAEKTPOBIO EKTITUTGETAI O€ aKATAAANAN B€0n (6TTWG TO OTOHIO EVOG HIKPOU ayyeiou ) Hia apTnpia TpopodoTnong
TOU ETTIVEPPIDIOU), ATTOETTIAEETE (ATTEVEPYOTTOINOTE) QUTA T NAEKTPODIA TTATWVTAG TO KOUBio e Tov apiBud Tou NAEKTPOdiou GTO TNAEXEIPIOTAPIO 1) GTNV 086VN aPrG TNG YEVVATPIAG.
AtroemAéyovTag auTtd Ta pEPOVWHEVA NAEKTPOSIA, N evEpyeia padloouxvoTATwY dev Ba SIoXETEVETAI OE AUTG T NAEKTPODIa OTAV OI PASIOCUXVOTNTEG EiVaI EVEPYOTTOINUEVEG.
Inueiwon: H atmoetmAoyn Twv NAEKTPOSiWV TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAI HOVO £POCOV Ta NAEKTPOSIa BpiokovTal EKTOG Tou 0dnyou KaBEeTApa Kal epgavifouv TIHEG oUVOETNG avTtioTaong.
Edv BéAeTe, yia Adyoug eTTiorjpavang, PTTOPEITE va ETTIAECETE TOV apIOTEPS 1) TOV DEEIO VEPPO YIa BePATTEIQ TTATWVTAG TA EIKOVISIO GTNV 008V aPrG TNG YEVVATPIOG A TTATWVTAG TO KOUBio veppoU
oT1o TnAexelpioTrpio. Miéfovtag To kopBio OTo TNAEXEIPIOTAPIO TTpayUaToTTolEiTal EvaAAayn PETAgU TNG £TTIAOYAG Tou apIoTeEPOU Kal Tou deglou veppou.

9.5. E@appoyn diadikagiag katdAuong

1.

A@oU Ta NAEKTPOSIa EQaPUOoOUV KAaAG PE BACN TNV ayyeloypaia Kal ol TIHEG GUVOETNG avTioTaang Kal ol IXVNAATACEIG €ival oTaBEPEG, N EVEPYEIR PASIOCUXVOTATWY UTTOPE] VO EQAPUOCTEI OTO

oanpeio Bepateiag. AUTO UTTOPEITE VA TO KAVETE TIATWVTAG KATTOIO atTd Ta £€AG: TO KOUBIO padioouXVOTATWY 0TNV TTPAoOWN TNG YEVVATPIAG, TO KOUBIO padIoGUXVOTATWY GTO TNAEXEIPIOTAPIO

TOoV TT0d0SIOKATITN. H yevViTPIO XOPNYEi EVEPYEIX VIO TN OTOXEUPEVN SIAPKEID TwV B0 SEUTEPOAETITWVY XPNOIHOTTOIWVTAG £VAV QUTOPATOTTIOINUEVO aAYOPIBO Kal Ba OTAaUATACEN TNV TTAPOXH HOAIG

oAokAnpwoei n Bepateia PeTa atrd 60 deuTePOAETITA. TO XPOVOUETPO EEKIVG va PETPA augnTika kai n évoeign LED mapapével pmrhe oo xopnyeital Beparreia padloouXvoTATWY. Z€ OTToIadTTOTE

aTIydnA TG dladIkaoiag n Epapupoyn TG EVEPYEIAg padIOCUXVOTATWY UTTOPET va JIOKOTTEI av TTATACETE TO KOWRIO PaSIOTUXVOTATWY GTNV TIPOCOWN TNG YEVVATPIAG, TO KOUBIO padloouxvoTHTWY

OTO TNAEXEIPICTAPIO | TTATWVTAG TOV TTOSODIOKATITN.

Inueiwon: Edv n katdAuon dev §ekiviioel Adyw uwnAwv TIHWV oUvBEeTNG avTioTaong, eEAEyETe TTPWTa TN BEON TOu KABETAPA, KATOTTIV EAEYETE TNV £TTAQN TOU NAEKTPOdioU SIacTTopdg Kai, TEAOG,

OOKINAOTE VA PETAKIVAGETE TO NAEKTPADIO BIAGTTOPAG GTN Aayova Tou aoBevoug.

Edv n yevvATpia oTapaTtAoel va Xopnyei evépyeia padloouXVoTATWY O€ €va | TTEPICoOTEPA NAEKTPOSIA TTPIV OAOKANPwWBEi N Sidipkeia BepaTTeiag Twv 60 SEUTEPOAETITWY, UTTOPET Va

TIPAYHATOTTOINGEI pIa ETTITTPOOBETN XOoprynan padloouXVvoTATWY atrd Ta NAeKTPOdIa TTou dev oAokApwaoav Tn Beparteia aTo idlo onueio. ApXIKA, KAVTE ATTEIKOVION TNG APTNPIAG yia va

SiaopalioeTe 6T ival aoParég va die§dyeTe TNV KATAAUON. XPNOIPOTIOIWVTAG TNV 008vN a@rig, atToeMAEETE Ta NAEKTPOSIA TTOU OAOKAPWOaV Twv KUKAO Twv 60 deutepoAéTrTwy. Edv gival

aTTAPAiTTO, TTPOCAPUAOOTE EAAPPWS TOV KABETAPA YIa va SIac@ANicETE T 0pON £TTAPR HE TO TOIXWHO Kal, KATOTTIV, EKKIVAOTE avd Tnv katdAuon.

Inpeiwon: H yevvATpIa UTTOPEI VO OTAPOTACEI QUTOUATA TN XOPrYNOoN EVEPYEING PADIOCUXVOTATWY £POCOV avIXVEUBOUV CUYKEKPIUEVEG KATAOTACEIG. ‘Eva ufivupa €vOeigng Tou ouoTruaTog A

€vag kwdIkdg Ba epgaviaTolv oTnv 086vn (BA. To eyxeIPidIo XPAONG TNG YEVVATPIAG). Z€ TEPITITWON KaTdoTacong BAGRNG Tou UAIKOU, N YeVVATPIO Ba EVEPYOTTOINTE! HIa KOKKIVI EVOEIKTIKY Auxvia

LED, Ba ekmrépwel pia nXnTikA TPoeIdoTroinan kail 8a eppavioel évav kwdikd o@aApaTog, epdoov 1oxUel (BA. yXEIPIOIO XProNG YEVVATPIAG PadIOCUXVOTATWY YIa TTEPICCOTEPEG TTANPOPOPIES

OXETIKG PE Ta PnvUpaTa €vOEIENG KAl TOUG KwdIKoUG).

Edv mpdkermal va TpaypaTtotroinBolv TToAaTTAEG BepaTreieg o€ Hia apTnpia, HETAKIVAOTE TOV KABETAPA eyyUg TPABWVTAG TOV TTIPOG TG TTHOW Kal GPOVTIOVTAG TAUTOXPOVA VA OTTOQPUYETE TIG

voooUOoEG  aOBECTOTIOINUEVEG TTEPIOXEG TOU ayyeiou. Ma va BIeuKoAUVBEi N Kivnon, UTTOPEITE va KAVETE pIa EAa@pId SECIOATPOPN TTEPICTPOPT TPARWVTAG TOV TAUTOXPOVA TTPOG Ta TTiow. OAa Ta

anueia Bepareiag Ba TPETTEl va BpiokovTal TOUAdXIoTOV 5 mm eyyUg kGBe TTponyoUnEvou onueiou Bepartreiag.

A@ou n BepaTreia oAokAnpwOEi 0T pia TTAEUPd, KAVTE ATTEIKOVION TNG APTNPEIAG Kal KATOTTIV, TIPOWBONCTE TTIPOCEKTIKA TO 08nyd oUpua WATE va eEENBEI aTTd TO AKPO TOU KABETAPA yia va

€UBUYPAPPIOETE TO OTTEIPOEIDES TTEPIPEPIKO AKPO.

ATTOOUPETE TOV EUBUYPOAUMIOUEVO KOBETAPA PEoa oTOV 0dNYO KABETHPA. Z€ TTEPITITWON BepaTreiag kal GAAou ayyeiou, TOTTOBETAOTE {ava Tov odnyd KaBeTAPa €O OTO ETTOUEVO AyYEiO.

EmavaAdBete Tn Siadikacia yia Tnv TOTTOB£TNON TOUu KABETAPa Kal T Xopriynon Bspartreiag.

m  Edv ouvavtrioete utrepPBoAIKr avTioTaon avdueoa oTtov odnyo KaBeTApa Kal Ta NAEKTPOSIA KATA TNV aTrOoupon, iowg Ba TTPETTel va SlopBwaeTe Tn B£an Tou 0dnyou KaBeTApa YEoa OTo
ayyeio yia va eubuypappioeTe ogoagovikd Tov KABETAPa e TO AKPO Tou 0dnyou KabeThpa.

m  BeBaiwBeite 0TI 0 03NYOG KABETAPA EKTTAEVETAI PE NTTAPIVIOPEVO OAATOUXO SIGAUPa TTEPIODIKEG ) TOUAdKIOTOV PETAEU Twv Bepatreiwy. KEBe @opd TTou EKTTAEVETE TOV 0BNYO KABETHPA,
TEPINEVETE TOUAXIOTOV 3 SeuTEPOAETITA EWG GTOU OTABEPOTTOINBOUV N BeppoKpacia Kal ol TIHEG GUVOETNG avTioTAONG TTPIV EEKIVAOETE TNV £TTOPEVN BepaTreia.

9.6. MeTeyXeIpNTIKWG

1.

2.
3.
4.

MeTa TNV 0AOKARPWON OAWV TwV BEPATTEIWV, EUBUYPAUMIOTE TO TTEPIPEPIKO GKPO TTPOWBWVTAG TO 0dNY6 CUPHA KAl KATOTTIV, ATTOCUPETE EVTEAWS TOV EUBUYPANUIoHEVO KABETHPA atrd Tov odnyo
KaBeThpa.

ATTooUpeTe TO 00NY6 CUPHA KAl TOV 08Nyd KABETAPA aTTd TO BNKApI TAUTOXPOVA.
A@aipéoTe To BnNkdp! el0aywyéa amd TNV apTnpia Kal XpnoidoTroloTe ouviBelg dladikaaieg @povTidag yia va e§aopaAioeTe aiydOTAON OTO ONUEIO KEVTNONG.
ATToppiwTe TO TTPOIOGVTA GUPPWVA UE TIG TOTTIKEG VOOOKOMEIOKEG, DIOIKNTIKEG r/Kal GANEG KPATIKEG TTOAITIKEG.

10. Atrotroinon eyyunong

MAPOTI O KAOETHPAZ NE®PIKHZ ATMTONEYPQZHZ MOAAATMAQN HAEKTPOAION SYMPLICITY SPYRAL™, EQEZHZ ANAGEPOMENOX QF «MPOION», EXEI KATAZKEYAZTEI YO
NMPOZEKTIKA EAETXOMENES $YNOHKEZ, H MEDTRONIC KAI Ol SYNEPFTAZOMENES ETAIPEIEZ THZ, EOESHZ ANAGEPOMENES QF «MEDTRONIC», AEN EAEMXOYN TIZ SYNOHKES
XPHEHZ TOY MAPONTOZ MPOIONTOS. Q% EK TOYTOY, H MEDTRONIC AMOMOIEITAI OAES TIS EFTYHSEIS, PHTES 'H EMMESES, $E SXESH ME TO MPOION,
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2YMNEPIANAMBANOMENHX, METAZY AAAQN, OMOIAXAHMNOTE EMMEXHX EITYHXHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TA ZYTKEKPIMENO 2KOMO. H MEDTRONIC AEN
OA EINAI YIIEYOYNH ANENANTI ZE OMOIOAHMOTE ®YZIKO 'H NOMIKO MPOZQMO INA TYXON IATPIKEZ AAMANEX ‘H AAAEZ AMEZEZ, OETIKEZ KAl ATIOGETIKEZ ZHMIEX
MPOKAAOYMENES AMO OMOIAAHTMOTE XPHEH, EAATTQMA, ASTOXIA KAI AYSAEITOYPTIA TOY MPOIONTOE, EITE H AIEKAIKHEH AMOZHMIQZEQN TA TETOIES ZHMIES BAZIZETAI
2E EITYHZH, LYMBAZH, AAIKOMPAZIA EITE ZE OTIAHMOTE AAAO. KANENA MPOZQMO AEN EXEI THN EZOYZIA NA AEZMEYZEI TH MEDTRONIC XE OMNOIAAHMOTE EKMPOZQMHZH
H EFTYHZH OZON A®OPA TO MPOION.

Symplicity Spyral™
Catéter multielectrodo de denervacion renal

1. Descripcién del producto

El catéter multielectrodo de denervacion renal Symplicity Spyral™ esta indicado para su uso con el generador de radiofrecuencia (RF) para denervacién renal Symplicity G3™. El catéter se
conecta al generador mediante un cable integrado en el mango del catéter. El catéter debe utilizarse con una guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas), preferiblemente sin revestimiento hidréfilo, para la
administracion. En el caso de un sistema de electrodos mas recto durante la administracion, Medtronic recomienda utilizar una guia de apoyo adicional como la guia Thunder® de Medtronic.
Asimismo, para administrar el tratamiento, se debe colocar al paciente un electrodo de dispersion estandar (conocido también como electrodo neutro, electrodo de retorno o almohadilla de toma
de tierra) y conectarlo al generador. Otros dispositivos auxiliares son el generador, el mando a distancia y el cable DVI-D, todos ellos incluidos en el envase, asi como el carro y el pedal con
interruptor opcionales, disponibles por separado. El catéter tiene una longitud efectiva de 117 cm, es compatible con catéteres guia de 6 Fr y esta disefado para el tratamiento de vasos con un
didametro de 3 mm a 8 mm. Como se muestra en la Tabla 1, el catéter posee 4 electrodos radiopacos de oro en el extremo distal en espiral (helicoidal). En la configuracion recta, la distancia entre
los electrodos es de 6,5 mm. Los electrodos se despliegan en forma de espiral (helicoidal) retrayendo parcialmente la guia mas cercana a la seccion en espiral del catéter. La longitud de
tratamiento (la distancia entre los electrodos 1y 4) del catéter cambia con el diametro del vaso (Tabla 1). Un marcador radiopaco situado a 1 mm de la punta del catéter sirve de ayuda para la
colocacion del catéter mediante control fluoroscépico. El catéter también cuenta con una herramienta de enderezado que facilita la insercion segura de la guia en el catéter (Figura 1). Esta
herramienta se encuentra situada cerca del mango y se desliza por el eje del catéter para enderezar el extremo distal.

Tabla 1.
Configuracion del catéter multielectrodo de denervacion renal Longitud de tratamiento: Distancia entre los electrodos 1 y 4 en funcién del diametro utilizado.
Symplicity Spyral™ Diametro del vaso (mm) Longitud de tratamiento (mm)
1. Electrodo 1 (distal) 3 21
/ 2. Electrodo 2 4 20
3. Electrodo 3 5 20
4. Electrodo 4 (proximal) 6 19
7 18
8 17

N e———

Figura 1. Herramienta de enderezado utilizada sobre la porcion distal del catéter Symplicity Spyral™

La Figura 2 representa el generador. La pantalla tactil del panel frontal muestra informacién como la temperatura, la impedancia, el tiempo de ablaciéon y mensajes. El panel frontal también cuenta
con un boton de activacion de la RF. Los identificadores de electrodos que aparecen en la pantalla del generador se corresponden con cada uno de los electrodos del catéter (véanse la Tabla 1y
la Figura 2). La pantalla tactil del generador y el mando a distancia permiten al usuario desplazarse por diferentes opciones, tales como la seleccion o cancelacion de canales, la visualizacion de
conjuntos de datos de la ablacién anterior o la seleccion del rifién derecho o izquierdo. El generador utiliza un algoritmo automatico para controlar los valores de configuracién de energia y de
tiempo que se utilizaran con el catéter. Consulte el manual del usuario del generador G3 para obtener mas informacion.

Figura 2. Imagen representativa del generador de radiofrecuencia (RF) para denervacion renal Symplicity G3™ que muestra la pantalla de supervision de la impedancia

2. Uso previsto

El generador de RF para denervacion renal Symplicity G3™, cuando se utiliza con el catéter multielectrodo de denervacién renal Symplicity Spyral™, esta indicado para administrar energia de
radiofrecuencia (RF) de bajo nivel a través de la pared de la arteria renal para denervar el rifién humano.

3. Indicaciones de uso

El catéter multielectrodo de denervacion renal Symplicity Spyral™ esta indicado para el tratamiento de la hipertension no controlada.

4. Condiciones de uso

El catéter esta disefiado para un solo uso.

El catéter esta indicado Unicamente para utilizar con el generador de RF para denervacion renal Symplicity G3™.

El catéter tiene una vida util limitada. El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Antes de su uso, el producto debe almacenarse en un lugar fresco y seco. No debe exponerse el producto a disolventes organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Antes de abrir el
envase estéril, examinelo detenidamente en busca de dafios. No utilice el producto si el envase estéril esta dafiado o se ha abierto.

[3,]

. Presentacion

m  El catéter se encuentra dentro de una configuracion de doble bandeja. La bandeja interna contiene el catéter mientras que la bandeja externa que posee una tapa sellada de Tyvek® brinda
una barrera de esterilizacion.

m  El generador, el mando a distancia, el cable DVI-D, y el carro y el pedal con interruptor opcionales no son estériles y se pueden reutilizar. Estos elementos se suministran por separado del
catéter.

m  Los elementos que son necesarios para llevar a cabo el tratamiento, pero no se suministran, son una guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas), un electrodo de dispersion estandar para adultos y
una bolsa estéril para cubrir el mando a distancia si se utiliza en el campo estéril, asi como cualquier otro elemento estandar utilizado para facilitar el cateterismo transluminal percutaneo en
las arterias renales. Ademas, se necesitan los siguientes accesorios para acceder a los vasos objetivo mediante control fluoroscépico: un catéter guia de 6 Fr, un introductor, una llave de paso
lateral y un conector Tuohy-Borst.

6. Riesgos

Riesgos de la intervencion: muerte, parada cardiorrespiratoria, alteraciones del ritmo cardiaco que incluyen bradicardia, formacion de codgulos sanguineos o embolia (que pueden causar
episodios isquémicos, tales como infarto de miocardio, embolia pulmonar, ictus, lesién renal o isquemia periférica), hematoma retroperitoneal, hematoma, equimosis, hemorragia, lesion arterial,
espasmo arterial, estenosis arterial, diseccion o perforacion arteriales, aneurisma de la arteria renal, perforacion renal, seudoaneurisma, fistula arteriovenosa, dolor, quemaduras cutaneas y lesion
térmica de la vasculatura o de otras estructuras a causa de la aplicacion de energia.

Durante o después del procedimiento, también se utilizan habitualmente medios de contraste, narcéticos, ansioliticos, otros analgésicos y agentes antivasoespasticos que conllevan riesgos
conocidos.
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Otros riesgos del tratamiento son: proteinuria, hematuria, trastornos electroliticos, deterioro de la funcién renal, hipotension, hipertension, hipotension ortostatica, hipotension que causa
hipoperfusion de érganos terminales, nduseas y vomitos.

Riesgos biolégicos: infeccion, toxicidad, perfil hematoldgico inusual, alergia, hemorragia y pirogenia.

Riesgos medioambientales: de conformidad con los protocolos de hospital habituales para el uso y la eliminacion correctos de residuos biologicos.

Riesgos de la radiacion: de conformidad con el uso normal de los rayos X durante procedimientos intervencionistas.

7. Advertencias y medidas preventivas

7.1. Relacionadas con el uso de radiofrecuencia en laboratorios de cateterismo

m La cirugia por radiofrecuencia utiliza una salida de energia de alta frecuencia. No realice procedimientos en presencia de medios inflamables o explosivos, tales como anestésicos inflamables
o agentes para la preparacién de la piel.

m Lainterferencia producida por el funcionamiento de equipos quirirgicos de alta frecuencia puede influir negativamente en el funcionamiento de otros equipos electromédicos tales como
monitores y sistemas de imagen.

m La cirugia por radiofrecuencia puede producir una salida eléctrica peligrosa. Este equipo esta indicado para ser utilizado exclusivamente por personal médico cualificado que haya recibido
formacion en el uso de este equipo.

7.2. Relacionadas con técnicas intervencionistas

m  Antes de utilizar este dispositivo, es necesario conocer a fondo los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a las técnicas de acceso vascular y al cateterismo
transluminal percutaneo en arterias renales. Los médicos deben estar familiarizados con las técnicas empleadas para mitigar los posibles problemas asociados al procedimiento que pueden
producirse al tratar las arterias renales, tales como la diseccién o perforacion de una arteria y la perforacién del rifion. Asegurese de tener disponibles los accesorios y los productos que
suelen utilizarse en esas situaciones.

Asegurese de irrigar el catéter guia con solucion salina heparinizada entre tratamientos.

Antes de utilizarlo, no irrigue la luz del catéter ni el catéter mientras se encuentre en el aro. No limpie la seccién en espiral del catéter.

Procure evitar una exposicion excesiva del paciente a los medios de contraste.

Evite el uso de agentes de contraste ionizados cuando realice una denervacion renal.

.3. Relacionadas con el paciente
El catéter no se ha evaluado en pacientes embarazadas, lactantes o que tienen previsto quedar embarazadas ni en pacientes con diabetes mellitus tipo I, en pacientes que se han sometido
previamente a angioplastia renal o que tienen stents renales permanentes, endoprétesis aérticas o anatomias renales anémalas.

m  Evite el uso del catéter en personas en las que una reduccion de la presion arterial podria resultar peligrosa (por ejemplo, en pacientes con valvulopatias cardiacas hemodinamicamente
significativas).

m La ablacion por RF puede afectar negativamente a los marcapasos implantables y a los desfibriladores/cardioversores automaticos implantables (DAI). Valore la posibilidad de desactivar los
DAI durante la ablacién, de disponer de fuentes externas temporales de estimulacion y desfibrilacion durante la ablacion y de realizar un analisis completo de la funcién del dispositivo
implantado después de la ablacion.

= No trate arterias que tengan un diametro inferior a 3 mm ni superior a 8 mm.

m  No trate arterias que presenten una afectacion importante u obstrucciones limitantes del flujo.

m  El uso seguro de la cirugia por radiofrecuencia monopolar exige un contacto adecuado del electrodo de dispersion con el paciente. Siga todas las instrucciones del fabricante en relacién con
la colocacion del electrodo de dispersion y con el correcto aislamiento entre el paciente y cualquier superficie metalica.

= Sino se consigue un contacto adecuado de toda la superficie adhesiva del electrodo de dispersion con la piel, podrian producirse quemaduras o mediciones altas de la impedancia.

m  El paciente no debe entrar en contacto con partes metalicas conectadas a tierra o que tengan una capacitancia apreciable a tierra (como soportes para mesas de operaciones, etc.). A este
efecto se recomienda el uso de un recubrimiento antiestatico.

m La frecuencia cardiaca del paciente puede disminuir durante el procedimiento de ablacién. Podria ser necesario administrar medicacién, como atropina.

m  Es posible que el paciente sufra dolor cuando se aplique energia de radiofrecuencia. Se debe administrar medicacion analgésica adecuada al menos 5 minutos antes de la ablacion de los
nervios renales.

m  Se debe administrar nitroglicerina para prevenir los vasoespasmos durante la ablacién si no esta contraindicada.

= Se debe mantener un tiempo de coagulacion activado (TCA) minimo de 250 segundos durante el procedimiento; se requiere el uso adecuado de medicacion anticoagulante sistémica.

" N B R EBR

7.4. Relacionadas con el catéter de ablacién y el generador

m  Debe encenderse el generador y debe permitirse que este complete la autocomprobacion del sistema antes de colocar el catéter dentro de la vasculatura.

m  El catéter es valido para un Unico uso en un solo paciente. No lo reutilice ni reesterilice. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro la
integridad y la funcionalidad del mismo, y generar riesgos de transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o la
muerte.

m  No haga avanzar el catéter si nota cierta resistencia.

m  Evite hacer avanzar la guia demasiado distalmente para reducir el riesgo de causar dafios al rifién. Asimismo, Medtronic recomienda no utilizar guias con revestimiento hidréfilo para evitar
causar dafos accidentales a los rifiones o las arterias renales.

m  El catéter debe desplegarse bajo visualizacién fluoroscoépica. Evite girar el catéter mas de 180 grados a fin de prevenir el enredo de la guia.

m  Evite tratar segmentos de la arteria renal que puedan estar cerca de estructuras tales como el uréter o el rifion.

7.5. Relacionados con el tratamiento de RF

m  Antes de activar la administracion de RF, retire del area de tratamiento todas las guias que no estén contenidas en el catéter (como una doble guia).

m  En el caso de varias ablaciones, la ablacion mas distal en el area de tratamiento subsiguiente se debe situar a aproximadamente 5 mm de la ablacién mas proximal realizada durante la

ablacién precedente.

No realice la ablacion si el control fluoroscopico revela que los electrodos estan en contacto.

Evite ocluir el flujo sanguineo renal durante la administracién de RF.

Durante la administracién de RF, no mueva el catéter ni la guia y no inyecte solucién salina ni medio de contraste.

Puede observarse un aumento de la reactividad vascular, como la apariciéon de espasmos, al tratar areas con un flujo sanguineo reducido.

Si el generador deja de administrar energia debido a temperatura elevada, tome una imagen del vaso para garantizar que no haya ningiin espasmo ni oclusién antes de volver a colocar el

catéter en una seccion diferente de la arteria.

No toque un electrodo del catéter y el electrodo de dispersiéon al mismo tiempo durante la administracion de energia, ya que podrian producirse quemaduras cutaneas superficiales.

= No permita que un electrodo del catéter o el electrodo de dispersion entren en contacto con un instrumento metalico o con una superficie metélica durante la administracién de energia, ya que
podrian producirse quemaduras cutaneas superficiales.

Consulte el manual del usuario del generador si desea conocer advertencias y precauciones adicionales.

8. Referencias bibliograficas

m  El médico debe consultar la literatura médica reciente sobre las practicas médicas actuales para las intervenciones en las arterias renales.
m  El médico debe consultar el manual del usuario del generador para obtener mas detalles sobre cémo usarlo.

9. Instrucciones de uso

Siga atentamente las instrucciones de uso y consulte el manual del usuario del generador si desea conocer instrucciones de uso adicionales.

9.1. Preparacion del equipo y del procedimiento

1. Instale el generador en un carro o una mesa. Mientras se esté utilizando el generador y a fin de permitir que este tenga una ventilacién adecuada, coléquelo a mas de 30 cm (12 pulgadas) de
distancia de las paredes y no lo cubra.

2. Sise desea utilizar un mando a distancia o un pedal con interruptor, conecte el mando a distancia o el pedal con interruptor a los receptaculos respectivos del panel posterior del generador. Si
lo desea, la informaciéon mostrada en la pantalla tactil puede proyectarse también en un monitor de laboratorios de cateterismo conectando el cable DVI-D entre el panel posterior del
generador y el monitor.

3. Conecte el cable de alimentacioén al panel trasero del generador y enciéndalo presionando el interruptor de encendido/apagado que también se encuentra en el panel trasero. Asegurese de
que ningun catéter esté conectado al generador mientras este se enciende.
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5.

6.

Compruebe si se muestra algun mensaje o advertencia del sistema (como fallo o indicadores de estado). Después de una autocomprobacion del sistema, este se encuentra en modo
ESPERA y no es posible realizar mediciones. Tras finalizar con éxito la autocomprobacion, el panel frontal mostrara una pantalla que pide al usuario que conecte un catéter al generador.

Reuna los accesorios necesarios para el procedimiento, como el electrodo de dispersion, un catéter guia de 6 Fr, un introductor, una guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas), una llave de paso
lateral y un adaptador Tuohy-Borst, asi como cualquier otro elemento estandar empleado para facilitar el cateterismo transluminal percutaneo en las arterias renales.

Reuna la medicacién necesaria para el procedimiento, como analgésicos, atropina, nitroglicerina y heparina.

9.2. Preparacion del paciente

1.

6.
7.

Prepare al paciente empleando técnicas convencionales para electrocirugia y cateterizacion. Asegurese de que todo el cuerpo del paciente, incluidas las extremidades, esta aislado del
contacto con partes metdlicas conectadas a tierra. Siga atentamente las instrucciones del fabricante del electrodo de dispersion. El electrodo de dispersion debe colocarse en el muslo o en
otra zona del cuerpo no 6sea fuera del campo de vision angiografico. Si es necesario, rasure la piel del paciente para lograr un buen contacto entre el electrodo de dispersion y la piel. Si no se
consigue un contacto adecuado de toda la superficie adhesiva del electrodo de dispersion con la piel, podrian producirse quemaduras o mediciones altas de la impedancia. No aplique el
electrodo de dispersién en zonas donde pueda acumularse liquido.

Nota: Se requiere un electrodo de dispersion desechable especifico para uso con adultos que cumpla con la norma IEC 60601-2-2.
Conecte el electrodo de dispersion al generador mediante el receptaculo situado en el panel lateral.

Asegurese de que el paciente tenga acceso intravenoso (IV) para la administracion de farmacos durante el procedimiento. Antes de iniciar el procedimiento, administre al paciente el
tratamiento anticoagulante sistémico adecuado (como heparina). Se debe mantener un tiempo de coagulacién activado (TCA) minimo de 250 segundos durante la administracién de RF.

Administre medicacién analgésica al menos 5 minutos antes de la ablacion. Compruebe los signos vitales durante todo el procedimiento.

Prepare al paciente para la colocacion del catéter mediante técnicas intervencionistas estandar. Conecte el adaptador Tuohy-Borst al catéter guia y la llave de paso lateral al adaptador Tuohy-
Borst.

Nota: Si se va a utilizar el mando a distancia, introdlzcalo en una bolsa estéril y llévelo al campo estéril mediante una técnica aséptica estandar.
Bajo fluoroscopia, inyecte el medio de contraste en ambas arterias renales para evaluar la anatomia.
Determine si las arterias son aptas para el tratamiento.

9.3. Insercion de catéter en la arterial renal

1.
2.
3.

10.
11.
12.

13.

Utilice una técnica aséptica para extraer con cuidado el sello de la bandeja externa y colocar la bandeja interna que contiene el catéter en el campo estéril.

Cuando la bandeja que contiene el catéter se encuentre en el campo estéril, retire con cuidado la tapa tirando de la lengiieta para tener acceso al catéter y al cable integrado.

Retire el cable enrollado de la bandeja y coléquelo en una superficie estéril estable. Sujete el mango del catéter con una mano y el aro con la otra. Retire con cuidado el mango y el aro de la

bandeja, y coléquelos en la superficie estéril estable junto al cable enrollado.

Retire el cierre de alambre de la parte enrollada del cable y pase el cable integrado fuera del campo estéril para que un asistente lo conecte al receptaculo adecuado en el panel lateral del

generador. El cable debe fijarse a la mesa de operaciones o a los pafios quirdrgicos utilizando una pinza para toallas, un hemoéstato o un instrumento similar para ayudar a prevenir el

movimiento del catéter y del mango.

Un asistente fuera del campo estéril debe realizar la seleccion del paciente en la pantalla tactil (un paciente nuevo o el mismo paciente).

Haga avanzar una guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) por el vaso objetivo.

m  Se recomienda utilizar unicamente guias con puntas distales flexibles que no tengan revestimiento hidrdéfilo a fin de evitar una perforacion renal.

Retire el catéter del aro y asegurese de que la herramienta de enderezado permanezca en el mango cuando tire del catéter para sacarlo del aro. Inspeccione el catéter para determinar si

presenta dafos.

= No utilice el catéter si esta dafiado.

m  No haga avanzar el catéter en el aro una vez que lo haya retirado completa o parcialmente del mismo. Si lo hiciera avanzar, retire el catéter por completo del aro e inspeccione por si se
hubieran producido dafios. Si estuviera dafiado, sustituya el catéter.

m  Antes de utilizarlo, no irrigue la luz del catéter ni el catéter mientras se encuentre en el aro. No limpie la seccién en espiral del catéter.

Deslice la herramienta de enderezado sobre la porcion en espiral del catéter como se ilustra en la Figura 1, asegurandose de que aproximadamente 5 mm de la punta del catéter sigan

saliendo del extremo distal de la herramienta de enderezado.

= Sinota una resistencia excesiva mientras hace avanzar la herramienta de enderezado sobre la seccién en espiral del catéter, deténgase, retire la herramienta de enderezado y evalue si
presenta dafios.

m  Silos electrodos o el extremo distal del catéter estan dafados, reemplace el catéter.

Apriete la parte acampanada distal de la herramienta para asegurar el catéter. Introduzca con cuidado el extremo proximal de la guia a través de la punta del catéter. Continte introduciendo la

guia a través del catéter hasta que salga por el puerto de cambio rapido. Este puerto de salida esta situado a unos 30 cm en posicién proximal respecto de la punta distal del catéter.

= Sila guia no sale por el puerto de cambio rapido, retirela del catéter y vuelva a introducirla mientras comprueba que el dispositivo no esté roto.

m  Si el catéter estuviera roto o dafiado, sustituya el catéter y la guia.

Una vez que la guia haya salido del puerto de cambio rapido, vuelva a colocar la herramienta de enderezado en el mango para evitar que interfiera con la guia.

Utilice nitroglicerina antes de hacer avanzar el catéter por la arteria para reducir el riesgo de espasmo arterial, si no esta contraindicada.

Haga avanzar el catéter sobre la guia a través del catéter guia.

= Si utiliza un catéter guia de 55 cm, la punta del catéter saldra del catéter guia cuando el marcador del eje entre en la valvula hemostatica giratoria.

Cuando los cuatro electrodos salgan del catéter guia, se mostrara la pantalla de supervision de la impedancia (Figura 4).

Nota: Si no se abre la pantalla de supervision de la impedancia, siga estos pasos:

a. Compruebe la posicion del catéter y asegurese de que los 4 electrodos se encuentren fuera del catéter guia.

b. Compruebe que el electrodo de dispersion esté bien conectado y en contacto con el paciente.

c. Silos pasos anteriores no logran abrir la pantalla de supervisién de la impedancia, intente mover el electrodo de dispersion hacia el flanco del paciente. Si fuera necesario, sustituya el
electrodo de dispersion.

9.4. Cémo lograr un contacto adecuado con la pared

1. Guia introducida mas alla de la punta distal (espiral no colocada). El electrodo 1 esta
situado en la bifurcacion.

2. Guia retraida en posicion proximal respecto del electrodo mas proximal (espiral colocada).
El electrodo 1 ahora se encuentra en la arteria principal.

Figura 3. Colocacién del dispositivo dentro de la arteria renal
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1. Contacto adecuado con la pared. Los valores de impedancia de los 4 electrodos son
estables, como se muestra en el trazado de impedancia lineal global en todos los

1

I B Y 3 )2 electrodos.
2. Contacto inadecuado con la pared. Se observa un trazado de gran amplitud ciclica en el
WWW 329°¢ electrodo 2 especialmente y en el electrodo 1. Se requiere la realizacion de ajustes en el

catéter para conseguir un contacto adecuado con la pared.

e 3022

Figura 4. Cémo realizar un contacto adecuado con la arteria

1. Bajo control fluoroscopico, haga avanzar el catéter hasta que el electrodo distal se encuentre en la arteria renal (Figura 3).

2. Bajo control fluoroscépico, despliegue la espiral retrayendo la guia en el dispositivo hasta que la punta de la guia se encuentre cerca del electrodo 4 (Figura 3, imagen 2). Asegurese de que la
guia no salga del todo por el puerto de cambio rapido.

3. El médico evalla si existe un contacto adecuado con la pared, el cual se logra cuando se cumplen las siguientes dos condiciones:

a. El despliegue del extremo distal parece adecuado cuando se observa mediante angiografia.
b. Los valores de impedancia de cada electrodo son estables al menos durante un ciclo respiratorio (Figura 4, imagen 1).

m  Si el contacto con la pared no parece adecuado segun alguno de los dos criterios anteriormente especificados, se recomienda ajustar ligeramente la posicion de los electrodos. Para
ello, gire ligeramente el catéter hacia la derecha o mueva ligeramente el catéter hacia delante. Estas pequefias maniobras deberian mejorar la aposicion del electrodo contra la pared
del vaso.

m  Si estos pequefios ajustes no mejoran el contacto con la pared, vuelva a introducir la guia en el extremo distal del catéter y cambie la ubicacion del dispositivo en la arteria.

4. Sihay un electrodo fuera de la arteria renal o si algun electrodo se despliega en un lugar inadecuado (como el orificio de un vaso pequefio o un alimentador de las glandulas suprarrenales),
cancele la seleccion de estos electrodos (apaguelos) pulsando el botén del nimero del electrodo en el mando a distancia o en la pantalla tactil del generador. Al apagar estos electrodos
individuales, la energia de RF no se administrara a esos electrodos determinados cuando se active la RF.

Nota: La cancelacion de la seleccion se debe realizar cuando todos los electrodos se encuentran fuera del catéter guia y muestran valores de impedancia.

5. Silo desea, con fines de anotacion, se puede seleccionar el rifién izquierdo o derecho para el tratamiento pulsando los iconos de la pantalla tactil del generador o presionando el botén del

rifién correspondiente en el mando a distancia. Si presiona el boton en el mando a distancia, podra alternar entre la seleccion del rifién izquierdo y el derecho.

9.5. Realizacion del procedimiento de ablacion

1. Cuando los electrodos estén bien colocados mediante aposicién angiografica y los trazados y valores de impedancia sean estables, se puede comenzar a administrar energia de RF al area
de tratamiento. Esto se realiza pulsando cualquiera de los siguientes: el botén de RF del panel frontal del generador, el botén de RF del mando a distancia o el pedal con interruptor. El
generador administra energia durante un periodo de 60 segundos utilizando un algoritmo automatico y dejara de administrar energia una vez finalizado el tratamiento después de los
60 segundos. El reloj comienza la cuenta atras y el indicador luminoso azul se enciende de forma continua mientras se esta administrando el tratamiento de RF. La administraciéon de energia
de RF puede interrumpirse en cualquier momento del procedimiento presionando el botén de RF del panel frontal del generador, el botén de RF del mando a distancia o el pedal con
interruptor.

Nota: Si la ablacion no se inicia debido a valores elevados de impedancia, en primer lugar compruebe la posicion del catéter, luego verifique el contacto del electrodo de dispersion y, por
ultimo, intente mover el electrodo de dispersion hacia el flanco del paciente.

2. Siel generador deja de administrar energia de RF a uno o mas electrodos antes de que se cumplan los 60 segundos de duracion del tratamiento, se puede realizar una aplicaciéon de RF
adicional en la misma ubicacion desde el electrodo que no completo el tratamiento. Primero, realice una imagen de la arteria para garantizar que sea seguro realizar una ablacién. En la
pantalla tactil, cancele la seleccion de los electrodos que finalizaron un ciclo de 60 segundos. Si fuera necesario, realice un pequefio ajuste al catéter a fin de garantizar un contacto adecuado
con la pared y, luego, inicie nuevamente la ablacion.

Nota: El generador puede detener automaticamente la administracion de energia de RF si se detectan ciertas condiciones. Aparecera en la pantalla un cédigo o mensaje indicador del sistema
(consulte el manual del usuario del generador). Si se produce un fallo del hardware, el generador encendera el indicador luminoso rojo de fallo, emitira una alerta acustica y mostrara en la
pantalla un cédigo de fallo, si correspondiera (consulte el manual del usuario del generador para obtener mas informacion sobre los cédigos y los mensajes del indicador).

3. Sise deben realizar varios tratamientos en una misma arteria, mueva el catéter en posicion proximal tirdndolo hacia atras mientras evita las zonas calcificadas o afectadas del vaso. Se puede
aplicar una rotacién suave hacia la derecha mientras tira hacia atras a fin de facilitar el movimiento. Todos los tratamientos se deben realizar al menos a 5 mm de distancia de cualquier lugar
de tratamiento previo.

4. Cuando el tratamiento se haya realizado en un lado, tome una imagen de la arteria y haga avanzar la guia con cuidado hasta que sobresalga por la punta del catéter para enderezar el
extremo distal en espiral.

5. Haga retroceder el catéter enderezado al interior del catéter guia. Si se va a tratar otro vaso, coloque el catéter guia en el siguiente vaso. Repita el procedimiento para colocar el catéter y
administrar tratamientos.
= Sinota una resistencia excesiva entre el catéter guia y los electrodos al hacerlo retroceder, valore la posibilidad de ajustar la posiciéon del catéter guia en el vaso para alinear coaxialmente

el catéter con la punta del catéter guia.
m  Asegurese de irrigar el catéter guia con solucion salina heparinizada periédicamente o, al menos, entre tratamientos. Siempre que irrigue el catéter guia, espere al menos 3 segundos para
permitir que se estabilicen las mediciones de temperatura y de impedancia antes de iniciar el siguiente tratamiento.

9.6. Después del procedimiento

1. Cuando haya finalizado todos los tratamientos, enderece el extremo distal haciendo avanzar la guia y después retire por completo el catéter enderezado del catéter guia.
2. Retire a la vez la guia y el catéter guia del introductor.

3. Retire el introductor de la arteria y utilice los procedimientos habituales para conseguir la hemostasia en el punto de puncién.

4. Deseche los dispositivos de acuerdo con la politica del hospital, de la administracion o del gobierno correspondiente.

10. Renuncia de responsabilidad

SIBIEN EL CATETER MULTIELECTRODO DE DENERVACION RENAL SYMPLICITY SPYRAL™, DENOMINADO DE AHORA EN ADELANTE "PRODUCTO", HA SIDO FABRICADO EN
CONDICIONES ESTRICTAMENTE CONTROLADAS, MEDTRONIC Y SUS FILIALES (EN ADELANTE “MEDTRONIC”) NO TIENEN CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES EN LAS QUE SE
UTILICE ESTE PRODUCTO. POR TANTO, MEDTRONIC RECHAZA CUALQUIER GARANTIA, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO, INCLUIDA ENTRE
OTRAS TODA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA O
ENTIDAD POR LOS GASTOS MEDICOS O DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS O RESULTANTES CAUSADOS POR EL USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO
AUN CUANDO LA RECLAMACION POR DICHOS DANOS SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTRAS CAUSAS. NINGUNA
PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A MEDTRONIC A NINGUNA REPRESENTACION O GARANTIA CON RESPECTO AL PRODUCTO.

Symplicity Spyral™
Mitmeelektroodiline neeruarterite denervatsiooni kateeter

1. Toote kirjeldus

Mitmeelektroodiline neeruarterite denervatsiooni kateeter Symplicity Spyral™ on méeldud kasutamiseks koos neeruarterite denervatsiooni raadiosagedusgeneraatoriga Symplicity G3™. Kateeter
Uhendub generaatoriga kateetri kdepideme kdilge kinnitatud integreeritud kaabli abil. Kateetri sisestamiseks tuleb kasutada 0,36 mm (0,014-tollist) juhtetraati, eelistuslikult iima hidrofiilse katteta.
Elektroodide komplekti sisestamise ajal sirgemalt hoidmiseks soovitab Medtronic kasutada taiendavat tugijuhtetraati, nagu ettevétte Medtronic juhtetraat Thunder®. Lisaks tuleb ravi edastamiseks
patsiendile asetada ja generaatoriga (ihendada standardne maanduselektrood (tuntud ka kui neutraalelektrood, tagastav elektroodiplaat véi maandusplaat). Muude lisaseadmete hulka kuuluvad
generaator, kaugjuhtimispult ja DVI-D-kaabel, mis kdik on pakendis kaasas, ning valikuline jalgliliti ja valikuline karu, mida saab eraldi tellida. Kateetri té6pikkus on 117 cm, see Uhildub 6 Fr
juhtkateetriga ja on m&eldud raviks veresoontes labimé6tudega 3—8 mm. Nagu néitab tabel 1, on kateetril spiraal (helikaalses) distaal otsas 4 kullast réntgenkontrastset elektroodi. Sirges
konfiguratsioonis on elektroodide vahekaugus 6,5 mm. Elektroodidele antakse spiraalne (helikaalne) kuju juhtetraati kateetri spiraalsest osast proksimaalselt osaliselt tagasi tdommates. Kateetri
ravipikkus (kaugus 1. ja 4. elektroodi vahel) séltub veresoone labimdddust (tabel 1). Kateetri otsast 1 mm proksimaalselt asub rontgenkontrastne otsamarker, mis aitab kateetrit fluoroskoopia abil

28 Instrucciones de uso  Espariol



positsioneerida. Kateetril on ka sirgestusvahend, mis hdlbustab juhtetraadi ohutut kateetrisse sisestamist (joon. 1). See vahend asub kaepideme lahedal ja on distaalse otsa sirgestamiseks médda
kateetri vart libistatav.

Tabel 1.
Mitmeelektroodilise neeruarterite denervatsiooni kateetri Symplicity |Ravipikkus: 1. ja 4. elektroodi vaheline kaugus paigalduslabimdddu funktsioonina
Spyral™ elektroodide konfiguratsioon Veresoone labimé6t (mm) Ravipikkus (mm)
1. 1. elektrood (distaalne) 3 21
2. 2. elektrood 4 20
3. 3. elektrood 5 20
4. 4. elektrood (proksimaalne) 6 19
7 18
8 17

]

Joonis 1. Kateetri Symplicity Spyral™ distaalsel osal kasutatav sirgestusvahend

Generaatorit kujutab joon. 2. Puuteekraaniga esipaneel néitab teavet, nagu temperatuur, impedants, ablatsiooniaeg ja teated. Esipaneelil on ka raadiosagedusenergia aktiveerimise nupp.
Generaatori ekraanil olevad elektroodide identifikaatorid vastavad igale elektroodile kateetril (vt tabel 1 ja joon. 2). Generaatori puuteekraan ja kaugjuhtimispult véimaldavad kasutajal navigeerida
eri suvandite vahel (nt kanalite valimine/tiihistamine, varasemate ablatsiooni andmekogumite vaatamine véi vasaku/parema neeru valimine). Generaator kasutab automaatset algoritmi, mis
reguleerib vdimsuse ja aja satteid kateetriga kasutamiseks. Lisateavet vt generaatori G3 kasutusjuhendist.

Joonis 2. Naidispilt neeruarterite denervatsiooni raadiosagedusgeneraatorist Symplicity G3™ impedantsi jalgimise kuvaga

2. Sihtotstarve

Neeruarterite denervatsiooni raadiosagedusgeneraator Symplicity G3™ on koos mitmeelektroodilise neeruarterite denervatsiooni kateetriga Symplicity Spyral™ kasutamisel mdeldud nérga
raadiosagedusliku energia edastamiseks |&bi neeruarteri seina, et inimese neeru denerveerida.

3. Kasutusnaidustused

Mitmeelektroodiline neeruarterite denervatsiooni kateeter Symplicity Spyral™ on néaidustatud kontrollimatu hipertensiooni raviks.

4. Kasutustingimused

Kateeter on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Kateeter on méeldud kasutamiseks vaid koos neeruarterite denervatsiooni raadiosagedusgeneraatoriga Symplicity G3™.

Kateetri kdlblikkusaeg on piiratud. Toodet tuleb kasutada hiliemalt tootesildile margitud kdlblikkusaja kuupéeval.

Enne kasutamist tuleb toodet hoiustada jahedas kuivas kohas. Tootel ei tohi lasta kokku puutuda orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse ega ultraviolettkiirgusega. Kontrollige steriilset
pakendit enne avamist hoolikalt kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud.

. Tarnimine
Kateeter tarnitakse kahe alusega konfiguratsioonis. Sisemisel alusel on kateeter ja valine alus koos hermeetiliselt suletud Tyvek®-kaanega tagab steriilse barjééri.
Generaator, kaugjuhtimispult, DVI-D-kaabel, valikuline jalgliiliti ja valikuline karu on mittesteriilsed ja korduskasutatavad. Need esemed tarnitakse kateetrist eraldi.
Esemed, mida ei ole pakendis, kuid mis on raviprotseduuri Idpetamiseks vajalikud, on muu hulgas 0,36 mm (0,014-tolline) juhtetraat, standardne taiskasvanule méeldud maanduselektrood ja
steriilne kott kaugjuhtimispuldi katmiseks, kui seda steriilses alas kasutatakse, ning muud standardsed abivahendid, mida kasutatakse neeruarterite perkutaansel transluminaalsel
kateteriseerimisel. Lisaks on sihtveresoontele ligipddsemiseks vajalikud jargmised tarvikud: suuruses 6 Fr juhtkateeter, sisestushlss, korkkraani killgharu ja Tuohy-Borsti adapter.

6. Riskid

Interventsiooni riskid: surm, slidameseiskus, stidameriitmi haired (k.a bradiikardia), verehliivete teke ja/vdi emboolia (mis vdib viia isheemiliste sindmuste, nagu muiokardiinfarkti,
kopsuemboolia, insuldi, neerukahjustuse voi perifeerse isheemiani), retroperitoneaalne hematoom, hematoom, sinikad, veritsus, arteri kahjustus, arteri spasm, arteri stenoos, arteri dissektsioon voi
perforatsioon, neeruarteri aneuriism, neeru perforatsioon, pseudoaneuriism, AV-fistul, valu, nahapdletused ja veresoonestiku v6i muude struktuuride energia rakendamisest tingitud
kuumakahjustused.

Protseduuri ajal voi parast protseduuri kasutatakse tihti ka kontrastaineid, narkootilisi aineid, anksioltiitikume, muid valuvaigisteid ja vasospasmivastaseid aineid; nende ainete kasutamist
seostatakse teadaolevate riskidega.

Muude raviga seotud riskide hulka kuuluvad: proteinuuria, hematuuria, elektrolliitide haired, neerufunktsiooni langus, hiipotensioon, hiipertensioon, ortostaatiline hlipotensioon, I6pporgani
hiipoperfusiooni pdhjustav hiipotensioon, iiveldus ja oksendamine.

Bioloogilised ohud: infektsiooni, toksilisuse, normist kdrvalekalduva hematoloogilise profiili, allergia, hemorraagia ja plirogeensuse riskid.

Keskkonnaga seotud ohud: vastavad haigla standardprotokollidele bioloogiliste jaatmete dige kasutuse ja kdrvaldamise kohta.

Kiiritusohud: vastavad tavapérasele interventsionaalsete protseduuride ajal kasutatavale rontgenikiirgusele.

mEE O

7. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

7.1. Seotud raadiosagedusliku kiirguse kasutamisega kateteriseerimislaborites

m  Raadiosageduslik kirurgia kasutab kérgsageduslikku valjundit. Arge viige protseduure labi kergsiittivate véi plahvatusohtlike ainete, nagu kergsiittivate anesteetikumide v&i naha
ettevalmistamise ainete juuresolekul.

m  Kodrgsageduslike kirurgiliste seadmete tekitatavad hairingud véivad negatiivselt mojutada teiste elektrooniliste meditsiiniseadmete, nagu monitoride ja kuvamissiisteemide t66d.

m  Raadiosageduslik kirurgia voib tekitada ohtlikku elektrivaljundit. See seade on mdeldud kasutamiseks vaid selle seadme kasutamise alal koolitatud kvalifitseeritud meditsiinipersonali poolt.

7.2. Interventsionaalsete tehnikatega seotud

= Enne toote kasutamist tuleb soontesse sisenemise meetoditega ning neeruarterite perkutaanse transluminaalse kateteriseerimisega seotud tehniliste péhimétete, kliiniliste rakenduste ja seotud
riskidega pohjalikult tutvuda. Arstid peavad olema tuttavad votetega, mis vahendavad neeruarterite ravimisel esinevaid vdimalikke protseduuriprobleeme, nagu arteri dissektsioon, perforatsioon
voi neeru perforatsioon. Veenduge, et tarvikud ja seadmed, mida sellistel puhkudel tavaliselt kasutatakse, oleks saadaval.

Veenduge, et juhtkateetrit loputataks kdigi raviprotseduuride vahel hepariniseeritud fisioloogilise lahusega.

Enne kasutamist drge loputage kateetri valendikku ega kateetrit, kui see on réngas. Arge piihkige kateetri spiraalset osa.

Olge ettevaatlik, et valtida patsiendi Ulemaarast kokkupuudet kontrastainetega.

Valtige neeru denervatsiooni labiviimisel ioniseeritud kontrastaine kasutamist.
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7.3. Patsiendiga seotud

" B N B R E B | |

Kateetri kasutamist pole hinnatud rasedatel, imetavatel, rasestuda plaanivatel, | tilipi diabeedi, varasema neerude angioplastika, sissejaetud neerustendi, aordisiirikute ega ebatavalise
neeruanatoomiaga patsientidel.

Valtige kateetri kasutamist isikutel, kelle puhul oleks vererdhu langus ohtlik (nt hemodUinaamiliselt olulise sidameklapihaigusega isikud).

Raadiosageduslik ablatsioon véib negatiivselt mjutada implanteeritavate kardiostimulaatorite ja implanteeritavate kardioverter-defibrillaatorite (ICD) t66d. Kaaluge ICD-de inaktiveerimist
ablatsiooni ajaks, ajutiste valiste stimulatsiooni ja defibrillatsiooni allikate ablatsiooni ajaks valmispanekut ja implanteeritud seadme funktsiooni taielikku analtisimist parast ablatsiooni.
Valtige arterite ravi, mille 14bimd6t on alla 3 mm vai Ule 8 mm.

Valtige olulise haigusega voi voolu piiravate obstruktsioonidega arterite ravi.

Monopolaarse raadiosagedusliku kirurgia ohutuks kasutamiseks on vajalik maanduselektroodi 6ige (ihendamine patsiendiga. Jargige koiki tootja juhiseid maanduselektroodi paigaldamise ja
patsiendi ning mis tahes metallipindade vahelise isoleerimise kohta.

Maanduselektroodi kogu kleepuva pinnaga hea nahakontakti saavutamise ebadnnestumine vdib viia pdletuse v6i suurte mdédetud impedantsideni.

Patsient ei tohi kokku puutuda metallosadega, mis on maandatud voi mille mahtuvustakistus maa suhtes on nimetamisvaarne (nt operatsioonilaua toed). Selleks eesmargiks on soovitatav
kasutada antistaatilisi linasid.

Patsiendi slidamel6dgisagedus voib ablatsiooniprotseduuri ajal langeda. Vajalik vdib olla ravimi (nt atropiini) manustamine.

Patsient tunneb raadiosagedusliku energia edastamise ajal tdenaoliselt valu. Vahemalt 5 minutit enne neerunarvide ablatsiooni tuleb manustada sobivaid valuvaigisteid.

Veresoone spasmi valtimiseks ablatsiooni ajal tuleb manustada nitroglltseriini, kui see ei ole vastunaidustatud.

Protseduuri ajal tuleb sailitada aktiveeritud hilibimisaega (ACT) vahemalt 250 sekundit; vajalik on slisteemsete antikoagulantide dige kasutamine.

4. Ablatsioonikateetri ja generaatoriga seotud

Enne kateetri veresoonestikku viimist tuleb generaator sisse liilitada ja lasta I6petada siisteemi enesetest.

Kateeter on ette nahtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Arge resteriliseerige ega korduskasutage. Korduskasutamine, taastéotiemine vai resteriliseerimine véib rikkuda seadme
konstruktsiooni ja funktsionaalsust ning tekitada nakkustekitajate Glekandumise riski Gihelt patsiendilt teisele, mis v&ib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse véi surma.

Arge liigutage kateetrit takistuse tundmisel edasi.

Arge liigutage juhtetraati distaalselt liga kaugele, et vdhendada neeru kahjustamise ohtu. Sarnaselt soovitab Medtronic kasutada juhtetraate, mis ei ole hiidrofiilse kattega, et valtida neeru ja
neeruarterite soovimatut kahjustamist.

Kateeter tuleb paigaldada fluoroskoopilise jalgimise all. Juhtetraadi kinnijadmise valtimiseks arge keerake kateetrit tile 180 kraadi.

Valtige struktuuride nagu ureeteri ja neeru lahedale jaada voivate neeruarteri segmentide ravimist.

7.5. Raadiosagedusliku raviga seotud

Enne raadiosagedusliku energia edastamise aktiveerimist eemaldage ravipiirkonnast kdik juhtetraadid, mis ei ole kateetri sees (nagu kaastraat).

Mitme ablatsiooni korral peab jéargneva ravikoha kdige distaalsem ablatsioonikolle paiknema ligikaudu 5 mm proksimaalselt varasemal ablatsioonil tehtud kdige proksimaalsemast
ablatsioonikoldest.

Arge sooritage ablatsiooni, kui elektroodid puutuvad fluoroskoopia p&hjal liksteisega kokku.

Vaéltige raadiosagedusliku energia edastamise ajal neeru verevoolu okluseerimist.

Arge liigutage raadiosagedusliku energia edastamise ajal kateetrit ega juhtetraati ning drge siistige fiisioloogilist lahust ega kontrastainet.

Vahenenud verevooluga piirkondade ravimisel voib tdheldada veresoonte suurenenud reaktiivsust, nt spasme.

Kui generaator kdrge temperatuuri tottu energia edastamise I6petab, tehke enne kateetri arteris teise kohta imber paigutamist veresoonest pilt, et veenduda spasmi voi oklusiooni puudumises.
Arge puudutage energia edastamise ajal kateetri elektroodi ja maanduselektroodi (ihel ajal, kuna see véib viia pindmiste nahapéletusteni.

Arge laske energia edastamise ajal kateetri elektroodil ega maanduselektroodil kokku puutuda metallinstrumentide véi -pindadega, kuna see véib viia pindmiste nahapéletusteni.

Taiendavaid hoiatusi ja ettevaatusabindusid vaadake generaatori kasutusjuhendist.

8
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Viitematerjal

Arst peaks lugema uusimat neeruarterite interventsionaalsete protseduuride kirjandust.
Arst peaks taiendavaid Uksikasju generaatori kasutamise kohta vaatama generaatori kasutusjuhendist.

Kasutusjuhised

Jargige siintoodud kasutusjuhiseid hoolikalt ja lugege taiendavaid kasutusjuhiseid generaatori kasutusjuhendist.

9.1. Varustuse ja protseduuri ettevalmistus

1.
2.

5.

6.

Paigaldage generaator karule voi lauale. Seadme digeks ventileerimiseks asetage generaator enam kui 30 cm (12 tolli) kaugusele seinast ja arge generaatorit kasutamise ajaks katke.
Kui soovite kasutada kaugjuhtimispulti ja/véi jalgliilitit, thendage kaugjuhtimispult ja/véi jalgllliti vastavasse pessa generaatori tagapaneelil. Soovi korral vdib puuteekraanil kuvatavat teavet
projitseerida ka kateteriseerimislabori monitorile, ihendades viimase DVI-D-kaabli abil generaatori tagapaneeliga.

Uhendage toitekaabel generaatori tagapaneeliga ja lillitage see samuti tagapaneelil asuva toiteliiliti abil sisse. Veenduge, et generaatori sisseliilitamisel ei oleks generaatoriga (ihendatud Ghtki
kateetrit.

Kontrollige siisteemi indikaatoreid teadete v&i hoiatuste suhtes (nt vea- vi olekutuled). Parast siisteemi enesetesti on siisteem olekus STANDBY (OOTEREZIIM) ja médtmine pole véimalik.
Parast enesetesti dnnestumist kuvatakse esipaneelil kuva, kus palutakse kasutajal ihendada kateeter generaatoriga.

Seadke valmis protseduuriks vajalikud tarvikud, nagu maanduselektrood, suuruses 6 Fr juhtkateeter, sisestushiilss, 0,36 mm (0,014-tolline) juhtetraat, korkkraani kiilgharu ja Tuohy-Borsti
adapter ning mis tahes muud standardsed abivahendid, mida kasutatakse neeruarterite perkutaansel transluminaalsel kateteriseerimisel.

Vétke valmis protseduuriks vajalikud ravimid, nt valuvaigistid, atropiin, nitroglltseriin ja hepariin.

9.2. Patsiendi ettevalmistamine

1.

6.
7.

Valmistage patsient ette elektrokirurgia ja kateteriseerimise standardtehnikaid jargides. Tagage, et patsiendi kogu keha, kaasa arvatud jasemed, oleks isoleeritud kokkupuutest maandatud
metallosadega. Jargige hoolikalt maanduselektroodi tootja juhiseid. Maanduselektrood tuleb asetada reiele véi muule mitteluulisele kohale kehal ja see peab jadma angiograafilisest
vaatevaljast vélja. Vajadusel raseerige patsiendi nahka, et tagada hea kontakt maanduselektroodi ja naha vahel. Maanduselektroodi kogu kleepuva pinnaga hea nahakontakti saavutamise
ebadnnestumine vaib viia pdletuse vdi suurte mdddetud impedantsideni. Arge asetage maanduselektroodi kohta, kuhu véib koguneda vedelikke.

Markus. Vajalik on standardile IEC 60601-2-2 vastav taiskasvanutele mdeldud iihekordne maanduselektrood.

Uhendage maanduselektrood generaatori kiilgpaneelil olevasse pesasse.

Veenduge, et patsiendil oleks intravenoosne (1V) juurdepaas ravimite manustamiseks protseduuri ajal. Enne protseduuri alustamist manustage patsiendile sobivat sisteemset antikoagulanti (nt
hepariin). Raadiosagedusliku energia edastamise ajal tuleb séilitada aktiveeritud hiulibimisaega (ACT) vahemalt 250 sekundit.

Vahemalt 5 minutit enne ablatsiooni manustage valuvaigisteid. Jalgige protseduuri valtel patsiendi elutdhtsaid naitajaid.

Valmistage patsient kateetri paigaldamiseks ette interventsionaalsete protseduuride standardmeetodeid jargides. Uhendage Tuohy-Borsti adapter juhtkateetriga ja korkkraani kiilgharu Tuohy-
Borsti adapteriga.

Markus. Kaugjuhtimispuldi kasutamisel sisestage see steriilsesse kotti ja asetage standardseid aseptilisi tehnikaid jargides steriilsesse alasse.

Anatoomia hindamiseks sustige fluoroskoopilise jélgimise all kontrastainet mdlemasse neeruarterisse.

Tehke kindlaks, kas arterid on ravikélbulikud.

9.3. Kateetri sisestamine neeruarterisse

1.
2.
3.

Eemaldage aseptilist tehnikat jargides ettevaatlikult vélise aluse hermeetiline tihend ja asetage kateetrit sisaldav sisemine alus steriilsesse alasse.
Pérast kateetriga aluse steriilsesse alasse asetamist eemaldage kaane lipikust tdommates ettevaatlikult kaas, et kateetrile ja integreeritud kaablile ligi paaseda.

Eemaldage kokkukeritud kaabel aluselt ja asetage stabiilsele steriilsele pinnale. Haarake (ihe kdega kateetri kdepidemest ja teise kdega rongast. Eemaldage kéepide ja rongas ettevaatlikult
aluselt ja asetage kokkukeritud kaabli kdrvale stabiilsele steriilsele pinnale.

Eemaldage kaabli kokkukeritud osa kiiljest keeratav klamber ja andke integreeritud kaabel steriilsest alast valja assistendile, kes (ihendab kaabli sobiva pesaga generaatori kiilgpaneelil.
Kaabel tuleb linaklambritega, hemostaatidega v6i muude sarnaste vahenditega laua v&i operatsioonilina kiilge kinnitada, et valtida kateetri ja kdepideme liikumist.

Steriilsest alast valjaspool asuv assistent peab puuteekraanilt patsiendi valima (uus patsient véi sama patsient).
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10.
1.
12.

13.

Sisestage 0,36 mm (0,014-tolline) juhtetraat sihtveresoonde.

m  Soovitatav on kasutada vaid painduva distaalse otsaga ja iima hidrofiilse katteta juhtetraate, et valtida neeru perforeerimist.

Eemaldage kateeter rongast ja veenduge, et sirgestusvahend jaaks kateetri rongast valjatdmbamisel kaepidemega kokku. Kontrollige kateetrit kahjustuste suhtes.

m  Kui kateeter on kahjustatud, drge seda kasutage.

= Arge liigutage kateetrit parast selle taielikku véi osalist réngast eemaldamist réngasse tagasi. Kui seda nii ligutatakse, eemaldage kateeter taielikult réngast ja kontrollige kahjustuste
suhtes. Kahjustuste korral vahetage kateeter vélja.

= Enne kasutamist drge loputage kateetri valendikku ega kateetrit, kui see on réngas. Arge piihkige kateetri spiraalset osa.

Libistage sirgestusvahend (ile kateetri spiraalse osa (nagu néitab joon. 1) veendudes, et ligikaudu 5 mm kateetri otsast ulatuks endiselt sirgestusvahendi distaalsest otsast valja.

m  Kui sirgestusvahendi Ule kateetri spiraalse osa ligutamisel on tunda llemaérast takistust, peatage tegevus, tommake sirgestusvahendit tagasi ja hinnake kahjustuste suhtes.

m  Kui elektroodid voi kateetri distaalne ots on kahjustatud, vahetage kateeter vélja.

Pigistage kateetri kinnitamiseks vahendi distaalset laiendit. Sisestage juhtetraadi proksimaalne ots ettevaatlikult I&bi kateetri otsa. Jatkake juhtetraadi viimist I&bi kateetri niikaua, kuni juhtetraat

kiirvahetuse ava kaudu valjub. See valjumisava asub kateetri distaalsest otsast 30 cm proksimaalses suunas.

m  Kui juhtetraat kiirvahetuse avast ei valju, eemaldage juhtetraat kateetrist ja sisestage see uuesti, hinnates seadet kahjustuste suhtes.

m  Kui kateeter on purunenud véi kahjustunud, vahetage kateeter ja juhtetraat vélja.

Kui juhtetraat on kiirvahetuse avast véljunud, tdmmake sirgestusvahend kaepidemest hoides tagasi, et véltida juhtetraadi hairimist.

Enne kateetri arterisse liigutamist manustage nitroglitseriini, kui see ei ole vastunaidustatud, et vdhendada arteriaalse spasmi riski.

Liikake kateeter |abi juhtkateetri juhtetraadile.

m 55 cm juhtkateetri kasutamisel valjub kateetri ots juhtkateetrist, kui varrel olev marker siseneb pé6rlevasse hemostaatilisse klappi.

Kui kdik neli elektroodi juhtkateetrist véaljuvad, ilmub impedantsi jalgimise kuva (joon. 4).

Markus. Kui impedantsi jalgimise kuva ei kuvata, toimige jargmiselt.

a. Kontrollige kateetri asendit ja veenduge, et kdik 4 elektroodi oleks juhtkateetrist valjas.

b. Veenduge maanduselektroodi diges iihenduses ja patsiendiga kokkupuutumises.

c. Kui eeltoodud sammude jarel impedantsi jalgimise kuva ei kuvata, proovige liigutada maanduselektrood patsiendi kiiljele. Vajadusel vahetage maanduselektrood vélja.

9.4. Piisava seinaga kokkupuute saavutamine

1. Juhtetraat on sisestatud distaalsest otsast kaugemale (spiraal pole paigaldatud).
' 1. elektrood asub bifurkatsioonikohas.
e 2. Juhtetraat on tdmmatud kdige proksimaalsemast elektroodist proksimaalsemasse
asendisse (spiraal on paigaldatud). 1. elektrood on niiiid pohiarteris.

Joonis 3. Seadme neeruarterisse paigaldamine

; 1. Piisav kokkupuude seinaga. Kdigi 4 elektroodi impedantsi vaartused on stabiilsed, mida
naitab Uldiselt lineaarne impedantsi kdver kdigi elektroodide puhul.

e 1.V D marnnann ™ 3()2 2. Ebapiisav kokkupuude seinaga. Eriti 2. elektroodi puhul ja ka 1. elektroodi puhul on ndha
tsUklilist suure amplituudiga kdverat. Seinaga piisava kokkupuute saavutamiseks tuleb
ArAARAAA e DO() MWWA_WWM\ i 329 kateetrit reguleerida.
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Joonis 4. Arteriga piisava kokkupuute saavutamine

Liigutage kateetrit fluoroskoopia all edasi, kuni distaalne elektrood asub neeruarteris (joon. 3).
Paigaldage fluoroskoopilise jalgimise all spiraal, tdmmates juhtetraati seadmesse tagasi, kuni juhtetraadi ots asub 4. elektroodist proksimaalselt (joon. 3, 2. pilt). Veenduge, et juhtetraat
kiirvahetuse avast taielikult ei valjuks.
Piisavat seinaga kokkupuudet hindab arst ja see on saavutatud jargmise kahe tingimuse taitmisel.
a. Distaalse otsa paigutus tundub angiograafilisel kontrollil dige.
b. Kaoigi elektroodide impedantsid on stabiilsed véhemalt iihe hingamistsukli valtel (joon. 4, 1. pilt).

m  Kui seinaga kokkupuude ei tundu kahe Ulaltoodud tingimuse kohaselt piisav olevat, on soovitatav elektroodide asendeid veidi reguleerida. Selleks pédrake kateetrit veidi paripaeva

jalvéi liigutage veidi edasi. Need vaikesed liigutused peaksid parandama elektroodi asetust veresoone seina vastas.

m  Kui need vaikesed reguleerimised seinaga kokkupuudet ei paranda, sisestage juhtetraat kateetri distaalsesse otsa tagasi ja muutke seadme asukohta arteris.
Kui elektrood ei asu neeruarteris voi kui mis tahes elektrood paigaldatakse vales kohas (nt véikese soone vdi neerupealist varustava soone suistikus), tiihistage nende elektroodide valik
(ltlitage need vélja), vajutades elektroodi numbrit kaugjuhtimispuldil véi generaatori puuteekraanil. Nende (iksikute elektroodide valimise tiihistamisel ei edastata raadiosageduslikku energiat
energia aktiveerimisel nendesse elektroodidesse.
Maérkus. Valikut tohib tiihistada vaid siis, kui kéik elektroodid asuvad juhtkateetrist véljas ja nende impedants kuvatakse.
Soovi korral voib protokollimise eesmargil valida raviks kas vasaku vdi parema neeru, vajutades generaatori puuteekraanil olevaid ikoone v&i kaugjuhtimispuldil olevat neeru nuppu.
Kaugjuhtimispuldil oleva nupu vajutamisel vahetatakse valikut vasaku ja parema neeru vahel.

9.5. Ablatsiooniprotseduuri teostamine

1.

4.

Kui elektroodid on angiograafiliselt digesti asetatud ning impedantsi vaartused ja kdverad on stabiilsed, voib ravipiirkonda edastada raadiosageduslikku energiat. Selleks vajutage Uiht
jargmistest: generaatori esipaneelil olevat raadiosageduse nuppu, kaugjuhtimispuldil olevat raadiosageduse nuppu vdi jalglilitit. Generaator edastab automaatse algoritmiga sihtkohta

60 sekundi jooksul energiat ning parast 60 sekundi mé6dumist ja ravi I6ppemist I16petab energia edastamise. Raadiosagedusliku ravi edastamise ajaks alustab ajaloendur lugemist ja
valgusdioodindikaator jaab sinisena pdlema. Mis tahes ajal protseduuri jooksul voib raadiosagedusliku energia edastamise peatada, vajutades selleks generaatori esipaneelil olevat
raadiosageduse nuppu, kaugjuhtimispuldil olevat raadiosageduse nuppu véi jalglilitit.

Markus. Kui ablatsioon suurte impedantsi vaartuste tottu ei kaivitu, kontrollige esmalt kateetri asendit, seejarel maanduselektroodi kokkupuudet ja 16puks proovige liigutada maanduselektrood
patsiendi kiljele.

Kui generaator enne 60-sekundilise ravi I6ppemist tihte vdi mitmesse elektroodi raadiosagedusliku energia edastamise I6petab, vaib elektroodidega, millega ravi I6pule ei viidud, edastada
samasse asukohta tdiendavat raadiosageduslikku energiat. Esmalt tehke arterist pilt, et veenduda ablatsiooni ohutuses. Tuhistage puuteekraani abil 60-sekundilise tsiikli Idpetanud
elektroodide valik. Vajadusel reguleerige kateetrit veidi seinaga dige kokkupuute tagamiseks ja seejérel alustage ablatsiooni uuesti.

Markus. Generaator voib raadiosagedusliku energia edastamise teatud seisundite tuvastamisel automaatselt I6petada. Ekraanil kuvatakse ststeemi indikaatorteade véi kood (vt generaatori
kasutusjuhendit). Riistvara rikke puhul suttib generaatori punane valgusdioodindikaator, kdlab helialarm ja kuvatakse rikke kood, kui see on véimalik (lisateavet indikaatorteadete ja koodide
kohta vt generaatori kasutusjuhendist).

Kui Uihes arteris tuleb teha mitu raviprotseduuri, liigutage kateetrit seda tagasi tommates proksimaalselt, olles ettevaatlik, et valtida veresoone haigus- voi lupjumiskolletega piirkondi.
Liigutamise hdlbustamiseks voib kateetrit tagasi tdmbamisel veidi paripdeva keerata. Kdik ravikohad peaksid jadma mis tahes varasemast ravikohast vahemalt 5 mm proksimaalsesse suunda.
Parast ravi I6petamist Uihel pool tehke arterist pilt, seejarel liigutage juhtetraat ettevaatlikult kateetri otsast vélja, et spiraalne distaalne ots sirgestada.
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5. Témmake sirgestatud kateeter juhtkateetrisse tagasi. Teise veresoone ravimisel asetage juhtkateeter uude veresoonde Uimber. Korrake kateetri paigaldamise ja ravi edastamise protseduure.
m  Tagasitbmbamisel Uleméaarase takistuse tundmisel juhtkateetri ja elektroodide vahel kaaluge juhtkateetri asendi reguleerimist veresoones, et joondada kateeter koaksiaalselt juhtkateetri
otsaga.
m  Veenduge, et juhtkateetrit loputataks perioodiliselt v8i minimaalselt kdigi raviprotseduuride vahel hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Juhtkateetri loputamisel oodake enne jargmise
raviprotseduuri alustamist vahemalt 3 sekundit, et lasta temperatuuril ja impedantsil stabiliseeruda.

9.6. Protseduuri jarel

1. Parast kdigi raviprotseduuride I16petamist sirgestage juhtetraati edasi liikates distaalne ots ja seejarel tommake sirgestatud kateeter taielikult juhtkateetrist valja.
2. Tommake juhtetraat ja juhtkateeter Ghel ajal hiilsist valja.

3. Eemaldage sisestushiilss arterist ja kasutage punktsioonikohal hemostaasi saavutamiseks standardseid raviprotseduure.

4. Visake seadmed &ra vastavalt kohalikele haigla, haldusiiksuse ja/vdi muudele riiklikele eeskirjadele.

10. Garantiist lahtititiemine

KUIGI MITMEELEKTROODILINE NEERUARTERITE DENERVATSIOONI KATEETER SYMPLICITY SPYRAL™, EDASPIDI ,TOODE", ON VALMISTATUD HOOLIKALT KONTROLLITUD
TINGIMUSTES, EI OLE ETTEVOTTEL MEDTRONIC JA SELLE TUTARETTEVOTETEL, EDASPIDI ,MEDTRONIC*, MINGIT KONTROLLI SELLE TOOTE KASUTUSTINGIMUSTE ULE. SEEGA
UTLEB MEDTRONIC LAHTI KOIGIST OTSESTEST JA KAUDSETEST TOOTEGA SEOTUD GARANTIIDEST, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, KOIKIDEST KAUDSETEST GARANTIIDEST
MUUGIKOLBLIKKUSE VOI TEATUD EESMARGIL KASUTAMISEKS SOBIVUSE OSAS. MEDTRONIC EI VASTUTA UHEGI FUUSILISE EGA JURIIDILISE ISIKU EES MIS TAHES
MEDITSIINIKULUDE EGA MINGITE OTSESTE, JUHUSLIKE VOI KAASNEVATE KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB TOOTE MIS TAHES KASUTAMINE, DEFEKT, TORGE VOI
TALITLUSHAIRE, OLENEMATA SELLEST, KAS TAOLISTE KAHJUDE KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, LEPINGUVALISEL KAHJUL VOI MUUL. UHELGI ISIKUL POLE
VOLITUST SIDUDA ETTEVOTET MEDTRONIC MINGITE TOOTEGA SEOTUD AVALDUSTE EGA GARANTIIDEGA.

Symplicity Spyral™
Munuaisten denervaatiossa kaytettava monielektrodinen katetri

1. Tuotteen kuvaus

Munuaisten denervaatiossa kaytettdva monielektrodinen Symplicity Spyral™ -katetri on tarkoitettu kaytettdvaksi munuaisten denervaatiossa kaytettdvan Symplicity G3™ -radiotaajuus- eli RF-
generaattorin kanssa. Katetri kytketd&n generaattoriin kiintedlla kaapelilla, joka on kiinni katetrin kahvassa. Katetrin sisdanvientiin on kaytettdva 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainvaijeria, mieluiten
sellaista, jossa ei ole hydrofiilista pinnoitetta. Jotta elektrodisarja pysyisi suorempana siséénviennin aikana, Medtronic suosittelee ekstratukevan ohjainvaijerin, kuten Medtronic Thunder®
-ohjainvaijerin, kayttoa. Lisaksi potilaaseen on kiinnitettdva tavanomainen neutraalielektrodi (jota kutsutaan my6s paluuelektrodilevyksi tai maadoituslevyksi), ja neutraalielektrodi on kytkettava
generaattoriin, jotta hoitoa voidaan antaa. Muita lisalaitteita ovat generaattori, kauko-ohjain ja DVI-D-kaapeli, jotka kaikki toimitetaan pakkauksessa, seka valinnainen jalkakytkin ja kérry, jotka ovat
molemmat saatavissa erikseen. Katetrin tydskentelypituus on 117 cm, ja se on yhteensopiva 6 F:n ohjainkatetrin kanssa, ja se on tarkoitettu hoitoon verisuonissa, joiden lapimitta on 3-8 mm.
Katetrin distaalisessa spiraalipadssa (kierrepaassa) on nelja kultaista rontgenpositiivista elektrodia (katso taulukko 1). Kun katetri on suorana, elektrodien valinen etaisyys on 6,5 mm. Elektrodit
vapautetaan spiraalimaiseen (kierteiseen) muotoon vetamalla ohjainvaijeri osittain taakse katetrin spiraaliosan proksimaaliselle puolelle. Katetrilla hoidettava pituus (elektrodien 1 ja 4 valinen
etaisyys) vaihtelee verisuonen lapimitan mukaan (taulukko 1). Rontgenpositiivinen karkimerkki, joka on 1 mm:n paassa proksimaaliseen suuntaan katetrin karjesta, helpottaa katetrin sijoittamista
rontgenlapivalaisuohjauksessa. Katetrissa on myds suoristusvéline, joka helpottaa ohjainvaijerin turvallista sisdénvientia katetriin (kuva 1). Téma valine on lahelld kahvaa, ja se liukuu katetrin vartta
pitkin ja suoristaa distaalisen paan.

Taulukko 1.
Munuaisten denervaatiossa kadytettavan monielektrodisen Symplicity | Hoidettava pituus: elektrodien 1 ja 4 vélinen etdisyys vapautetun lapimitan funktiona.
Spyral™ -katetrin elektrodikokoonpano Verisuonen ldpimitta (mm) Hoidettava pituus (mm)
1. Elektrodi 1 (distaalinen) 3 21
2. Elektrodi 2 4 20
3. Elektrodi 3 5 20
4 4. Elektrodi 4 (proksimaalinen) 6 19
7 18
8 17

N

Kuva 1. Suoristusvaline, jota kaytetddn Symplicity Spyral™ -katetrin distaalisen osan paalla

Generaattori nakyy alla olevassa kuvassa (kuva 2). Etupaneelin kosketusnaytdssa nékyy tietoja, kuten lampétila, impedanssi, ablaatioaika ja viestit. Etupaneelissa on my6s RF-aktivointipainike.
Generaattorin naytossa nakyvat elektroditunnisteet vastaavat kutakin katetrin elektrodia (katso taulukko 1 ja kuva 2). Generaattorin kosketusnaytdssa ja kauko-ohjaimella kayttaja voi selata eri
vaihtoehtoja, kuten valita kanavat tai poistaa niiden valinnan, tarkastella edellisen ablaatiokerran tietoja tai valita vasemman tai oikean munuaisen. Generaattorissa kdytetdan automaattista
algoritmia, jolla ohjataan katetrin kanssa kaytettavia teho- ja aika-asetuksia. Katso lisatiedot G3-generaattorin kayttdoppaasta.

Kuva 2. Viitteellinen kuva munuaisten denervaatiossa kaytettavasta Symplicity G3™ -RF-generaattorista, jossa nakyy impedanssinvalvontanayttd

2. Kayttotarkoitus

Munuaisten denervaatiossa kaytettava Symplicity G3™ -RF-generaattori on tarkoitettu munuaisten denervaatiossa kaytettdvan monielektrodisen Symplicity Spyral™ -katetrin kanssa kaytettyna
ihmisen munuaisen denervaatioon syéttamalla pienitehoista radiotaajuusenergiaa (RF-energiaa) munuaisvaltimon seindman 13pi.

3. Kayttoaiheet

Munuaisten denervaatiossa kaytettdva monielektrodinen Symplicity Spyral™ -katetri on tarkoitettu hoitoresistentin hypertension hoitoon.

4. Kayttoehdot

Katetri on tarkoitettu kertakayttoiseksi.

Katetri on tarkoitettu kaytettdvaksi vain munuaisten denervaatiossa kaytettavan Symplicity G3™ -RF-generaattorin kanssa.
Katetrin sailytysaika on rajallinen. Tuote on kaytettava viimeistaan etikettiin merkittyna viimeisena kayttépaivana.

Ennen kayttoa tuotetta on sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa. Tuotetta ei saa altistaa orgaanisille liuotteille, ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle. Tarkasta steriili pakkaus
huolellisesti vaurioiden varalta ennen avaamista. Al kayté tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki.

5. Toimitustapa
m  Katetri on pakattu kahdelle tarjottimelle. Sisatarjotin on tarkoitettu katetrin sailytykseen, ja ulkotarjotin on suljettu tiivistetylla Tyvek®-kannella ja toimii steriilind suojana.
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m  Generaattori, kauko-ohjain, DVI-D-kaapeli, valinnainen jalkakytkin ja valinnainen kérry ovat epasteriileja ja kestokayttoisia. Nama tuotteet toimitetaan erillaéan katetrista.

m  Hoidossa tarvittavia tuotteita, joita ei kuitenkaan toimiteta mukana, ovat muun muassa 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainvaijeri, tavanomainen aikuisten kokoinen neutraalielektrodi ja steriili
pussi kauko-ohjaimen suojaamiseen, jos sita kaytetdan steriilillé alueella. Lisaksi tarvitaan muita tavanomaisia vélineita, joita kdytetddn apuna munuaisvaltimoiden perkutaanisessa
transluminaalisessa katetroinnissa. Liséksi tarvitaan seuraavat lisédvarusteet, jotta kohdeverisuoniin saadaan yhteys: 6 F:n ohjainkatetri, sisdanvientiholkki, sulkuhanan sivuvarsi ja Tuohy-Borst-
sovitin.

6. Riskit

Toimenpiteeseen liittyvat riskit: kuolema, sydamenpysahdys, sydamen rytmihairiét bradykardia mukaan lukien, verihyytymien muodostuminen ja/tai embolia (joka saattaa johtaa iskeemisiin
tapahtumiin, kuten sydaninfarktiin, keuhkoemboliaan, aivohalvaukseen, munuaisvaurioon tai perifeeriseen iskemiaan), retroperitoneaalinen hematooma, hematooma, mustelmat, verenvuoto,
valtimon vaurio, valtimon kouristus, valtimon ahtauma, valtimon dissekoituma tai perforaatio, munuaisvaltimon aneurysma, munuaisen perforaatio, valeaneurysma, AV-fisteli, kipu, ihon palovammat
ja energian kaytosta johtuvat verisuoniston tai muiden rakenteiden lampévammat.

Toimenpiteen aikana tai sen jalkeen kaytetddn myds yleisesti varjoaineita, narkoottisia aineita, anksiolyytteja, muita kipuldakkeita ja verisuonikouristuksia ehkaisevia aineita, joiden kayttoon liittyy
tunnettuja riskeja.

Muita hoitoon liittyvia riskeja: proteinuria, hematuria, elektrolyyttihairiét, munuaistoiminnan heikkeneminen, hypotensio, hypertensio, ortostaattinen hypotensio, paate-elimen hypoperfuusiota
aiheuttava hypotensio seké pahoinvointi ja oksentelu.

Biologiset vaarat: infektion, toksisuuden, poikkeavien veriarvojen, allergian, verenvuodon ja pyrogeenisuuden riskit.

Ymparistovaarat: biologisten jatteiden asianmukaista kayttoa ja havitysté koskevien sairaalan vakiokaytantéjen mukaiset.

Sateilyvaarat: toimenpiteiden aikaisen normaalin rontgenkuvauskayton mukaiset.

7. Vaarat ja varotoimet

7.1. Liittyen radiotaajuuden kédyttamiseen katetrointilaboratorioissa

= Radiotaajuuskirurgiassa kaytetaan suurtaajuista energiaa. Alé tee toimenpiteitd, jos lahellé on syttyvia tai rajahtévia aineita, kuten syttyvia anestesia-aineita tai ihon valmistelussa kéytettavia
aineita.

m  Suurtaajuisten kirurgisten laitteiden kayton aiheuttamat hairiot voivat heikentdd muiden elektronisten laakintalaitteiden, kuten monitorien ja kuvantamisjarjestelmien, toimintaa.

m Radiotaajuuskirurgia voi aiheuttaa vaarallisia séhkovirtoja. Laitteita saa kayttaa vain pateva hoitohenkildkunta, jolla on koulutus laitteiden kayttoon.

7.2. Liittyen toimenpidemenetelmiin

m  Suoniyhteyden avausmenetelmiin ja munuaisvaltimoiden perkutaaniseen transluminaaliseen katetrointiin liittyvien teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten ja riskien perusteellinen
tuntemus on valttdmatonta ennen tdman laitteen kayttéa. Ladkareiden on tunnettava menetelmat, joilla voidaan lieventda mahdollisia toimenpiteesta johtuvia ongelmia munuaisvaltimoiden
kasittelyn aikana, kuten valtimon dissekoitumaa tai perforaatiota tai munuaisen perforaatiota. Varmista, etté kaytettavissa on lisévarusteet ja tuotteet, joita tavallisesti kaytetaan tallaisissa
tilanteissa.

Varmista, etta ohjainkatetri huuhdellaan heparinisoidulla keittosuolaliuoksella jokaisen hoitokerran valissa.

Ennen kuin aloitat katetrin kaytén, &l& huuhtele katetrin luumenia tai katetria, kun se on pakkausputkessa. Ald pyyhi katetrin spiraaliosaa.

Valta potilaan liiallista altistamista varjoaineille.

VAlta ionisoituvan varjoaineen kytt6d munuaisten denervaation aikana.

.3. Liittyen potilaaseen
Katetria ei ole arvioitu raskaana olevien, imettavien tai raskautta suunnittelevien potilaiden hoidossa eika niiden potilaiden hoidossa, joilla on tyypin 1 diabetes mellitus, joille on tehty aiemmin
munuaisvaltimoiden angioplastia tai implantoitu pitkdaikainen munuaisvaltimon stentti tai aorttasiirre tai joiden munuaisten anatomia on poikkeava.
m  Valta katetrin kayttéa niiden potilaiden hoidossa, joiden verenpaineen laskua pidetéén vaarallisena (kuten jos potilaalla on hemodynaamisesti merkittava sydanlappasairaus).
m  RF-ablaatio voi aiheuttaa hairiéita implantoitavissa sydamentahdistimissa ja rytmihairidtahdistimissa (ICD-laitteissa). Harkitse rytmihairiétahdistimien poistamista kaytosta ablaation ajaksi,
valiaikaisten ulkoisten tahdistus- ja defibrillointilaitteiden varaamista kayttdon ablaation ajaksi ja implantoidun laitteen toiminnan taydellistd analysointia ablaation jélkeen.
m Valta hoitoa valtimoissa, joiden lapimitta on alle 3 mm tai yli 8 mm.
m  Valta hoitoa valtimoissa, joissa on merkittdva sairaus tai virtausta rajoittavia tukoksia.
m  Monopolaarisen radiotaajuuskirurgian turvallinen kayttd edellyttaa, ettd neutraalielektrodi kiinni
potilaan ja metallipintojen asianmukaisesta eristamisesta.
m Jos neutraalielektrodin koko liimapinta ei kosketa hyvin ihoa, seurauksena saattaa olla palovamma tai suuret impedanssiarvot.
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m  Potilas ei saa koskettaa metalliosia (esimerkiksi leikkauspdydan tukia), jotka on maadoitettu tai joilla on huomattava kapasitanssi maahan nahden. Antistaattisten lakanoiden kaytté on taman
vuoksi suositeltavaa.

m  Potilaan syke voi laskea ablaatiotoimenpiteen aikana. Tama saattaa edellyttaa lagkkeen, esimerkiksi atropiinin, antoa.

m  Potilas tuntee todennakdisesti kipua radiotaajuusenergian sy6ton aikana. Asianmukainen kipulaékitys on annettava vahintdan 5 minuuttia ennen munuaishermojen ablaatiota.

= Nitroglyseriinia on annettava verisuonikouristuksen estédmiseksi ablaation aikana, jos sille ei ole vasta-aiheita.

m  Aktivoitu hyytymisaika (ACT) on pidettava vahintaan 250 sekunnissa toimenpiteen aikana. Potilaalle on annettava asianmukainen systeeminen antikoagulaatiolaakitys.

7.4. Liittyen ablaatiokatetriin ja generaattoriin

m  Generaattoriin on kytkettéva virta ja sen on annettava tehda jarjestelméan itsetesti loppuun, ennen kuin katetri viedaan verisuonistoon.

= Katetri on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttén. Al4 steriloi tai kayta laitetta uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentéé laitteen rakennetta ja toimintaa ja aiheuttaa

infektiotaudin tarttumisen potilaalta toiselle, miké saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Ala tydnna katetria, jos tunnet siind vastusta.

m  Valta ohjainvaijerin tyontamista liian pitkalle distaalisesti, jotta munuainen ei vaurioidu. Samoin Medtronic suosittelee sellaisten ohjainvaijereiden kayttda, joissa ei ole hydrofiilista pinnoitetta,
jotta munuaiset tai munuaisvaltimot eivat vaurioidu vahingossa.

= Katetri on asetettava paikalleen réntgenlépivalaisussa. Al3 kierra katetria yli 180:ta astetta, jotta ohjainvaijeri ei sotkeudu.

m Valta hoitoa munuaisvaltimon segmenteissa, jotka saattavat olla lahella virtsanjohdinta, munuaista tai muita rakenteita.

7.5. Liittyen RF-hoitoon

m  Poista hoitokohdasta ohjainvaijerit, jotka eivat ole katetrin sisalla (kuten apuohjainvaijeri), ennen kuin aktivoit RF-energian syéton.

m Jos ablaatiokertoja on useita, seuraavan hoitokohdan distaalisimman ablaatiokohdan on oltava noin 5 mm:n etéisyydellé proksimaaliseen suuntaan edellisen ablaation proksimaalisimmasta
ablaatiokohdasta.

Ala kéynnisté ablaatiota, jos elektrodit koskettavat toisiaan réntgenlépivalaisukontrollissa.

Valtéd munuaisten verenvirtauksen tukkimista RF-energian sy6ton aikana.

Kun RF-energian sy6ttd on kaynnissa, ala siirra katetria tai ohjainvaijeria alaka ruiskuta keittosuolaliuosta tai varjoainetta.

Hoito alueilla, joiden verenvirtaus on heikentynyt, voi suurentaa verisuonen reaktiviteettia ja aiheuttaa esimerkiksi kouristuksen.

Jos generaattori pysayttaa energian sy6ton suuren lampétilan vuoksi, ota kuva verisuonesta ja varmista, ettei siina ole kouristusta tai tukosta, ennen kuin siirrat katetrin eri kohtaan valtimossa.
Ala koske katetrin elektrodiin ja neutraalielektrodiin samanaikaisesti energian syétén aikana, koska se voi aiheuttaa ihoon pinnallisia palovammoja.

Ala paasta katetrin elektrodia tai neutraalielektrodia kosketuksiin metalli-instrumentin tai -pinnan kanssa energian syéton aikana, koska se voi aiheuttaa ihoon pinnallisia palovammoja.
Katso muut vaarat ja varotoimet generaattorin kadyttdoppaasta.

8. Lahteet

m  Laakarin on perehdyttava viimeaikaiseen kirjallisuuteen munuaisvaltimointerventioiden nykyisista hoitokaytanndista.
m Laakarin on katsottava tarkat ohjeet generaattorin kaytdsta generaattorin kayttdoppaasta.

9. Kayttéohjeet
Noudata néita kayttdohjeita tarkasti ja katso lisékayttdohjeet generaattorin kayttdoppaasta.

9.1. Laitteiden ja toimenpiteen valmisteleminen
1. Asenna generaattori karryyn tai pdydalle. Jotta generaattorin iimanvaihto toimii asianmukaisesti, aseta se yli 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelle seinasta alaka peitd generaattoria kayton aikana.
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5.

6.

Jos haluat kayttaa kauko-ohjainta ja/tai jalkakytkinta, kytke kauko-ohjain ja/tai jalkakytkin generaattorin takapaneelissa oleviin vastaaviin vastakkeisiin. Kosketusnaytdssa nakyvat tiedot voidaan
haluttaessa nayttaa myds katetrointilaboratorion naytdssa kytkemalla DVI-D-kaapeli generaattorin takapaneelista katetrointilaboratorion naytté6n.

Kytke virtakaapeli generaattorin takapaneeliin ja kytke generaattoriin virta painamalla virtakytkinta, joka on my&s takapaneelissa. Varmista, ettei generaattoriin ole kytketty katetria, kun kytket
generaattoriin virran.

Tarkista, nakyyko jarjestelmassa viesteja tai varoituksia (kuten vika- tai tilavaloja). Jarjestelma on itsetestin jalkeen ODOTUSTILASSA, eiké@ mittausarvoja saada. Onnistuneen itsetestin jalkeen
etupaneelin naytdssa nakyy viesti, jossa kayttajaa kehotetaan kytkemaan katetri generaattoriin.

Keraa toimenpiteessa tarvittavat lisdvarusteet, kuten neutraalielektrodi, 6 F:n ohjainkatetri, sisd@nvientiholkki, 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainvaijeri, sulkuhanan sivuvarsi, Tuohy-Borst-sovitin
seka muita tavanomaisia valineita, joita kaytetdan apuna munuaisvaltimoiden perkutaani: transluminaali katetroinnissa.

Keraa toimenpiteessa tarvittavat 1dékkeet, kuten kipuldakkeet, atropiini, nitroglyseriini ja hepariini.

9.2. Potilaan valmisteleminen

1.

6.
7.

Valmistele potilas tavanomaisilla séahkokirurgiassa ja katetroinnissa kaytettavilla menetelmilld. Varmista, ettd potilaan koko keho raajat mukaan lukien on eristetty maadoitetuista metalliosista.
Noudata tarkasti neutraalielektrodin valmistajan antamia ohjeita. Neutraalielektrodi on asetettava reiteen tai muulle luuttomalle alueelle, ja sen on oltava angiografiakuvakentén ulkopuolella. Aja
potilaan ihokarvat tarvittaessa, jotta neutraalielektrodilla ja iholla on hyva kontakti. Jos neutraalielektrodin koko liimapinta ei kosketa hyvin ihoa, seurauksena saattaa olla palovamma tai suuret
impedanssiarvot. Ala kiinnita neutraalielektrodia kohtaan, johon voi kertya nestetta.

Huomautus: Toimenpiteessa tarvitaan aikuisille tarkoitettu kertakayttinen neutraalielektrodi, joka vastaa standardia IEC 60601-2-2.
Kytke neutraalielektrodi generaattorin sivupaneelissa olevaan vastakkeeseen.

Varmista, etta potilaalle on avattu laskimoyhteys, jotta hanelle voidaan antaa ladkkeita toimenpiteen aikana. Ennen kuin aloitat toimenpiteen, anna potilaalle asianmukainen systeeminen
antikoagulaatiolaakitys (kuten hepariini). Aktivoitu hyytymisaika (ACT) on pidettava vahintdan 250 sekunnissa RF-energian sy6ton aikana.

Anna kipulaakitys vahintdan 5 minuuttia ennen ablaatiota. Tarkkaile elintoimintoja koko toimenpiteen ajan.

Valmistele potilas katetrin asetukseen tavanomaisilla toimenpidemenetelmilla. Liitd Tuohy-Borst-sovitin ohjainkatetriin ja sulkuhanan sivuvarsi Tuohy-Borst-sovittimeen.
Huomautus: Jos kauko-ohjainta kaytetdan, aseta se steriiliin pussiin ja siirra se steriilille alueelle tavanomaisilla aseptisilla tekniikoilla.

Ruiskuta varjoainetta rontgenlapivalaisussa molempiin munuaisvaltimoihin anatomian arviointia varten.

Maarita, soveltuvatko valtimot hoitoon.

9.3. Katetrin asettaminen munuaisvaltimoon

1.
2.
3.

10.
1.
12.

13.

Poista ulkotarjottimen suojus varovasti aseptisella tekniikalla ja aseta katetrin sisaltava sisatarjotin steriilille alueelle.

Kun katetrin siséltéva tarjotin on steriililla alueella, irrota kansi varovasti vetdmalla kannen vetokieleketta niin, ett paaset kasiksi katetriin ja kiintedan kaapeliin.

Ota vyyhdella oleva kaapeli tarjottimelta ja aseta se vakaalle steriilille alustalle. Ota kiinni katetrin kahvasta toisella kadella ja pakkausputkesta toisella kadelld. Poista kahva ja pakkausputki

varovasti tarjottimelta ja aseta ne vakaalle steriilille alustalle vyyhdella olevan kaapelin viereen.

Irrota kierreside kaapelin vyyhtiosasta ja ojenna kiinted kaapeli steriilin alueen ulkopuolelle avustajalle, joka kytkee kaapelin generaattorin sivupaneelin vastaavaan vastakkeeseen. Kaapeli on

kiinnitettava poytaan tai leikkausliinaan liinapihdeilla, hemostaattipindeilla tai vastaavalla, jotta katetri ja kahva eivat paase liikkumaan.

Steriilin alueen ulkopuolella olevan avustajan on valittava potilas kosketusnéytdsta (uusi potilas tai sama potilas).

Vie 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainvaijeri kohdeverisuoneen.

m  Munuaisen perforaation valttdmiseksi on suositeltavaa kayttaa vain ohjainvaijereita, joissa on taipuisa distaalinen karki ja joissa ei ole hydrofiilista pinnoitetta.

Poista katetri pakkausputkesta ja varmista, etté suoristusvaline pysyy kiinni kahvassa, kun vedat katetrin ulos pakkausputkesta. Tarkasta katetri vaurioiden varalta.

= Jos katetri on vaurioitunut, &8 kéyta sita.

m  Ala tydnné katetria pakkausputkeen, kun se on poistettu pakkausputkesta kokonaan tai osittain. Jos katetri on tydnnetty pakkausputkeen, poista se kokonaan pakkausputkesta ja tarkasta
se vaurioiden varalta. Jos katetri on vaurioitunut, vaihda se.

m  Ennen kuin aloitat katetrin kaytén, &l& huuhtele katetrin luumenia tai katetria, kun se on pakkausputkessa. Al pyyhi katetrin spiraaliosaa.

Liu'uta suoristusvéline katetrin spiraaliosan paélle esitetylla tavalla (katso kuva 1). Varmista, etta katetrin karkea nékyy suoristusvalineen distaalisesta paasta edelleen noin 5 mm.

m  Jos suoristusvélineessa tuntuu liilkaa vastusta, kun tyénnét sita katetrin spiraaliosan paalle, lopeta tyéntdminen, veda suoristusvaline pois ja arvioi vauriot.

m Jos katetrin elektrodit tai distaalinen paa ovat vaurioituneet, vaihda katetri.

Kiinnita katetri paikalleen puristamalla valineen distaalista levennettya osaa. Vie ohjainvaijerin proksimaalinen paéa varovasti katetrin karjen lapi. Jatka ohjainvaijerin tydntamista katetrin 1api,

kunnes ohjainvaijeri tulee ulos rapid exchange -portista. Tdma ulostuloportti on 30 cm:n paésséa proksimaaliseen suuntaan katetrin distaalisesta karjesta.

= Jos ohjainvaijeri ei tule ulos rapid exchange -portista, poista ohjainvaijeri katetrista ja vie ohjainvaijeri uudelleen siséan. Arvioi samalla laitteen vauriot.

= Jos katetri on rikki tai vaurioitunut, vaihda katetri ja ohjainvaijeri.

Kun ohjainvaijeri on tullut ulos rapid exchange -portista, palauta suoristusvaline kiinni kahvaan, jotta se ei esta ohjainvaijerin liiketta.

Ennen kuin tyénnét katetrin valtimoon, voit vahentaa valtimokouristuksen riskia kayttdmalla nitroglyseriinid, jos sille ei ole vasta-aiheita.

Vie katetri ohjainvaijeria pitkin ohjainkatetrin lapi.

m  Jos kaytetddn 55 cm:n ohjainkatetria, katetrin karki tulee ulos ohjainkatetrista, kun varren merkki tyéntyy pydrivaan hemostaasiventtiiliin.

Kun kaikki nelja elektrodia tulevat ulos ohjainkatetrista, nakyviin tulee impedanssinvalvontanaytté (kuva 4).

Huomautus: Jos impedanssinvalvontanayttéa ei tule nakyviin, toimi seuraavasti:

a. Tarkista katetrin sijainti ja varmista, etta kaikki nelja elektrodia ovat ohjainkatetrin ulkopuolella.

b. Varmista, ettd neutraalielektrodin kytkenté ja kosketus potilaaseen ovat asianmukaiset.

c. Jos impedanssinvalvontanayttd ei tule nékyviin edellisten toimenpiteiden jélkeen, kokeile siirtdéd neutraalielektrodi potilaan kylkeen. Vaihda neutraalielektrodi tarvittaessa.

9.4. Riittdvan kosketuksen varmistaminen seindman kanssa

1. Ohjainvaijeri, joka on viety distaalisen karjen ohi (spiraalia ei ole vapautettu). Elektrodi 1 on
haarassa.

2. Ohjainvaijeri, joka on vedetty proksimaalisimman elektrodin proksimaaliselle puolelle
(spiraali on vapautettu). Elektrodi 1 on nyt paavaltimossa.

Kuva 3. Laitteen asettaminen munuaisvaltimoon
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1. Riittdva kosketus seindmaan. Kaikkien neljan elektrodin impedanssiarvot ovat vakaat,
koska kaikilla elektrodeilla on yhtenainen lineaarinen impedanssikayra.

1

) i s e 32 2. Riitthmaton kosketus seindmaan. Elektrodin 1 ja etenkin elektrodin 2 amplitudikdyrassa
nakyy syklista, suurta vaihtelua. Riittdva kosketus seindmaan on varmistettava saatamalla
F R AR 329°¢ katetrin asentoa.

e 3022

Kuva 4. Riittdvan kosketuksen varmistaminen valtimon kanssa

1. Tydnna katetria eteenpain rontgenlapivalaisuohjauk kunnes distaalinen elektrodi on munuaisvaltimossa (kuva 3).

2. Vapauta spiraali rontgenlapivalaisuohjauksessa vetamalla ohjainvaijeria laitteeseen, kunnes ohjainvaijerin karki on elektrodin 4 proksimaalisella puolella (kuva 3, kuva 2). Varmista, etta
ohjainvaijeri ei tule kokonaan ulos rapid exchange -portista.

3. Laakari arvioi, onko kosketus seindamaan riittava. Se on riittdva, kun seuraavat kaksi ehtoa tayttyvat:

a. Distaalisen paan vapautus nayttaa riittavaltéd angiografialla tarkasteltuna.
b. Jokaisen elektrodin impedanssiarvot ovat vakaita vahintdan yhden hengitysjakson ajan (kuva 4, kuva 1).
m  Jos kosketus seindmaan ei nayta riittavalté edeltdvien kahden kriteerin perusteella, elektrodien sijaintia on suositeltavaa muuttaa hiukan. Tama tapahtuu kiertamalla katetria hiukan
myotapaivaan ja/tai siirtdmalla katetria hiukan eteenpain. Naiden pienten toimenpiteiden pitdisi parantaa elektrodien asettumista suonen seindmaa vasten.
m Jos nama pienet saadot eivat paranna kosketusta seinamaan, vie ohjainvaijeri uudelleen katetrin distaaliseen paahan ja muuta laitteen sijaintia valtimossa.

4. Jos jokin elektrodi ei ole munuaisvaltimossa tai vapautuu epasopivaan paikkaan (kuten pienen verisuonen tai lismunuaisten verenkierrosta huolehtivan valtimon aukkoon), poista néiden
elektrodien valinta (poista ne kaytdsta) painamalla kauko-ohjaimessa tai generaattorin kosketusnayttdpaneelissa olevaa elektrodin numeropainiketta. Kun poistat nama yksittaiset elektrodit
kaytosta, RF-energiaa ei syoteta naihin elektrodeihin, kun RF-energian sy6ttd aktivoidaan.

Huomautus: Elektrodit saa poistaa kaytdsté vain silloin, kun kaikki elektrodit ovat ohjainkatetrin ulkopuolella ja niiden impedanssiarvot nékyvat naytossa.

5. Haluttaessa hoidettavaksi voidaan valita vasen tai oikea munuainen merkintatarkoituksia varten painamalla generaattorin kosketusnaytdn kuvakkeita tai kauko-ohjaimen munuaispainiketta.

Kauko-ohjaimen painikkeen painaminen vaihtaa valinnan vasemman ja oikean munuaisen valilla.

9.5. Ablaatiotoimenpiteen tekeminen

1. Kun elektrodit ovat hyvin seindmaa vasten angiografiassa ja impedanssiarvot ja -kdyrat ovat vakaat, RF-energiaa voidaan syéttaa hoitokohtaan. Tama tehdaan painamalla jotakin seuraavista:
generaattorin etupaneelin RF-painiketta, kauko-ohjaimen RF-painiketta tai jalkakytkinta. Generaattori sy6ttaa energiaa tavoitekestoksi asetetun 60 sekunnin ajan kayttamalla automaattista
algoritmia ja lopettaa energian sy6tén 60 sekunnin kuluttua, kun hoito on valmis. Kun RF-hoito on kdynnissa, aikalaskuri laskee kulunutta aikaa ja LED-merkkivalo palaa sinisena. RF-energian
syottd voidaan pysayttaa milloin tahansa toimenpiteen aikana painamalla generaattorin etupaneelin RF-painiketta, kauko-ohjaimen RF-painiketta tai jalkakytkinta.

Huomautus: Jos ablaatio ei kdynnisty suurten impedanssiarvojen takia, tarkista ensin katetrin sijainti, sitten neutraalielektrodin kontakti ja kokeile lopuksi siirtda neutraalielektrodi potilaan
kylkeen.

2. Jos generaattori pysayttaa RF-energian sy6ton yhteen tai useampaan elektrodiin, ennen kuin hoidon 60 sekunnin kestoaika on kulunut, RF-energian syéttda voidaan jatkaa samassa kohdassa
elektrodeista, joissa hoito ei viel& paattynyt. Kuvaa ensin valtimo ja varmista, etta ablaatio on turvallista. Poista kosketusnaytdssa kaytdsta ne elektrodit, joiden 60 sekunnin hoitojakso paattyi.
Muuta katetrin sijaintia tarvittaessa hiukan, jotta silla on hyva kosketus seinamaan, ja aloita sitten ablaatio uudelleen.

Huomautus: Generaattori voi pysayttad RF-energian sy6tén automaattisesti, jos se havaitsee tiettyja olosuhteita. Nayttoon tulee viesti tai koodi (katso generaattorin kayttdopas). Jos
laitteistossa on vika, generaattorin punainen LED-merkkivalo syttyy, kuuluu varoitusaani ja naytdssa nakyy vikakoodi, jos sellainen on (katso lisatiedot viesteista ja koodeista generaattorin
kayttdoppaasta).

3. Jos yhdessa valtimossa tehdaan useita hoitoja, siirra katetria proksimaaliseen suuntaan vetamalla sita taaksepain. Yrita valttaa verisuonen sairaita tai kalkkeutuneita alueita. Siirtdmista voi
helpottaa kiertdmalla katetria hiukan myo6tapaivaan taaksevedon aikana. Kaikkien hoitokohtien on oltava vahintdan 5 mm:n etéisyydella proksimaaliseen suuntaan aiemmasta hoitokohdasta.

4. Kun hoito on valmis yhdelld puolella, ota valtimosta kuva ja tyénna sitten ohjainvaijeri varovasti ulos katetrin karjesté, jotta distaalinen spiraalipaa suoristuu.

5. Veda suoristettu katetri ohjainkatetriin. Jos hoitoa jatketaan toisessa suonessa, siirré ohjainkatetri seuraavaan suoneen. Toista katetrin asetustoimet ja hoidot.

m Jos ohjainkatetrin ja elektrodien valilla tuntuu liikaa vastusta pois vetdmisen aikana, harkitse ohjainkatetrin sijainnin muuttamista suonessa, jotta katetri on sama-akselinen ohjainkatetrin
karjen kanssa.

m  Varmista, ettd ohjainkatetri huuhdellaan heparinisoidulla keittosuolaliuoksella sad@nndllisesti tai vahintdan jokaisen hoitokerran valissa. Kun huuhtelet ohjainkatetrin, odota vahintaan
3 sekuntia ja anna mitattujen Iampétila- ja impedanssiarvojen vakiintua ennen seuraavan hoidon aloittamista.

9.6. Toimenpiteen jalkeen

1. Kun kaikki hoidot on tehty, suorista distaalinen paa tyéntamalla ohjainvaijeria eteenpain ja veda sitten suoristettu katetri kokonaan pois ohjainkatetrista.
2. Veda ohjainvaijeri ja ohjainkatetri pois holkista samanaikaisesti.

3. Poista sisdanvientiholkki valtimosta ja tyrehdyta punktiokohdan verenvuoto tavanomaisen hoitokaytannén mukaisesti.

4. Havita laitteet paikallisten sairaalan, hallinnon ja/tai muiden viranomaisten maaraysten mukaisesti.

10. Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

VAIKKA MUNUAISTEN DENERVAATIOSSA KAYTETTAVA MONIELEKTRODINEN SYMPLICITY SPYRAL™ -KATETRI, JALJEMPANA "TUOTE”, ON VALMISTETTU TARKASTI VALVOTUISSA
OLOSUHTEISSA, MEDTRONIC JA SEN TYTARYHTIOT, JALIEMPANA "MEDTRONIC”, EIVAT PYSTY VALVOMAAN OLOSUHTEITA, JOISSA TATA TUOTETTA KAYTETAAN. MEDTRONIC
SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA TUOTTEESEEN LIITTYVISTA NIMENOMAISISTA JA KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA,
KONKLUDENTTISET TAKUUT SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA KENENKAAN HENKILON TAI
TAHON HOITOKULUISTA TAI MISTAAN SUORASTA, SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA, TOIMINNAN
LAKKAAMISESTA TAI VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA, RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAHINGONKORVAUSVAATIMUS TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN EI OLE VALTUUKSIA SITOA MEDTRONIC-YHTIOTA MIHINKAAN TUOTETTA KOSKEVIIN ILMOITUKSIIN TAI
TAKUISIIN.

Symplicity Spyral™
Cathéter de dénervation rénale multi-électrodes

1. Description du produit

Le cathéter de dénervation rénale multi-électrodes Symplicity Spyral™ est destiné a étre utilisé avec le générateur radiofréquence (RF) de dénervation rénale Symplicity G3™. Le cathéter se
connecte au générateur au moyen du cable intégré relié a la poignée du cathéter. Le cathéter requiert I'utilisation d'un un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) pour la mise en place, de préférence sans
revétement hydrophile. Pour une optimisation de I'acces a l'artére rénale du cathéter multi-électrodes, Medtronic recommande I'utilisation d'un fil-guide de support supplémentaire comme le fil-
guide Thunder® de Medtronic. Une électrode dispersive standard (€galement appelée électrode neutre, électrode de retour ou électrode terre) doit en outre étre placée sur le patient et connectée
au générateur pour que la thérapie puisse étre administrée. Les autres dispositifs auxiliaires incluent le générateur, la télécommande et le cable DVI-D, tous présents dans I'emballage, ainsi que la
pédale et le chariot optionnels qui sont tous deux disponibles séparément. Le cathéter a une longueur utile de 117 cm et est compatible avec un cathéter-guide 6 Fr, et est congu pour traiter dans
les vaisseaux dont les diamétres sont compris entre 3 et 8 mm. Comme illustré dans le tableau 1, le cathéter est doté de 4 électrodes radio-opaques en or a son extrémité distale en spirale
(hélicoidale). Dans la configuration droite, la distance entre les électrodes est de 6,5 mm. Les électrodes sont déployées selon une forme (hélicoidale) en spirale en rétractant partiellement le fil-
guide en direction proximale par rapport a la section en spirale du cathéter. La longueur de traitement (la distance entre les électrodes 1 et 4) du cathéter change selon le diamétre du vaisseau
(tableau 1). Un marqueur d'extrémité radio-opaque se trouve a 1 mm dans la direction proximale par rapport a I'extrémité du cathéter et facilite le positionnement du cathéter sous guidage
radioscopique. Le cathéter est également équipé d'un outil de redressement qui facilite I'insertion du fil-guide en toute sécurité dans le cathéter (figure 1). Cet outil est situé pres de la poignée et
glisse le long du corps du cathéter pour redresser I'extrémité distale.
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Tableau 1.

Configuration des électrodes du cathéter de dénervation rénale Longueur de traitement : Distance entre les électrodes 1 et 4 en fonction du diamétre déployé.
multi-électrodes Symplicity Spyral™ Diamétre du vaisseau (mm) Longueur de traitement (mm)
1. Electrode 1 (distale) 3 21
2. Electrode 2 4 20
3. Electrode 3 5 20
4 4. Electrode 4 (proximale) 6 19
7 18
8 17

| —

Figure 1. Outil de redressement utilisé sur la partie distale du cathéter Symplicity Spyral™

Le générateur est représenté a la figure 2. L'écran tactile du panneau avant comporte des informations telles que la température, I'impédance, la durée d'ablation et les messages. Le panneau
avant inclut également un bouton d'activation RF. Les identificateurs d'électrodes sur I'écran du générateur correspondent a chaque électrode du cathéter (se reporter aux tableau 1 et figure 2).
L'écran tactile et la télécommande du générateur permettent a I'utilisateur de parcourir différentes options comme la sélection/désélection des canaux, I'affichage des ensembles de données
d'ablation précédents ou la sélection du rein gauche ou droit. Le générateur utilise un algorithme automatisé pour controler les réglages d'énergie et de durée pour I'utilisation du cathéter.
Consulter le manuel d'utilisation du générateur G3 pour de plus amples renseignements.

Figure 2. Image représentative du générateur RF de dénervation rénale Symplicity G3™ affichant I'écran de controle de I'impédance

2. Utilisation prévue

Le générateur RF de dénervation rénale Symplicity G3™, lorsqu'il est utilisé avec le cathéter de dénervation rénale multi-électrodes Symplicity Spyral™, est destiné a délivrer de I'énergie de
radiofréquence (RF) de faible intensité a travers la paroi de I'artére rénale afin de dénerver le rein humain.

3. Indications d'utilisation
Le cathéter de dénervation rénale multi-électrodes Symplicity Spyral™ est indiqué pour le traitement de I'hypertension non contrélée.

4. Conditions d'utilisation

m  Le cathéter est a usage unique.

m  Le cathéter est destiné a étre utilisé exclusivement avec le générateur RF de dénervation rénale Symplicity G3™.

m Le cathéter a une durée de conservation limitée. Le produit doit étre utilisé a la date de péremption indiquée sur I'étiquette ou avant cette date.

m  Avant |'utilisation, le produit doit étre stocké dans un endroit frais et sec. Le produit ne doit pas étre exposé a des solvants organiques, des rayonnements ionisants ou des ultraviolets. Avant
I'ouverture, examiner soigneusement I'emballage stérile pour détecter tout dommage. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

5. Présentation

m  Le cathéter est contenu dans une configuration a double plateau. Le plateau interne retient le cathéter tandis que le plateau externe équipé d'un couvercle hermétique Tyvek® fournit une
barriere stérile.

m  Le générateur, la télécommande, le cable DVI-D ainsi que la pédale et le chariot optionnels ne sont pas stériles et sont réutilisables. Ces articles sont fournis séparément du cathéter.

m  Les articles qui sont requis pour achever le traitement, mais qui ne sont pas fournis, incluent un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po), une électrode dispersive standard de taille adulte et un sac
stérile pour couvrir la télécommande en cas d'utilisation dans le champ stérile ainsi que tout autre article standard servant a faciliter le cathétérisme transluminal percutané dans les artéres
rénales. Les accessoires suivants sont également nécessaires pour pouvoir accéder aux vaisseaux cibles : un cathéter-guide 6 Fr, une gaine d'introducteur, une voie latérale a robinet d'arrét et
un adaptateur Tuohy-Borst.

6. Risques

Risques liés a I'intervention : déceés, arrét cardio-respiratoire, troubles du rythme cardiaque, notamment bradycardie, formation de caillots sanguins et/ou embolie (pouvant entrainer des
accidents ischémiques, y compris un infarctus du myocarde, une embolie pulmonaire, un AVC, des Iésions rénales ou une ischémie périphérique), hématome rétro-péritonéal, hématome,
ecchymoses, hémorragie, Iésions artérielles, spasme artériel, sténose artérielle, dissection ou perforation artérielle, anévrysme de l'artere rénale, perforation rénale, pseudo-anévrysme, fistule AV,
douleur, briilures cutanées et Iésions thermiques du systéme vasculaire ou d’autres structures en raison de I'application d’énergie.

Les produits de contraste, narcotiques, anxiolytiques, autres antalgiques et de traitements contre le vasospasme sont également fréquemment utilisés pendant ou aprés la procédure et leur
utilisation est associée a des risques connus.

Les autres risques liés au traitement incluent : protéinurie, hématurie, troubles électrolytiques, aggravation de la fonction rénale, hypotension, hypertension, hypotension orthostatique,
hypotension entrainant une hypoperfusion des organes terminaux, nausées et vomissements.

Dangers biologiques : risques d’infection, toxicité, profil hématologique anormal, allergies, hémorragie et pyrogénicité.

Dangers environnementaux : compatibilité avec les protocoles hospitaliers standard pour une utilisation et une élimination appropriées des déchets biologiques.

Dangers liés aux rayonnements : compatibilité avec une utilisation normale de la radiographie durant les procédures interventionnelles.

7. Avertissements et précautions

7.1. En relation avec I'utilisation de la radiofréquence dans les laboratoires de cathétérisme

m  La chirurgie par radiofréquence utilise une sortie a haute fréquence. Ne pas effectuer les procédures si des produits inflammables ou explosifs sont présents tels que des anesthésiques
inflammables ou des produits de préparation de la peau.

m Les interférences produites par I'équipement chirurgical a haute fréquence peuvent compromettre le fonctionnement d’autres équipements électromédicaux tels que les moniteurs et les
systemes d’'imagerie.

m La chirurgie par radiofréquence peut produire une sortie électrique dangereuse. Cet équipement ne doit étre utilisé que par un personnel médical qualifié ayant été formé a son utilisation.

7.2. En relation avec les techniques interventionnelles

m Une parfaite connaissance des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés aux techniques d'acces vasculaire et au cathétérisme transluminal percutané dans les
artéres rénales est nécessaire avant d'utiliser ce dispositif. Les médecins doivent maitriser les techniques servant a atténuer les problémes potentiels liés aux procédures susceptibles de se
produire lors du traitement des artéres rénales, notamment dissection ou perforation artérielle, ou perforation rénale. Veiller a ce que les accessoires et les produits généralement utilisés dans
ces situations soient disponibles.

m  S’assurer que le cathéter-guide est flushé avec une solution saline héparinée entre chaque traitement.
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Avant |'utilisation, ne pas flusher la lumiére du cathéter ou le cathéter pendant qu'il se trouve dans I'escargot. Ne pas essuyer la section en spirale du cathéter.
Veiller a éviter toute exposition excessive du patient aux produits de contraste.
Eviter d'utiliser un produit de contraste ionisé pendant la dénervation rénale.

7.3. En relation avec le patient

Le cathéter n'a pas été évalué chez les patientes enceintes, qui allaitent ou qui envisagent une grossesse, ni chez les patients souffrant de diabéte sucré de type | ou ayant précédemment
bénéficié d’une angioplastie rénale, d’'une pose de stents rénaux a demeure ou de greffons aortiques, ni sur une anatomie rénale anormale.

Eviter d'utiliser le cathéter sur des patients chez lesquels une diminution de la pression artérielle présenterait un danger (tels que les patients souffrant d’une valvulopathie ayant un
retentissement hémodynamique significatif).

Les stimulateurs cardiaques implantables et les défibrillateurs automatiques implantables (DAI) peuvent étre altérés par I'ablation RF. Envisager de désactiver les DAI pendant I'ablation, de
disposer de sources de stimulation et de défibrillation externes temporaires pendant I'ablation et de procéder a une analyse compléte du fonctionnement du dispositif implanté aprés I'ablation.
Eviter de traiter des artéres dont le diamétre est inférieur &8 3 mm ou supérieur & 8 mm.

Eviter de traiter des artéres fortement pathologiques ou avec des obstructions limitant le flux.

Pour étre sans danger, la chirurgie par radiofréquence monopolaire exige un couplage correct de I'électrode dispersive au patient. Suivre toutes les directives du fabricant pour le
positionnement de I'électrode dispersive et pour obtenir une bonne isolation entre le patient et toute surface métallique.

Une mauvaise adhérence de la surface adhésive de I'électrode dispersive sur la peau peut entrainer une brilure ou des mesures d'impédance élevée.

Le patient ne doit pas entrer en contact avec des piéces métalliques qui sont mises a la terre ou qui ont une capacité appréciable de mise a la terre (comme les supports pour tables
d’opération, etc.). Il est recommandé d'utiliser des draps antistatiques a cet effet.

La fréquence cardiaque du patient peut chuter pendant la procédure d'ablation. Il pourra alors s'avérer nécessaire d'administrer des médicaments tels que de I'atropine.

Le patient peut ressentir une douleur lors de la délivrance de I'énergie de radiofréquence. Des antalgiques appropriés doivent étre administrés au moins 5 minutes avant I'ablation des nerfs
rénaux.

De la nitroglycérine doit étre administrée pour prévenir tout spasme vasculaire pendant I'ablation, sauf indication contraire.

Un temps de coagulation activé (ACT) d’au moins 250 secondes doit étre maintenu pendant la procédure ; il est impératif d'utiliser une anticoagulation systémique de maniére adéquate.

7.4. En relation avec le cathéter d'ablation et le générateur

Mettre le générateur sous tension et le laisser effectuer un auto-test complet du systeme avant de placer le cathéter dans le systéme vasculaire.

Le cathéter est destiné exclusivement a un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité et la fonctionnalité
du dispositif et de transmettre des maladies infectieuses d'un patient a un autre, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient.

Ne pas forcer la progression en cas de résistance.

Eviter de trop avancer le fil-guide en distalité pour réduire le risque de lésions rénales. De méme, Medtronic recommande de ne pas utiliser de fils-guides & revétement hydrophile pour éviter
toute Iésion accidentelle des reins ou des artéres rénales.

Le cathéter doit étre déployé sous radioscopie. Eviter de faire tourner le cathéter de plus de 180 degrés pour prévenir I'emmélement du fil-guide.

Eviter de traiter des segments de I'artére rénale pouvant se trouver & proximité immédiate de structures telles que I'uretére ou le rein.

7.5. En relation avec le traitement RF

Retirer du site de traitement tous les fils-guides qui ne sont pas intégrés au cathéter (comme un fil 'buddy') avant d’activer la délivrance d'énergie RF.

En cas d'ablations multiples, I'ablation la plus distale au site de traitement ultérieur doit se trouver a environ 5 mm en direction proximale par rapport a I'ablation la plus proximale réalisée
durant I'ablation précédente.

Ne pas ablater si les électrodes sont en contact entre elles sous observation radioscopique.

Eviter d'occlure la circulation sanguine rénale pendant la délivrance d'énergie RF.

Pendant la délivrance d'énergie RF, ne pas déplacer le cathéter ou le fil-guide et ne pas injecter de solution saline ou de produit de contraste.

Une réactivité vasculaire accrue telle qu'un spasme peut étre observée en cas de traitement de zones ou la circulation sanguine est réduite.

Dans le cas ou le générateur ne délivre plus d'énergie en raison d'une température élevée, visualiser le vaisseau pour s'assurer qu'il n'y a pas de spasme ou d'occlusion avant de repositionner
le cathéter dans une section différente de l'artere.

Ne pas toucher une électrode du cathéter et I'électrode dispersive en méme temps pendant la délivrance d’énergie pour éviter tout risque de brilure cutanée superficielle.

Ne pas laisser une électrode du cathéter ou I'électrode dispersive entrer en contact avec un instrument ou une surface métallique pendant la délivrance d’énergie pour éviter tout risque de
brilure cutanée superficielle.

Consulter le manuel d'utilisation du générateur pour des avertissements et précautions supplémentaires.
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Références

Le médecin doit consulter la littérature récente sur les pratiques médicales actuelles relatives aux interventions sur les artéres rénales.
Le médecin doit consulter le manuel d'utilisation du générateur pour obtenir de plus amples détails sur le fonctionnement du générateur.

Mode d'emploi

Suivre a la lettre le présent mode d'emploi et consulter le manuel d'utilisation du générateur pour obtenir des instructions supplémentaires.

9.1. Préparation de I'équipement et de la procédure

1.
2.

5.

6.

Installer le générateur sur un chariot ou une table. Pour ventiler correctement I'équipement, éloigner le générateur de plus de 30 cm (12 po) du mur et ne pas le couvrir pendant ['utilisation.
Si l'utilisation d'une télécommande et/ou d'une pédale est requise, connecter la télécommande et/ou la pédale aux prises respectives situées sur le panneau arriére du générateur. Le cas
échéant, les informations affichées sur I'écran tactile peuvent aussi étre projetées sur un moniteur de laboratoire de cathétérisme en branchant le cable DVI-D entre le panneau arriére du
générateur et le moniteur du laboratoire de cathétérisme.

Brancher le cable d'alimentation sur le panneau arriére du générateur et le mettre sous tension en appuyant sur le bouton Marche/Arrét également situé sur le panneau arriere. S'assurer
qu'aucun cathéter n'est connecté au générateur pendant que le générateur est mis sous tension.

Vérifier les messages ou les avertissements de signalisation du systéme (comme le voyant de défaillance ou le voyant d'état). Une fois I'auto-test du systeme effectué, le systéme se met en
état STANDBY (Veille) et aucune mesure n’est alors possible. Une fois qu'un auto-test a été correctement effectué, le panneau avant affiche un écran invitant |'utilisateur a connecter un
cathéter au générateur.

Rassembler les accessoires nécessaires pour la procédure, tels qu'une électrode dispersive, un cathéter-guide 6 Fr, une gaine d'introducteur, un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po), une voie
latérale a robinet d'arrét, un adaptateur Tuohy-Borst ainsi que tout autre article standard servant a faciliter le cathétérisme transluminal percutané dans les artéres rénales.

Rassembler les médicaments requis pour la procédure comme des antalgiques, de I'atropine, de la nitroglycérine et de I'héparine.

9.2. Préparation du patient

1.

Préparer le patient en utilisant des techniques standard d'électrochirurgie et de cathétérisme. S’assurer que tout le corps du patient, y compris les extrémités, est isolé des pieces métalliques
mises a la terre. Suivre attentivement les instructions fournies par le fabricant de I'électrode dispersive. L'électrode dispersive doit étre placée sur la cuisse ou sur toute autre zone non osseuse
du corps, en dehors du champ de vision angiographique. Si nécessaire, raser la peau du patient pour assurer un bon contact entre I'électrode dispersive et la peau. Une mauvaise adhérence
de la surface adhésive de I'électrode dispersive sur la peau peut entrainer une brilure ou des mesures d'impédance élevée. Ne pas appliquer I'électrode dispersive sur une zone susceptible
d’accumuler les fluides.

Remarque : Une électrode dispersive jetable pour adulte conforme a la norme CEl 60601-2-2 est requise.

Connecter I'électrode dispersive au générateur en utilisant la prise située sur le panneau latéral.

S'assurer qu'un acces intraveineux (IV) a été pratiqué sur le patient en vue de I'administration de médicaments pendant la procédure. Avant de démarrer la procédure, administrer au patient
une anticoagulation systémique appropriée (comme de I'héparine). Un temps de coagulation activé (ACT) d’au moins 250 secondes doit étre maintenu pendant la délivrance d'énergie RF.

Administrer des antalgiques au moins 5 minutes avant I'ablation. Controler les signes vitaux tout au long de la procédure.

Préparer le patient pour la mise en place du cathéter selon les techniques interventionnelles standard. Connecter 'adaptateur Tuohy-Borst au cathéter-guide et la voie latérale a robinet d'arrét
a l'adaptateur Tuohy-Borst.

Remarque : En cas d'utilisation de la télécommande, insérer celle-ci dans un sac stérile et placer celui-ci dans le champ stérile selon des techniques aseptiques standard.
Sous radioscopie, injecter du produit de contraste dans les deux artéres rénales afin d'évaluer I'anatomie.
Déterminer si les artéres conviennent au traitement.
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9.3. Insertion du cathéter dans I'artére rénale

1.
2.
3.

10.
11.
12.

13.

Au moyen d'une technique aseptique, retirer avec précaution le couvercle du plateau externe et placer le plateau interne contenant le cathéter dans le champ stérile.

Une fois que le plateau contenant le cathéter se trouve dans le champ stérile, enlever délicatement le couvercle en tirant sur la tirette pour accéder au cathéter et au cable intégré.

Retirer le cable enroulé du plateau et le placer sur une surface stérile stable. Saisir la poignée du cathéter d'une main et I'escargot de I'autre. Retirer avec précaution la poignée et I'escargot du

plateau et les placer sur la surface stérile stable a coté du cable enroulé.

Retirer I'attache de la partie enroulée du cable et acheminer le cable intégré hors du champ stérile pour qu'un assistant puisse le connecter a la prise appropriée sur le panneau latéral du

générateur. Le cable doit étre fixé a la table ou au champ au moyen d’une pince a champ, de pinces hémostatiques ou d’'un autre dispositif équivalent pour éviter que le cathéter et la poignée

ne bougent.

Un assistant se trouvant en dehors du champ stérile doit sélectionner le patient sur I'écran tactile New Patient (nouveau patient) ou Same Patient (méme patient).

Avancer un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) dans le vaisseau cible.

m |l est recommandé d'utiliser uniquement des fils-guides ayant des extrémités distales flexibles sans revétement hydrophile pour éviter la perforation du rein.

Retirer le cathéter de I'escargot ; s'assurer que I'outil de redressement reste avec la poignée pendant le retrait du cathéter de I'escargot. Inspecter le cathéter pour s'assurer qu'il n'est pas

endommagé.

m  Sile cathéter est endommagé, ne pas I'utiliser.

m  Ne pas avancer le cathéter dans I'escargot aprés I'avoir retiré complétement ou partiellement de I'escargot. S'il a été avancé, sortir complétement le cathéter de I'escargot et s'assurer qu'il
n'est pas endommagé. S'il est endommagé, remplacer le cathéter.

m  Avant |'utilisation, ne pas flusher la lumiére du cathéter ou le cathéter pendant qu'il se trouve dans I'escargot. Ne pas essuyer la section en spirale du cathéter.

Faire glisser l'outil de redressement sur la partie en spirale du cathéter, comme illustré a la figure 1, en s'assurant que I'extrémité du cathéter dépasse toujours d'environ 5 mm de I'extrémité

distale de I'outil de redressement.

m  En cas de résistance excessive pendant I'avancée de I'outil de redressement sur la section en spirale du cathéter, arréter, retirer I'outil de redressement et évaluer les éventuels
dommages.

m  Siles électrodes ou l'extrémité distale du cathéter sont endommagées, remplacer le cathéter.

Presser la partie évasée distale de I'outil pour fixer le cathéter. Insérer avec précaution I'extrémité proximale du fil-guide par I'extrémité du cathéter. Continuer a acheminer le fil-guide par le

cathéter jusqu'a ce que le fil-guide sorte par I'orifice d'échange rapide. Cet orifice de sortie se trouve a 30 cm en direction proximale par rapport a I'extrémité distale du cathéter.

= Sile fil-guide ne sort pas de l'orifice d'échange rapide, le retirer du cathéter et le réinsérer en évaluant les fissures au niveau du dispositif.

= Sile cathéter est fissuré ou est endommagé, le remplacer ainsi que le fil-guide.

Une fois que le fil-guide est sorti de I'orifice d'échange rapide du cathéter, retourner I'outil de redressement par la poignée afin d'empécher toute interférence avec le fil-guide.

Utiliser de la nitroglycérine avant d'avancer le cathéter dans I'artére pour réduire le risque de spasme artériel, sauf contre-indication.

Avancer le cathéter sur le fil-guide a travers le cathéter-guide.

m  Siun cathéter-guide de 55 cm est utilisé, I'extrémité du cathéter sort du cathéter-guide lorsque le marqueur du corps pénétre dans la valve hémostatique rotative.

Lorsque les quatre électrodes sortent du cathéter-guide, I'écran de contrdle de I'impédance (figure 4) s'affiche alors.

Remarque : Si I'écran de controle de I'impédance ne s'affiche pas, procéder comme suit :

a. Vérifier la position du cathéter et s'assurer que les 4 électrodes se trouvent a I'extérieur du cathéter-guide.

b. Vérifier la connexion de I'électrode dispersive et son contact avec le patient.

c. Siles étapes précédentes n'aboutissent pas a I'affichage de I'écran de controle de I'impédance, tenter de déplacer I'électrode dispersive sur le flanc du patient. Si nécessaire, remplacer
I'électrode dispersive.

9.4. Obtention d'un contact adéquat avec la paroi

1. Fil-guide inséré au-dela de I'extrémité distale (spirale non déployée). L'électrode 1 se
trouve dans la bifurcation.

2. Fil-guide rétracté en direction proximale par rapport a I'électrode la plus proximale (spirale
déployée). L'électrode 1 se trouve désormais dans l'artére principale.

Figure 3. Placement du dispositif dans I'artére rénale

1. Contact adéquat avec la paroi. Les valeurs d'impédance des 4 électrodes sont stables
comme démontré par le suivi dimpédance linéaire global de toutes les électrodes.

1

S S S D e T v 2. Contact inadéquat avec la paroi. Un tracé d'amplitude large cyclique est observé sur
I'électrode 2 en particulier et sur I'électrode 1. Des réglages du cathéter sont nécessaires
AR DO() _— - S w329 pour obtenir un bon contact avec la paroi.
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Figure 4. Etablissement d'un contact adéquat avec l'artére
Sous guidage radioscopique, avancer le cathéter jusqu'a ce que I'électrode distale se trouve dans l'artére rénale (figure 3).
Sous guidage radioscopique, déployer la spirale en rétractant le fil-guide dans le dispositif jusqu'a ce que I'extrémité du fil-guide soit proximale a I'électrode 4 (figure 3, image 2). S'assurer que
le fil-guide ne sort pas completement de I'orifice d'échange rapide.
Le contact avec la paroi est évalué par le médecin et attesté lorsque les deux conditions suivantes sont remplies :
a. Le déploiement de I'extrémité distale semble adéquat lorsqu'observé sous angiographie.
b. Les valeurs d'impédance de chaque électrode sont stables sur au moins un cycle respiratoire (figure 4, image 1).

m  Sile contact avec la paroi ne semble pas adéquat conformément aux deux raisons ci-dessus, il est recommandé d'ajuster légérement la position des électrodes. Pour ce faire, tourner
légérement le cathéter dans le sens des aiguilles d'une montre et/ou avancer légérement le cathéter. Ces petites manoeuvres devraient améliorer I'apposition des électrodes contre la
paroi du vaisseau.

m  Si ces petits ajustements n'améliorent pas le contact avec la paroi, réinsérer le fil-guide dans I'extrémité distale du cathéter et changer le dispositif d'emplacement dans l'artere.

Si une électrode ne se trouve pas dans I'artére rénale ou si 'une des électrodes se déploie dans un emplacement inapproprié (par exemple, I'ostium d'un petit vaisseau ou d'une cellule
nourriciére des glandes surrénales), désélectionner (mettre hors tension) ces électrodes en appuyant sur le bouton correspondant a leur numéro sur la télécommande ou I'écran tactile du
générateur. Le fait de désélectionner ces électrodes individuelles annule la délivrance d'énergie RF vers ces électrodes lorsque I'énergie RF est activée.

Remarque : La désélection doit s'effectuer lorsque toutes les électrodes se trouvent en dehors du cathéter-guide et affichent les valeurs d'impédance.

Le cas échéant, a des fins d'annotation, le rein gauche ou droit peut étre sélectionné pour le traitement en appuyant sur les icones se trouvant sur I'écran tactile du générateur ou sur le bouton
correspondant au rein de la télécommande. Appuyer sur le bouton de la télécommande pour alterner entre la sélection du rein gauche et du rein droit.
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9.5. Réalisation de la procédure d'ablation

1. Une fois que les électrodes sont bien apposées sous angiographie et que les valeurs et le suivi d'impédance sont stables, I'énergie RF peut étre délivrée au site de traitement. Pour ce faire,
appuyer sur |'un des éléments suivants : le bouton RF sur le panneau avant du générateur, le bouton RF de la télécommande ou la pédale. Le générateur délivre de I'énergie pour une durée
cible de 60 secondes a I'aide d’un algorithme automatisé et interrompt la délivrance d’énergie lorsque le traitement est terminé aprés 60 secondes. La minuterie commence le comptage et le
voyant de signalisation a LED reste bleu pendant I'administration de la thérapie RF. La délivrance d'énergie RF peut étre arrétée a tout moment pendant la procédure en appuyant sur le
bouton RF sur le panneau avant du générateur, le bouton RF de la télécommande ou la pédale.

Remarque : Si I'ablation ne commence pas en raison de valeurs d'impédance élevées, vérifier d'abord la position du cathéter puis le contact de I'électrode dispersive et enfin essayer de
déplacer I'électrode dispersive sur le flanc du patient.

2. Sile générateur interrompt la délivrance d'énergie RF vers une ou plusieurs électrode(s) avant d'atteindre la durée de traitement de 60 secondes, une application RF supplémentaire peut étre
exécutée a partir de la ou des électrode(s) n'ayant pas terminé le traitement, au méme endroit. Commencer par visualiser |'artére pour s'assurer que |'ablation peut étre réalisée sans risque. A
l'aide de I'écran tactile, désélectionner les électrodes qui ont terminé un cycle de 60 secondes. Si nécessaire, réaliser un léger ajustement du cathéter pour assurer un bon contact avec la
paroi, puis reprendre la procédure d'ablation.

Remarque : Le générateur peut arréter automatiquement la délivrance d’énergie RF s'il détecte certaines conditions. Un message ou un code de signalisation du systeme s'affiche sur I'écran
(voir le manuel d'utilisation du générateur). En cas de défaillance matérielle, le générateur active un voyant de signalisation a LED rouge, émet une alerte sonore et affiche un code d'erreur, si
applicable (voir le manuel d'utilisation du générateur pour plus d'informations sur les messages et codes de signalisation du systéme).

3. Siplusieurs traitements doivent étre administrés dans une artére, déplacer le cathéter en direction proximale en le tirant tout en prenant garde d'éviter les zones malades ou calcifiées du
vaisseau. Une légere rotation dans le sens des aiguilles d'une montre peut étre effectuée en tirant pour faciliter le mouvement. Tous les traitements devraient étre effectués a une distance
d'au moins 5 mm dans la direction proximale par rapport aux emplacements de traitement précédents.

4. Une fois le traitement terminé sur un c6té, visualiser I'artére puis avancer le fil-guide avec précaution en dehors de I'extrémité du cathéter pour redresser I'extrémité distale en spirale.

5. Reétracter le cathéter redressé dans le cathéter-guide. En cas de traitement d'un autre vaisseau, repositionner le cathéter-guide dans le vaisseau suivant. Répéter la procédure pour positionner
le cathéter et administrer des traitements.

m  En cas de résistance excessive entre le cathéter-guide et les électrodes pendant la rétractation, envisager d'ajuster la position du cathéter-guide dans le vaisseau pour aligner le cathéter
sur le plan coaxial avec l'extrémité du cathéter-guide.

m  Sassurer que le cathéter-guide est flushé avec une solution saline héparinée périodiquement ou, au minimum, entre chaque traitement. A chaque flush du cathéter-guide, attendre au
moins 3 secondes pour permettre aux mesures de température et d'impédance de se stabiliser avant de débuter le traitement suivant.

9.6. Apres l'intervention

1. Une fois tous les traitements terminés, redresser I'extrémité distale en avangant le fil-guide et retirer ensuite complétement le cathéter redressé du cathéter-guide.
2. Rétracter le fil-guide et le cathéter-guide de la gaine en méme temps.

3. Retirer la gaine d'introducteur de I'artére et utiliser des procédures de soins standard pour obtenir une hémostase au point de ponction.

4. Mettre ce produit au rebut conformément aux procédures hospitaliéres, administratives et/ou gouvernementales.

10. Déni de garantie

BIEN QUE LE CATHETER DE DENERVATION RENALE MULTI-ELECTRODES SYMPLICITY SPYRAL™ , CI-APRES LE "PRODUIT", AIT ETE FABRIQUE DANS DES CONDITIONS
SOIGNEUSEMENT CONTROLEES, MEDTRONIC ET SES SOCIETES AFFILIEES, CI-APRES "MEDTRONIC", N'ONT AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS D'UTILISATION DE CE
PRODUIT. EN CONSEQUENCE, MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT, DONT, ENTRE AUTRES, TOUTE GARANTIE IMPLICITE
DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER. MEDTRONIC NE POURRA EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR RESPONSABLE, ENVERS AUCUNE PERSONNE
OU ENTITE, DES FRAIS MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES, DEFAILLANCES
OU MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU PRODUIT, ET CE QU'UNE PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE.
NUL NE PEUT ENGAGER LA RESPONSABILITE DE MEDTRONIC CONCERNANT DES GARANTIES PAR RAPPORT A CE PRODUIT.

Symplicity Spyral™
Kateter za renalnu denervaciju s vise elektroda

1. Opis proizvoda

Kateter za renalnu denervaciju s vi$e elektroda Symplicity Spyral™ namijenjen je upotrebi s generatorom radiofrekvencijske (RF) energije za renalnu denervaciju Symplicity G3™. Kateter se
priklju€uje na generator s pomocu integriranog kabela prikljuéenog na rucicu katetera. Kako bi kateter pravilno funkcionirao, prilikom primjene potrebno je upotrijebiti Zicu vodilicu od 0,36 mm
tvrtke Medtronic. Uz to, kako bi se primijenila terapija, na bolesnika je potrebno postaviti standardnu disperzivnu elektrodu (koja se naziva i neutralna elektroda, povratna elektroda ili elektroda za
uzemljenje) i prikljuciti je na generator. Ostali pomo¢ni uredaiji ukljucuju generator, daljinski upravlja¢ i DVI-D kabel, koji se isporu€uju u paketu, kao i dodatnu pedalu i kolica, koji se mogu nabaviti
zasebno. Kateter ima efektivnu duzinu od 117 cm i kompatibilan je s vode¢im kateterom veli¢ine 6 Fr te je dizajniran za lije¢enje u krvnim Zilama promjera od 3 do 8 mm. Kao $to prikazuje tabl. 1,
na spiralnom distalnom kraju katetera nalaze se Cetiri zlatne elektrode neprozirne za rendgenske zrake. U ravnoj konfiguraciji razmak medu elektrodama iznosi 6,5 mm. Elektrode se postavljaju u
spiralni oblik djelomi¢nim povla¢enjem Zice vodilice proksimalno na spiralni dio katetera. Duljina za lije€enje (razmak izmedu elektroda 1 i 4) katetera ovisi o promjeru Zile (tabl. 1). Marker s vchom
neprozirnim za rendgenske zrake nalazi se 1 mm proksimalno vrhu katetera i pojednostavnjuje postavljanje katetera pod fluoroskopskim pra¢enjem. Kateter ima i alat za izravnavanije, koji
omogucuje sigurno uvodenje Zice vodilice u kateter (sl. 1). Taj se alat nalazi u blizini rucice i pomi€e se duz osovine katetera radi izravnavanja distalnog kraja.

Tablica 1.
Konfiguracija elektroda katetera za renalnu denervaciju s viSe Duljina za terapiju: razmak izmedu elektroda 1 i 4 kao funkcija primijenjenog promjera.
elektroda Symplicity Spyral™ Promijer zile (mm) Duljina za lijeéenje (mm)
1. Elektroda 1 (distalna) 3 21
/ 2. Elektroda 2 4 20
3. Elektroda 3 5 20
4. Elektroda 4 (proksimalna) 6 19
7 18
8 17

Ne————

Slika 1. Upotreba alata za izravnavanje na distalnom dijelu katetera Symplicity Spyral™

Generator prikazuje sl. 2. Na dodirnom zaslonu na prednjoj plo¢i prikazuju se podaci kao $to su temperatura, impedancija, vrijeme ablacije i poruke. Na prednjoj plo¢i nalazi se i gumb za aktiviranje
RF sustava. Oznake elektroda na zaslonu generatora odgovaraju svakoj elektrodi na kateteru (pogledajte tabl. 1 i sl. 2). Dodirni zaslon generatora i daljinski upravlja¢ omogucuju korisniku kretanje
kroz razli¢ite moguénosti kao $to su odabir i poniStavanje odabira kanala, prikaz prethodnih skupova podataka o ablaciji te odabir lijevog ili desnog bubrega. Generator primjenjuje automatizirani
algoritam koji upravlja postavkama energije i vremena za upotrebu katetera. Dodatne informacije potraZite u korisnickom priruniku generatora G3.
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Slika 2. Ogledna slika RF generatora za renalnu denervaciju Symplicity G3™ s prikazanim zaslonom za pra¢enje impedancije

2. Predvidena upotreba

Radiofrekvencijski generator za denervaciju bubrega Symplicity G3™, kada se upotrebljava u kombinaciji s kateterom za denervaciju bubrega s viSe elektroda Symplicity Spyral™, namijenjen je
provodenju radiofrekvencijske (RF) energije niske razine kroz stijenku renalne arterije radi denervacije ljudskog bubrega.

3. Indikacije za upotrebu
Kateter za renalnu denervaciju s viSe elektroda Symplicity Spyral™ namijenjen je lijeenju nekontrolirane hipertenzije.

4. Uvjeti upotrebe

m  Kateter je namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi.

m  Kateter se upotrebljava isklju¢ivo s RF generatorom za renalnu denervaciju Symplicity G3™.

m  Kateter ima ogranicen rok trajanja. Proizvod se ne smije upotrebljavati po isteku roka trajanja navedenog na oznaci.

m  Proizvod je prije upotrebe potrebno Cuvati na hladnom i suhom mjestu. Proizvod se ne smije izlagati organskim otapalima, ionizacijskom zracenju ni ultraljubi¢astim zrakama. Prije otvaranja
pazljivo pregledajte sterilno pakiranje kako biste provijerili je li o$te¢eno. Ako je pakiranje oSte¢eno ili otvoreno, nemojte upotrebljavati proizvod.

5. Isporuka

m  Kateter se nalazi unutar dviju ladica. Unutarnja ladica sadrzi kateter, a vanjska je zapecacena poklopcem marke Tyvek® koji sluZi kao sterilna barijera.

m  Generator, daljinski upravlja¢, DVI-D kabel, dodatna pedala i dodatna kolica nisu sterilni i mogu se ponovno upotrebljavati. Ti se proizvodi isporucuju odvojeno od katetera.

m  Artikli koji se ne isporucuju, ali su potrebni za izvodenje zahvata, obuhvacaju Zicu vodilicu od 0,36 mm (0,014 in¢a), standardnu disperzivnu elektrodu za odrasle i sterilnu vrecicu za prekrivanje

daljinskog upravljaca ako se upotrebljava u sterilnom podrucju kao i ostale uobicajene artikle koji se upotrebljavaju za perkutanu transluminalnu kateterizaciju u renalnim arterijama. Uz to, za
pristup ciljnim Zilama pod fluoroskopskim pra¢enjem potrebna je sljede¢a dodatna oprema: vodedéi kateter veli¢ine 6 Fr, obloga za uvodenje, bo¢na rucica pipca i Tuohy-Borst prilagodnik.
6. Rizici
Rizici prilikom intervencije: smrt, kardiopulmonalni zastoj, promjene u sréanom ritmu, uklju¢ujuéi bradikardiju, stvaranje krvnih ugru$aka i/ili emboliju (§to moZze izazvati ishemijske dogadaje kao
Sto su infarkt miokarda, pluéna embolija, mozdani udar, o$tecenje bubrega i periferna ishemija), retroperitonealni hematom, hematom, podijev, krvarenje, osteéenje arterije, spazam arterije,
stenoza arterije, perforacija ili disekcija arterije, aneurizma renalne arterije, perforacija bubrega, pseudoaneurizma, arterijsko-venska fistula, bol, opekline na kozi te termalna ozljeda vaskulature ili
drugih struktura zbog primjene energije.
Tijekom i nakon zahvata €esto se primjenjuju i kontrastna sredstva, narkotici, anksiolitici, drugi lijekovi za ublaZzavanje bolova i sredstva za sprje¢avanje vazospazama. Upotreba tih sredstava
vezana je uz poznate rizike.
Ostali rizici prilikom lije€enja: proteinurija, hematurija, poremeéaji ravnoteze elektrolita, slabljenje renalne funkcije, hipotenzija, hipertenzija, ortostatska hipotenzija, hipotenzija koja uzrokuje
hipoperfuziju organa, muénina i povra¢anje.
Bioloske opasnosti: opasnost od infekcije, toksi¢nosti, abnormalnog hematoloskog profila, alergije, krvarenja i vruéice.
Opasnosti u radnoj okolini: u skladu sa standardnim bolnickim protokolima za pravilnu upotrebu i odlaganje bioloSkog otpada.
Opasnosti od zracenja: u skladu s normalnom upotrebom rendgenskih zraka tijekom intervencijskih postupaka.

7. Upozorenja i mjere opreza

7.1. Informacije koje se odnose na upotrebu radiofrekvencijske energije u laboratorijima za kateterizaciju

m  Tijekom kirur$kih zahvata s pomocu radiofrekvencijske energije primjenjuje se visokofrekvencijski izboj. Nemojte izvoditi zahvate ako su prisutna zapaljiva ili eksplozivna sredstva, primjerice
zapaljivi anestetici ili agensi za pripremu koZe.

m Interferencije nastale upotrebom visokofrekvencijske kirur§ke opreme mogu negativno utjecati na funkcioniranje druge elektroni¢ke medicinske opreme, kao $to su monitori i sustavi za
snimanje.

m  Tijekom kirurskih zahvata s pomocu radiofrekvencijske energije moze nastati opasan elektri¢ni izboj. Ovu opremu smije upotrebljavati samo kvalificirano medicinsko osoblje obu¢eno za njezinu
upotrebu.

7.2. Informacije koje se odnose na intervencijske tehnike

= Prije upotrebe ovog uredaja nuzno je dobro razumjeti tehni¢ka nacela, klini¢ke primjene i rizike vezane uz tehnike ventrikularnog pristupa i perkutanu transluminalnu kateterizaciju u renalnim
arterijama. Lijecnici trebaju poznavati tehnike koje se upotrebljavaju za ublazavanje mogucih problema u postupku koji se mogu susresti prilikom obavljanja zahvata na renalnim arterijama kao
Sto su perforacija ili disekcija arterije ili perforacija bubrega. Provjerite je li dostupan sav pribor i proizvodi koji se obi¢no upotrebljavaju u takvim slu¢ajevima.

Prije svakog zahvata isperite vodec¢i kateter hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

Prije upotrebe, lumen katetera ni kateter nemojte ispirati dok su u drzacu. Nemojte brisati spiralni dio katetera.

Bolesnika nemojte pretjerano izlagati kontrastnim sredstvima.

Tijekom renalne denervacije nemojte upotrebljavati ionizirano kontrastno sredstvo.

.3. Informacije koje se odnose na bolesnika
Rad katetera nije procijenjen u bolesnica koje su trudne, doje ili planiraju trudno¢u ni u bolesnika s dijagnozom Secerne bolesti tipa I, s prethodnom renalnom angioplastikom, intravenoznim
renalnim stentovima, aortnim graftovima ili abnormalnom renalnom anatomijom.
m  Kateter nemojte upotrebljavati u osoba u kojih se smanjenje krvnog tlaka moze smatrati opasnim (npr. u osoba s hemodinamicki znacajnim oboljenjem sré¢anog zaliska).
m  RF ablacija moze negativno utjecati na implantacijske elektrostimulatore i implantacijske kardioverter-defibrilatore (ICD-ove). Tijekom ablacije deaktivirajte ICD-ove i ucinite dostupnima
privremene vanjske izvore stimulacije i defibrilacije, a nakon ablacije izvedite potpunu analizu funkcioniranja implantiranog uredaja.
m  Nemoijte izvoditi zahvat u arterijama promjera manjeg od 3 mm i ve¢eg od 8 mm.
m  Zahvat nemojte izvoditi u arterijama sa znacajnom boleSc¢u ili s opstrukcijama koje ogranicavaju protok.
m  Radi sigurnog izvodenja kirur§kog zahvata s pomo¢u monopolarne radiofrekvencije potrebno je pravilno spojiti disperzivnu elektrodu na bolesnika. Slijedite sve proizvodaceve upute za
postavljanje disperzivne elektrode i odgovarajuée izolacije izmedu bolesnika i svih metalnih povrsina.
m  Ako cijela ljepljiva povrsina disperzivne elektrode ne ostvaruje dobar kontakt s kozom, moze do¢i do opeklina ili vrijednosti visoke impedancije.

" N B R EBE

m  Bolesnik ne smije do¢i u dodir s uzemljenim metalnim dijelovima niti imati znatnu kapacitivhost u odnosu na uzemljenje (npr. postolje operacijskog stola itd.). U tu se svrhu preporucuje
upotreba antistatickih obloga.

m  Tijekom postupka ablacije broj otkucaja srca u minuti moze se smanjiti. MoZe biti potrebno davanje lijeka kao $to je atropin.

m  Prilikom provodenja radiofrekvencijske energije bolesnik ¢e vjerojatno osjetiti bol. Najmanje 5 minuta prije ablacije renalnih Zivaca potrebno je dati odgovarajuéi lijek za ublazavanje bolova.

m  Kako bi se sprije¢io spazam Zile tijekom ablacije, potrebno je dati nitroglicerin, ako ne postoje kontraindikacije.

m  Tijekom zahvata potrebno je odrzavati aktivirano vrijeme zgruSavanja (Activated Clotting Time, ACT) od najmanje 250 sekundi. Potrebna je pravilna upotreba lijeka za sistemsku

antikoagulaciju.

7.4. Informacije koje se odnose na kateter za ablaciju i generator
= Prije postavljanja katetera u vaskulaturu potrebno je ukljuéiti generator i omoguciti mu da izvrSi samotestiranje sustava.
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m  Kateter je isklju€ivo namijenjen upotrebi na jednom bolesniku. Nemojte ga viSe puta sterilizirati ni upotrebljavati. Ponovnom upotrebom, preradom i ponovnom sterilizacijom moze se ugroziti
cjelovitost i funkcionalnost uredaja te izazvati opasnost od prijenosa zaraznih bolesti s jednog bolesnika na drugog, $to moze prouzroéiti ozljede, bolest ili smrt bolesnika.

= Ako osjetite otpor, nemojte dalje uvoditi kateter.

= Nemoijte potiskivati Zicu vodilicu previSe distalno da bi se smanijio rizik od o$te¢enja bubrega. Uz to, Medtronic preporucuje da ne upotrebljavate Zice vodilice s hidrofilnim premazom kako ne
biste nehotice ostetili bubrege ili renalne arterije.

m  Kateter je potrebno uvoditi pod fluoroskopskim praéenjem. Kateter nemojte okretati za viSe od 180 stupnjeva da biste sprijecili zapetljavanje Zice vodilice.

»  Nemojte izvoditi zahvat na segmentima renalne arterije koji se nalaze vrlo blizu struktura kao $to su uretra i bubreg.

7.5. Informacije koje se odnose na lije€enje radiofrekvencijskom energijom
m  Prije provodenja radiofrekvencijske energije s mjesta lijecenja uklonite sve Zice vodilice koje se ne nalaze unutar katetera.

m U sluéaju viSestrukih ablacija, krajnja distalna ablacija na sljede¢em mijestu lijeenja treba se nalaziti otprilike 5 mm proksimalno na najblizu proksimalnu ablaciju izvedenu tijekom prethodne
ablacije.

= Nemoijte izvoditi ablaciju ako se elektrode medusobno dodiruju pod fluoroskopskim pracenjem.

m  Tijekom provodenja radiofrekvencijske energije pazite da ne dode do okluzije renalnog protoka krvi.

m  Tijekom provodenja radiofrekvencijske energije nemojte pomicati ni kateter ni Zicu vodilicu, kao ni ubrizgavati fizioloSku otopinu ni kontrastno sredstvo.

m  Prilikom lije¢enja u podrucjima sa smanjenim protokom krvi moZe doc¢i do pove¢ane reaktivnosti Zile, primjerice spazma.

m U slu€aju da generator prestane proizvoditi energiju zbog visoke temperature, snimite Zilu kako biste bili sigurni da ne postoji spazam ili okluzija prije ponovnog namjestanja katetera u drugom
dijelu arterije.

m  Tijekom provodenja energije nemojte istovremeno dodirivati elektrodu katetera i disperzivnu elektrodu jer bi to moglo uzrokovati povrsinske opekline koze.

m  Tijekom provodenja energije pazite da elektroda katetera ili disperzivna elektroda ne dode u dodir s nekim metalnim instrumentom ili povrSinom jer bi to moglo uzrokovati povrSinske opekline
koze.

Dodatna upozorenja i mjere opreza potraZite u korisnickom priruniku za generator.

8. Literatura

m  Lijecnik mora prouciti noviju literaturu o trenutnim medicinskim postupcima za intervencije na renalnoj arteriji.
m  Dodatne informacije o upravljanju generatorom lije¢nik treba potraZiti u korisni¢kom priru¢niku za generator.

9. Upute za upotrebu
Strogo se pridrzavajte ovih uputa za upotrebu, a dodatne upute za upotrebu potrazite u korisnickom priru¢niku za generator.

9.1. Oprema i priprema za postupak

1. Postavite generator na kolica ili na stol. Kako bi se omogucio odgovarajuéi protok zraka kroz opremu, tijekom upotrebe generator postavite na udaljenost ve¢u od 30 cm (12 in¢a) od zida i
nemojte ga prekrivati.

2. Ako Zzelite upotrijebiti daljinski upravlja¢ i/ili pedalu, prikljucite ih u odgovarajuce uti¢nice na straznjoj plo¢i generatora. Ako Zelite, informacije koje se prikazuju na dodirnom zaslonu mogu se
prikazivati i na monitoru laboratorija za kateterizaciju tako da spojite DVI-D kabel izmedu straznje ploce generatora i monitora laboratorija za kateterizaciju.

3. Prikljucite kabel napajanja u straznju plo€u generatora te ga ukljucite pritiskom na prekida¢ za ukljucivanje/iskljuivanje, koji se takoder nalazi na straznjoj plo¢i. Provjerite da tijekom
uklju¢ivanja generatora nijedan kateter nije spojen na generator.

4. Provjerite ima li indikatorskih poruka ili upozorenja sustava (npr. svijetle li Zaruljice koje upucuju na pogresku ili odredeno stanje). Nakon samotestiranja sustav se nalazi u stanju STANDBY
(mirovanja) i mjerenja nisu moguca. Nakon uspje$nog samotestiranja na prednjoj ¢e se ploci prikazati zaslon na kojem se od korisnika trazi da kateter priklju¢i na generator.

5. Pripremite pribor potreban za postupak kao §to su disperzivna elektroda, vodeci kateter veli¢ine 6 Fr, obloga za uvodenje, nehidrofilna Zica vodilica od 0,36 mm (0,014 in¢a), bo¢na rucica
ventila i prilagodnik Tuohy-Borst kao i ostale uobi¢ajene artikle koji se upotrebljavaju za pomo¢ kod perkutane transluminalne kateterizacije renalnih arterija.

6. Pripremite lijekove potrebne za postupak, primjerice lijekove za ublazavanje bolova, atropin, nitroglicerin i heparin.

9.2. Priprema bolesnika

1. Pripremite bolesnika s pomocu standardnih postupaka za elektrokirurgiju i kateterizaciju. Provijerite je li cijelo bolesnikovo tijelo, uklju€ujuci udove, izolirano od kontakta s uzemljenim metalnim
dijelovima. Strogo se pridrzavajte uputa proizvodaca disperzivne elektrode. Disperzivnu je elektrodu potrebno postaviti na bedro ili neko drugo podrucje tijela na kojem nema kostiju i izvan
vidnog polja angiografije. Po potrebi obrijte dlake s koZe bolesnika kako bi se ostvario dobar kontakt izmedu disperzivne elektrode i koze. Ako cijela ljepljiva povrsina ne ostvaruje dobar kontakt
s kozom, mozZe doc¢i do opeklina ili vrijednosti visoke impedancije. Disperzivnu elektrodu nemojte priévrscéivati na mjesta na kojima se moze nakupljati tekucina.

Napomena: potrebna je disperzivna elektroda za jednokratnu upotrebu za odrasle osobe koja je u skladu s normom IEC 60601-2-2.

2. Disperzivnu elektrodu prikljucite u uti¢nicu na bo¢noj ploc¢i generatora.

3. Provjerite ima li bolesnik intravenski (V) pristup za davanje lijeka tijekom postupka. Prije postupka bolesniku je potrebno dati odgovarajuée sredstvo za sistemsku antikoagulaciju (npr. heparin).
Tijekom provodenja RF energije potrebno je odrzavati aktivirano vrijeme zgru$avanja (Activated Clotting Time, ACT) od najmanje 250 sekundi.

4. Najmanje 5 minuta prije ablacije dajte lijek za ublazavanje bolova. Tijekom cijelog postupka provjeravaijte vitalne znakove.

5. Pripremite bolesnika za postavljanje katetera uz primjenu standardnih intervencijskih tehnika. Prikljucite prilagodnik Tuohy-Borst na vodedi kateter, a bo€nu rugicu ventila na prilagodnik Tuohy-
Borst.

Napomena: ako upotrebljavate daljinski upravljag, stavite ga u sterilnu vrecicu i na sterilno podrucgje s pomocu standardnih asepti¢nih postupaka.

6. Tijekom fluoroskopije ubrizgajte kontrast u obje renalne arterije kako biste procijenili anatomiju.

7. Odredite jesu li arterije pogodne za zahvat.

9.3. Uvodenje katetera u renalnu arteriju
1. Primjenjujuéi asepti¢ni postupak, oprezno uklonite pecat s vanjske ladice i stavite unutarnju ladicu s kateterom u sterilno podrugje.
2. Kad ladica bude u sterilnom podrucju, paZljivo skinite poklopac povlacenjem njegova jezi¢ca kako biste omogucéili pristup kateteru i integriranom kabelu.
3. lzvadite spiralni kabel iz ladice i stavite ga na stabilnu sterilnu povrsinu. Jednom rukom primite rugicu katetera, a drugom drza¢. PaZljivo izvadite rucicu i obru¢ iz ladice i stavite ih na stabilnu
sterilnu povrSinu pokraj spiralnog kabela.
4. Skinite savitljivu kop&u sa spiralnog dijela kabela i izvedite integrirani kabel iz sterilnog podrucja kako bi ga pomo¢nik prikljucio u odgovarajucu uti¢nicu na bo¢noj ploci generatora. Kabel je
potrebno pri¢vrstiti za stol ili zavjesu s pomocu hvataljke za kirurSke prekrivke, hemostata ili slicnog pomagala kako bi se sprijecilo pomicanje katetera i rucice.
5. Pomoc¢nik izvan sterilnog podrucja mora na dodirnom zaslonu odabrati bolesnika (novog ili istog).
6. Potisnite Zicu vodilicu od 0,36 mm (0,014 in¢a) u ciljnu Zilu.
m  Kako bi se izbjegla perforacija bubrega, preporucuje se upotreba samo Zica vodilica s fleksibilnim distalnim vrhom bez hidrofilnog premaza.
7. lzvadite kateter iz drzaca. Prilikom izvlaCenja provjerite je li se alat za izravnavanje odvojio od rugice. Provjerite je li kateter oSte¢en.
m  Ako je kateter oSte¢en, nemojte ga upotrebljavati.
m  Kateter nemojte potiskivati u drza¢ nakon potpunog ili djelomi¢nog vadenja iz njega. Ako je kateter potisnut, potpuno ga izvadite i provjerite je li oSte¢en. Ako je oSte¢en, zamijenite ga
novim.
= Prije upotrebe, lumen katetera ni kateter nemojte ispirati dok su u drza¢u. Nemojte brisati spiralni dio katetera.
8. Pomaknite alat za izravnavanje preko spiralnog dijela katetera kako prikazuje sl. 1, pazeci da otprilike 5 mm vrha katetera ostane viriti iz distalnog kraja alata za izravnavanje.
m  Ako prilikom potiskivanja alata za izravnavanje preko spiralnog dijela katetera osjetite prevelik otpor, stanite, izvucite alat za izravnavanje te provjerite je li se nesto ostetilo.
m  Ako su elektrode na distalnom kraju katetera oSte¢ene, zamijenite kateter novim.
9. Pritisnite distalno proSirenje alata kako biste fiksirali kateter. PaZljivo uvedite proksimalni kraj Zice vodilice kroz vrh katetera. Nastavite provoditi Zicu vodilicu kroz kateter dok ona ne izade kroz
priklju¢ak za brzu zamjenu. Taj se izlazni priklju€ak nalazi 30 cm proksimalno na distalni vrh katetera.
m  Ako Zica vodilica ne izade iz izlaznog priklju¢ka, izvadite je iz katetera i ponovno uvedite te provijerite je li uredaj probusen.
= Ako je kateter probusen ili oSte¢en, zamijenite i njega i Zicu vodilicu.
10. Kada Zica vodilica izade iz priklju¢ka za brzu zamjenu katetera, vratite alat za izravnavanje drzeci ga za rucicu kako bi se sprijecio kontakt sa Zicom vodilicom.
11. Prije potiskivanja katetera u arteriju primijenite nitroglicerin kako bi se smanijio rizik od spazma arterije, ako ne postoje kontraindikacije.
12. Uvedite kateter preko Zice vodilice kroz vodedi kateter.
m  Prilikom primjene vodecéeg katetera duljine od 55 cm, vrh katetera izaci ¢e kroz vodeci kateter dok marker na osovini ulazi u okretni hemostatski ventil.
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13. Kad sve cetiri elektrode izadu iz vodeceg katetera, prikazat ¢e se zaslon za prac¢enje impedancije (sl. 4).

Napomena: ako prikaz ne prijede na zaslon za prac¢enje impedancije, slijedite ove korake:

a. Provjerite polozZaj katetera te nalaze li se sve Cetiri elektrode izvan vodecéeg katetera.

b. Provijerite je li disperzivna elektroda prikljuéena na odgovarajuci nacin te je li u odgovarajuéem kontaktu s bolesnikom.

c. Ako se nakon prethodnih koraka ne prikaze zaslon za pracenje impedancije, pokus$ajte pomaknuti disperzivnu elektrodu prema boku bolesnika. Ako je potrebno, zamijenite disperzivnu
elektrodu.

9.4. Ostvarivanje odgovarajuceg kontakta sa stijenkom

1. Umetnuta Zica vodilica proteze se izvan distalnog vrha (spirala nije postavljena). Elektroda
1 nalazi se u bifurkaciji.

2. Zica vodilica povu&ena je proksimalno na elektrodu u najudaljenijem proksimalnom
polozaju (spirala je postavljena). Elektroda 1 nalazi se u glavnoj arteriji.

Slika 3. Polozaj uredaja unutar renalne arterije

1. Odgovaraju¢i kontakt sa stijenkom. Vrijednosti impedancije svih Cetiriju elektroda stabilne
su kako i prikazuje linearna krivulja impedancije svih elektroda.

1

D v ™ 3()2 2. Neodgovarajuci kontakt sa stijenkom. Na elektrodi 1 i posebno na elektrodi 2 pojavljuje se
ciklitka, velika amplituda na krivulji. Potrebna je prilagodba katetera kako bi se postigao
T 329 odgovarajuci kontakt sa stijenkom.
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Slika 4. Uspostavljanje odgovarajué¢eg kontakta s arterijom

Pod fluoroskopskim pracenjem potiskujte kateter dok distalna elektroda ne bude u renalnoj arteriji (sl. 3).
Uz fluoroskopsko navodenje postavite spiralu tako da Zicu vodilicu povlagite u uredaj dok njezin vrh ne bude proksimalno udaljen od elektrode 4 (sl. 3, sli¢ica 2). Zica vodilica ne smije u
potpunosti izaéi iz priklju¢ka za brzu razmjenu.
Odgovarajuci kontakt sa stijenkom procjenjuje lije¢nik, a ostvaruje se kada se ispune sljede¢a dva uvjeta:
a. Polozaj distalnog kraja izgleda pravilno pod angiografijom.
b. Vrijednosti impedancije na svakoj elektrodi dovoljno su stabilne tijekom barem jednog respiratornog ciklusa (sl. 4, slicica 1).

m  Ako kontakt sa stijenkom nije odgovarajuci iz bilo kojeg od dvaju navedenih razloga, preporucuje se da malo prilagodite poloZaj elektroda. Da biste to ucinili, kateter malo okrenite u

smijeru kazaljke na satu i/ili malo ga pomaknite prema naprijed. Tim bi se malim prilagodbama trebalo pobolj$ati prislanjanje elektrode uz stijenku Zile.

m  Ako se tim malim prilagodbama ne pobolj$a kontakt sa stijenkom, ponovno uvedite Zicu vodilicu u distalni kraj katetera i promijenite poloZaj uredaja u arteriji.
Ako se jedna ili viSe elektroda ne nalazi unutar renalne arterije ili ako je neka elektroda postavljena na neprikladno mjesto (kao $to je otvor male Zile ili dovod za nadbubrezZnu Zlijezdu), ponistite
odabir tih elektroda (iskljucite ih) tako da pritisnete broj odgovarajuce elektrode na gumbu daljinskog upravlja¢a ili na dodirnom zaslonu generatora. Ako ponistite odabir tih pojedinacnih
elektroda, RF energija nec¢e se provoditi do tih elektroda kada se aktivira RF sustav.
Napomena: ponistavanje odabira elektroda moguce je samo ako se elektrode nalaze izvan vodeceg katetera i prikazuju vrijednosti impedancije.
Radi bilieZenja, moguce je po Zelji za lije€enje odabrati lijevi ili desni bubreg pritiskom na ikone na dodirnom zaslonu na generatoru ili pritiskom na gumb za bubreg na daljinskom upravljacu.
Pritiskom na gumb na daljinskom upravljacu naizmjence ¢e se odabirati lijevi ili desni bubreg.

9.5. lzvodenje postupka ablacije

1.

Kada su elektrode dobro prislonjene angiografski, a vrijednosti impedancije i krivulje sli¢ne i stabilne, radiofrekvencijska energija moze se provesti do mjesta lije€enja. To se radi pritiskom na

bilo koju od sljedec¢ih komponenti: gumb RF na prednjoj plo¢i generatora, gumb RF na daljinskom upravljacu ili pedalu. Generator s pomo¢u automatiziranog algoritma provodi energiju tijekom

60 sekundi, a prestaje je provoditi 60 sekundi po zavrSetku terapije. Mjera¢ vremena pocinje odbrojavati prema naprijed, a LED indikator ostaje plave boje dok se provodi RF lijeéenje. U bilo

kojem trenutku tijekom postupka, provodenje radiofrekvencijske energije moze se prekinuti pritiskom na gumb RF na prednjoj ploc¢i generatora, gumb RF na daljinskom upravljacu ili pritiskom

na pedalu.

Napomena: ako ablaciju nije moguée zapoceti zbog visokih vrijednosti impedancije, najprije provjerite polozaj katetera, zatim kontakt disperzivne elektrode, a potom pokusajte pomaknuti

disperzivnu elektrodu prema boku bolesnika.

Ako generator prestane provoditi RF energiju jednoj ili viSe elektroda prije isteka trajanja terapije od 60 sekundi, moguce je da neka dodatna primjena terapije radiofrekvencijskom energijom

elektroda na istom mjestu nije zavrsila. Najprije snimite arteriju kako biste bili sigurni da je ablaciju moguce sigurno izvesti. S pomoc¢u dodirnog zaslona ponistite odabir elektroda koje su

zavrsile ciklus od 60 sekundi. Ako je potrebno, malo namjestite kateter kako bi se ostvario odgovarajuci kontakt sa stijenkom te ponovno pokrenite ablaciju.

Napomena: generator moze automatski prestati provoditi radiofrekvencijsku energiju ako se otkriju odredena stanja. Na zaslonu ¢e se prikazati indikatorska poruka ili Sifra (pogledaijte

korisnicki priruénik za generator). U sluc¢aju neispravnosti hardvera generator ¢e aktivirati crvenu LED indikatorsku Zaruljicu, proizvesti zvuéno upozorenje i prikazati Sifru pogreske, ako je to

moguce (dodatne informacije o indikatorskim porukama i Siframa potrazite u korisnickom priru¢niku za generator).

Ako je u jednoj arteriji potrebno primijeniti viSe terapija, proksimalno pomaknite kateter tako da ga povucete, izbjegavajuéi oboljela ili kalcificirana podrucja Zile. Kako biste olaksali kretnje,

prilikom povlacenja kateter malo okrenite u smjeru kazaljke na satu. Sve bi se terapije trebale izvr§avati barem 5 mm proksimalno na sva prethodno obradena mjesta.

Nakon zavrSetka postupka na jednoj strani snimite arteriju, a zatim ponovno pazljivo potisnite Zicu vodilicu izvan vrha katetera kako biste izravnali spiralni distalni kraj.

Povucite izravnani kateter u vodeci kateter. Ako lijecite drugu Zilu, premjestite vodeci kateter u nju. Ponovite postupak postavljanja katetera i primjene terapije.

m  Ako tijekom povlagenja osjetite prevelik otpor izmedu vodeceg katetera i elektroda, prilagodite poloZaj vodeceg katetera u Zili kako biste poravnali kateter koaksijalno s vrhom vodecéeg
katetera.

m  Redovito ili barem prije svakog zahvata isperite vodeci kateter hepariniziranom fizioloS8kom otopinom. Prilikom ispiranja vodecéeg katetera pri¢ekajte najmanje 3 sekunde da se vrijednosti
temperature i impedancije stabiliziraju prije zapocinjanja sljede¢eg tretmana.

9.6. Nakon zahvata

1.
2.
3.
4.

Nakon svih zahvata izravnajte distalni kraj tako da potisnete Zicu vodilicu i zatim u potpunosti povucete izravnani kateter iz vodeceg katetera.
Istodobno povucite Zicu vodilicu i vodeci kateter iz obloge.

Izvadite oblogu za uvodenje iz arterije i primijenite standardne postupke kako biste postigli hemostazu na mjestu punkcije.

Uredaje odlozite na otpad u skladu s lokalnim bolni¢kim, administrativnim i/ili drugim pravilima drzavnih tijela.

10. Iskljucenje jamstva

PREMDA JE KATETER ZA RENALNU DENERVACIJU S VISE ELEKTRODA SYMPLICITY SPYRAL™, U NASTAVKU "PROIZVOD", PROIZVEDEN U STROGO KONTROLIRANIM UVJETIMA,
MEDTRONIC, INC. | POVEZANA DRUSTVA, U NASTAVKU "MEDTRONIC", NEMAJU KONTROLU NAD UVJETIMA U KOJIMA SE PROIZVOD UPOTREBLJAVA. MEDTRONIC SE STOGA
ODRICE SVIH IZRICITIH | IMPLICIRANIH JAMSTAVA NA PROIZVOD, UKLJUCUJUCI IZMEDU OSTALOGA SVA IMPLICIRANA JAMSTVA PRIKLADNOSTI ZA NAVEDENU ILI POSEBNU
SVRHU. MEDTRONIC NIJE ODGOVORAN NIJEDNOJ PRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI NI ZA KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE NI IZRAVNE, SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE
NASTALE USLIJED UPOTREBE, NEDOSTATKA, KVARA ILI NEISPRAVNE FUNKCIJE PROIZVODA, NEOVISNO O TOME TEMELJI LI SE ZAHTJEV NA JAMSTVU, UGOVORU, KAZNENOM
DJELU ILI NEKOJ DRUGOJ OSNOVI. OD TVRTKE MEDTRONIC NIJEDNA OSOBA NEMA PRAVO TRAZITI NIKAKVU 1ZJAVU NI JAMSTVO U ODNOSU NA PROIZVOD.
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Symplicity Spyral™
Tobbelektréodos renalis denervacids katéter

1. A termék leirasa

A Symplicity Spyral™ tobbelektrédos renalis denervacios katéter a Symplicity G3™ rendlis denervacios, radiofrekvencias (RF) generatorral valé hasznalatra készlilt. A katéter a katéternyélhez
erGsitett, beépitett kabellel csatlakoztathatd a generatorhoz. A katéterhez 0,36 mme-es (0,014 hiivelyk) vezetddrotot kell hasznalni a leadashoz, lehetdleg hidrofil bevonat nélkiilit. Annak érdekében,
hogy az elektrodfiizér egyenesebb legyen a leadas soran, a Medtronic kilén, merevits vezet6drét - mint példaul a Medtronic Thunder® vezet6drét - hasznalatat javasolja. A leadandé terapiahoz a
betegre helyezendd egy normal diszperziv elektrod (mas néven semleges elektrdd, visszelektrod vagy foldelektrod) is, amit csatlakoztatni kell a generatorhoz. A tovabbi kiegészité eszkdzok kozl
a generator, a taviranyitd és a DVI-D kabel a csomag része, mig az opcionalis labkapcsold és a kocsi killon szerezhetd be. A katéter hasznos hossza 117 cm, és a 6 Fr méretl vezet6drottal
kompatibilis, tovabba 3 és 8 mm kdzotti atmérdjl erekben valé kezelésre késziilt. Mint az abran (1. tablazat) lathato, a katéteren, annak spirdlis (helikalis) disztalis végénél 4 aranybdl készillt,
sugarfogd elektrod talalhatd. Az egyenes konfiguracio esetében az elektrodok kozotti tavolsag 6,5 mm. Ha vezetédrotot részlegesen, a katéter spirdlis szakaszahoz képest proximalisan
visszahuizzak, az elektrodok spirdlis (helikalis) alakzatba rendezédnek. A katéter kezelési hossza (az 1. és 4. elektrod kdzotti tavolsag) az ératmérének megfeleléen valtozik (1. tablazat). A
katétercsucshoz proximalisan 1 mm-re talalhaté egy sugarfogd csucsmarker, amely segitheti a katéter pozicionalasat rontgen-atvilagitas alatt. A katéternek van egy kiegyenesitéeszkoze is, amely
elésegiti a vezetédrét biztonsagos behelyezését a katéterbe (1. abra). Ez az eszkdz a nyél kdzelében talalhatd, és a katéterszar mentén csusztatva egyenesithetd ki vele a disztélis vég.

1. tblazat.
A Symplicity Spyral™ tobbelektrodos renalis denervacios katéter Kezelési hossz: 1. és 4. elektrod kozotti tavolsag a kinyitott katéter atméréjének fliggvényében.
elektréd-elrendezése Eratméré (mm) Kezelési hossz (mm)
1. 1. elektrod (disztalis) 3 21
2. 2. elektrod 4 20
3. 3. elektrod 5 20
y 4. 4. elektrod (proximalis) 6 19
7 18
8 17

N

1. dbra. Kiegyenesitéeszkdz alkalmazasa a Symplicity Spyral™ katéter disztalis részén

A generator abrazolasa a kdvetkez6 abran lathatd: 2. dbra. Az el6lapi érintdkijelzén olyan tajékoztatasok lathatdk, mint példaul hémérséklet, impedancia, ablacios idd, valamint Gizenetek. Az
el6lapon talalhaté egy RF-aktivalas gomb is. A generator kijelzéjén 1évé elektrodazonositok a katéter kilonb6z6 elektrodjainak felelnek meg (lasd: 1. tablazat és 2. abra). A generator érintdkijelz6je
és taviranyitoja segitségével a felhasznald kildnb6z6 opcidk kdzott navigalhat, mint példaul a csatornak kijeldlése vagy a kijeldlés megsziintetése, a korabbi ablaciés adathalmazok megtekintése
vagy a megfeleld, bal vagy jobb vese kivalasztasa. A generator automatizalt algoritmus szerint szabalyozza a katéterrel alkalmazando teljesitmény- és idébeallitasokat. Tovabbi informacidk a G3
generator hasznalati Gtmutatdjaban talalhatok.

2. abra. A kijelzén impedancia figyelését jelz6, Symplicity G3™ renalis denervaciés RF generatort abrazolé kép

2. Javasolt alkalmazas

A Symplicity Spyral™ tdbbelektrédos renalis denervacios katéterrel valé egyiittes alkalmazaskor a Symplicity G3™ rendlis denervaciés RF generator rendeltetése, hogy alacsony szinti
radiodfrekvencias (RF) energiat adjon le a veseartéria falan keresztiil, emberi vese denervalasara.

3. Felhasznalasi javallatok
A Symplicity Spyral™ tébbelektrédos renalis denervacios katéter kontrollalatian magas vérnyomas kezelésére késziilt.

4. Alkalmazasi feltételek

m A katéter kizardlag egyszeri hasznalatra késziilt.

m A katéter rendeltetésszerlien csak a Symplicity G3™ renalis denervaciés RF generatorral hasznalhato.

m A katéter korlatozott ideig hasznalhaté fel. A terméket a cimkén feltlintetett lejarati napon tul tilos hasznalni.

m  Haszndlat el6tt a terméket hiivds, szaraz helyen kell tarolni. A terméket nem szabad kitenni szerves oldészerek, ionizalé sugarzas vagy ultraibolya fény hatasanak. A felnyitas elétt gondosan
vizsgalja meg a steril csomagolast, hogy nincsenek-e sériilések. Ha a csomagolas megsériilt, vagy felnyitottak, akkor nem szabad hasznalni a terméket.

5. Kiszerelés

m A katéter két talcas konfiguracioban van elhelyezve. A belsé talca tartja a katétert, mig a kilsé, lezart Tyvek® fedél steril védboritast biztosit.

m A generator, a taviranyito, a DVI-D kabel, az opcionalis labkapcsolo és az opciondlis kocsi nem steril, és tdbbszor is hasznalhatd. Ezeket az elemeket a katéterhez kiilon lehet megrendelni.

= Nincsenek mellékelve, de a kezeléshez sziikségesek a kdvetkezok is: egy 0,36 mm-es (0,014 hiivelyk) vezet6drét, egy normal felnbttre méretezett diszperziv elektréd és egy steril tasak a

taviranyitéhoz, amennyiben azt steril teriileten belll hasznaljak, valamint minden olyan tovabbi szokadsos eszkdz, amely a perkutan transzluminalis veseartéria-katéterezés folyamata soran
hasznalatos. A célér megkdzelitéséhez sziikség van a kdvetkez6 kiegészitbkre is: egy 6 Fr méretli vezetSkatéter, egy bevezetéhlvely, egy zarécsap-oldalkar, valamint egy Tuohy-Borst
adapter.

6. Kockazatok

Intervencioés kockazatok: halal, hirtelen szivmegallas, szivritmuszavarok (pl. bradycardia), véralvadékok és/vagy embdlia kialakuldsa (ami ischaemias kovetkezményekkel jarhat, mint példaul
szivinfarktus, tidéembdlia, stroke, vesekarosodas vagy periférias ischaemia), retroperitonealis vérdmleny, vérdmleny, seb, vérzés, artériakarosodas, artériaspazmus, artériaszikilet, artéria
disszekcidja vagy perforacioja, veseartéria-aneurizma, veseperforacio, dlaneurizma, av. fisztula, fajdalom, égési sériilések a bérdn, valamint az érhaldzat vagy egyéb strukturak hé okozta sériilése
az energia-leadas kovetkeztében.

Az eljaras soran vagy azt kdvetéen gyakorta hasznalnak kontrasztanyagokat, narkotikumokat, szorongasoldokat, egyéb fajdalomcsillapité gydgyszereket és vazospazmus elleni anyagokat; az
ilyen anyagok hasznalata az ismert kockazatokkal jar.

Egyéb kezelési kockazatok - tobbek kozott - a kovetkezok: proteinuria, haematuria, elektrolitzavarok, romlé vesem(ikddés, alacsony vérnyomas, magas vérnyomas, ortosztatikus hipoténia,
célszervi hipoperfuziét okozé alacsony vérnyomas, hanyinger és hanyas.

Biolégiai veszélyek: fert6zés, toxicitas, abnormalis hematoloégiai profil, allergia, vérzés és pirogenitas kockazata.

Kornyezeti veszélyek: a biologiai hulladékok artalmatlanitdsara vonatkozé normal intézményi eljarasrendeknek megfeleld.

Sugarzasi veszélyek: intervencids eljarasok soran szokvanyosan alkalmazott rontgennek megfeleld.
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7.

Figyelmeztetések és elbirasok

7.1. Aradiofrekvencia katéterezési laboratériumokban térténé hasznalataval kapcsolatban

A radiéfrekvencias mitét soran magas frekvenciaju kimenetet hasznalnak. Nem szabad eljarasokat végezni gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagok (példaul gyulékony anesztetikumok
vagy bérel6készité-anyagok) jelenléte esetén.

A magas frekvenciaval mikodé mitéti berendezés altal keltett interferencia artalmas lehet egyéb elektronikus orvosi eszk6zok (példaul monitorok és képalkotérendszerek) miikddésére.
Eléfordulhat, hogy a radiéfrekvenciat alkalmazé miitét soran veszélyes szintl elektromos energia keletkezik. Az eszkdz kizardlag az adott eszkéz hasznalatara kiképzett egészséglgyi
szakszemélyzet altali hasznalatra késziilt.

7.2. Intervenciés médszerekkel kapcsolatban

" N B R EBR

" B N E R E R EGBHR

Az eszkdz hasznalatahoz sziikséges a vaszkularis hozzaférési modszerekhez és a perkutan transzluminalis veseartéria-katéterezéshez kapcsolédé szakmai elvek, orvosi alkalmazasok és
kockazatok alapos ismerete. A veseartéridk kezelése soran fellépd, a beavatkozassal 6sszefliggd lehetséges szovédmények (pl. artériadisszekcio, artériaperforacié vagy veseperforacio)
minimalizalasa érdekében az orvosnak jartasnak kell lennie a hasznalt médszerekben. Gondoskodjon arrél, hogy az ilyen helyzetekben jellemz&en hasznalt kiegésziték és termékek
rendelkezésre alljanak.

Gondoskodjon az egyes kezelések kdzott a vezetbkatéter heparinos séoldattal vald atoblitésérdl.

Hasznalat el6tt ne 6blitse a katéter lumenét vagy a katétert, amig az a tekercsben van. Ne torélje le a katéter spiralis részét.

Legyen dvatos, nehogy tulzottan kitegye a beteget kontrasztanyagok hatasanak.

Vese denervalasakor mellézze ionizalt kontrasztanyagok hasznalatat!

.3. A beteggel kapcsolatban

A katétert még nem értékelték varandos és szoptatd, illetve terhességet tervezé nébetegeknél, illetve olyan betegek esetében, akik 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvednek, korabban
veseangioplasztikan estek at, tartds vesestenttel, aortagrafttal rendelkeznek vagy abnormalis a veseanatémiajuk.

Mellézze a katéter hasznalatat olyan betegek esetében, akiknél a vérnyomascsokkenés veszélyesnek mindsiilne (pl. hemodinamikailag jelentds, billentylivel kapcsolatos szivbetegség esetén).
A radiéfrekvencias ablacio karosan befolyasolhatja a beliltetheté pacemakereket és a belltethetd kardioverter-defibrillatorokat (ICD). Vegye fontoléra az ICD-k kikapcsolasat az ablacié idejére,
gondoskodva az ablacié soran a kiilsé ingerl6- és defibrillaciéos megoldasrdl; az ablaciot kdvetéen pedig elvégezve a beiiltetett eszkdz teljes miikodéképességi elemzését.

A 3 mm-nél sziikebb és a 8 mm-nél nagyobb atméréji artériakban a kezelés mell6zends.

Jelentésen beteg artériak, valamint aramlast korlatozé akadallyal terhelt artériak esetén a kezelés mell6zendé.

Egypdlusu radiofrekvencias mitét biztonsagos alkalmazasahoz a diszperziv elektrédot megfeleléen kell csatlakoztatni a beteghez. A diszperziv elektrod elhelyezése, valamint a beteg és
minden fém felllet kdzotti kell§ szigetelés tekintetében tartsa be a gyarté minden utmutatasat.

Ha nem sikerll jé bérkontaktust elérni a diszperziv elektrod teljes tapadofeliletével, az égéshez vagy magas impedanciak méréséhez vezethet.

A beteg érintkezése foldelt vagy jelentés foldelési kapacitasu fém részekkel (pl. mltdasztal-tartéelemek) keriilendd. Erre a célra antisztatikus elhatarolas alkalmazasa javasolt.

Az ablacids eljaras soran a beteg szivritmusa lelassulhat. Lehetséges, hogy sziikségessé valik atropin jellegli gyégyszer alkalmazasa.

Radiofrekvencias energia leadasakor a beteg valosziniileg fajdalmat érez. Megfelel6 fajdalomcsillapitast kell alkalmazni legalabb 5 perccel a veseidegek ablacidja el6tt.

Az ablacio kdzbeni érspazmus megel6zésére nitroglicerint kell alkalmazni, ha az nem ellenjavallott.

Az eljaras ideje alatt legalabb 250 masodperces aktivalt alvadasi idét (ACT) kell fenntartani; megfeleléen kell szisztémas antikoagulaciot alkalmazni.

4. Az ablacios katéter és a generator tekintetében

A katéter érhaldzatban valé elhelyezése el6tt be kell kapcsolni a generatort, és hagyni, hogy elvégezze a teljes rendszer-6ntesztet.

A katéter egyetlen betegben torténé hasznalatra készilt. Nem Ujrasterilizalhato, és nem Ujrafelhasznalhaté. Az ismételt hasznalat, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas kart tehet az eszkdz
szerkezeti épségében és miikddésében, és fert6z6 betegségek betegek kozotti atjutasanak a kockazatat keltheti, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Ha ellenallas érezhetd, ne folytassa a katéter bevezetését.

Ugyeljen arra, hogy a vezetédrétot nehogy tllvezesse disztalisan, mert az névelné a vese sériilésének a kockazatat. Ehhez hasonléan a Medtronic hidrofil bevonat nélkiili vezetédrotok
hasznalatat javasolja a vesék vagy a veseartériak véletlen sériilésének megelézése érdekében.

A katétert rontgen-atvilagitasos kdvetéssel kell a célhelyen kinyitni. Nem szabad a katétert 180 foknal nagyobb mértékben elforgatni, mert igy megel6zhet6 a vezetédrét 6sszeakadasa.
Ugyeljen arra, hogy ne kezeljen olyan veseartéria-szakaszokat, amelyek a higyvezeték, vese vagy hasonlé struktirak kézvetlen kdzelében lehetnek.

7.5. RF kezelésekkel kapcsolatban

Miel6tt bekapcsolna a RF leadast, tavolitson el a kezelési teriiletr6l minden olyan vezetédrétot (pl. segédvezetd ,buddy wire"-t), amely nincs benne a katéterben.

Tobbszoros ablacié esetében a sorra kdvetkez6 kezelési hely legdisztalisabb ablacidja korilbelll 5 mm-re legyen proximalisan az azt megel6zd ablacié soran elvégzett legproximalisabb
ablaciotdl.

Mell6zze az ablaciot, ha rontgen-atvilagitasos megfigyelés szerint az elektrédok érintkezésben vannak egymassal.

Ugyeljen arra, hogy a RF leadasa soran ne zérja el a vese véraramat.

A RF leadasa soran ne mozgassa se a katétert, se a vezet6drétot, és ne fecskendezzen be se séoldatot, se kontrasztanyagot.

Csokkent véraramd terliletek kezelése esetén fokozddhat az erek reakciora, igy pl. spazmusra valé hajlama.

Ha a magas hémérséklet miatt a generator abbahagyja az energia-leadast, készitsen képet az érrél, és — miel6tt a katétert athelyezi az artéria egy masik szakaszara — gy6z6djon meg rola,
hogy nincs érspazmus vagy elzarodas.

Energia leadasa kdzben vigyazzon, nehogy egyszerre érintse meg a katéter elektrodjat és a diszperziv elektrédot, mert az fellileti égési sérlléseket okozhat a b6rén.

Ugyeljen arra, hogy energia leadasa kézben se a katéter elektrédja, se a diszperziv elektréd ne keriiljén érintkezésbe fém eszkdzzel vagy fellilettel, mert az feliileti égési sériiléseket okozhat a
béroén.

Tovabbi figyelmeztetések és elbirasok tekintetében tajékozodjon a generator hasznalati utmutatéjabdl.

8.

9.

Referenciak

Az orvosnak a kdzelmult veseartériara vonatkozoé intervenciok korszer(i orvosi modszereivel kapcsolatos szakirodalmabdl kell tajékozodnia.
A generator miikodtetésének részletes tudnivaloirdl az orvosnak a generator hasznalati Utmutatéjabol kell tajékozodnia.

Hasznalati atmutaté

Tartsa be pontosan ezeket a hasznalati utasitasokat, és tajékozodjon a tovabbi hasznalati tudnivalokrél a generator hasznalati tmutatojabél.

9.1. A kellékek és az eljaras el6készitése

1.

2.

5.

6.

Szerelje fel a generatort egy kocsira vagy asztalra. A berendezés megfelel6 szell6zésének biztositasa érdekében, hasznalat kézben a generator legyen 30 cm-nél (12 hivelyk) tavolabb a
faltdl, és ne legyen letakarva.

Ha taviranyité és/vagy labkapcsol6 hasznalatara van sziikség, csatlakoztassa a taviranyitét és/vagy labkapcsol6t a generator hatlapjan 1évé, megfeleld aljzatokhoz. Igény esetén az
érintékijelzén lathaté informéaciok a cathlab (katéterezési laboratérium) monitoran is megjelenitheték, ha DVI-D kabellel csatlakoztatja a generator hatlapjat a cathlab monitorhoz.
Csatlakoztassa a tapkabelt a generator hatlapjaba, és a hatlapon lévé be/ki kapcsolé megnyomasaval kapcsolja be. Ugyeljen arra, hogy ne legyen katéter csatlakoztatva a generatorhoz,
mikdzben a generatort bekapcsoljak.

Ellenérizze, nincs-e valamilyen rendszerindikator-lzenet vagy figyelmeztetés (pl. hiba- vagy allapotjelz6 fények). Rendszer-ontesztet kovetéen a rendszer készenléti (STANDBY) allapotban
van; ilyenkor nem lehet méréseket végezni. Sikeres Onteszt utan az elélapi kijelz6n megjelend nézet kéri a hasznalét, hogy csatlakoztasson egy katétert a generatorba.

Gyljtse 0ssze az eljarashoz sziikséges kellékeket, Ugymint diszperziv elektrdd, 6 Fr méretli vezetdkatéter, bevezetéhively, 0,36 mm-es (0,014 hiivelyk) vezet6drét, zardcsap-oldalkar és
Tuohy-Borst adapter, valamint minden olyan tovabbi szokasos eszkdz, amely a perkutan transzlumindlis veseartéria-katéterezés folyamata soran hasznalatos.

Gyljtse 0ssze az eljarashoz sziikséges gyogyszereket, ugymint fajdalomcsillapitok, atropin, nitroglicerin és heparin.

9.2. A beteg el6készitése

1.

Normal médszerekkel készitse elé a beteget elektromos miitétre és katéterezésre. Ugyeljen arra, hogy a beteg teljes teste, a végtagokat is beleértve, el legyen szigetelve a féldelt fém
részekkel valo érintkezéstdl. Figyelmesen tegyen eleget a diszperziv elektrod gyartdja altal megadott utasitasoknak. A diszperziv elektrédot a combra vagy mas nem csontos testrészre kell
helyezni, ugy, hogy az angiograf latomezején kiviil essen. Borotvalja meg a beteg bérét — ha sziikséges — annak érdekében, hogy a diszperziv elektrod és a bér kozott megfeleld legyen az
érintkezés. Ha nem sikerll j6 bérkontaktust elérni a diszperziv elektrdd teljes tapadofeliiletével, az égéshez vagy magas impedanciak méréséhez vezethet. Ne helyezze a diszperziv elektrédot
olyan helyre, ahol folyadék gytilhet 6ssze.

Megjegyzés: Sziikséges egy felnbttekre méretezett, az IEC 60601-2-2 szabvanynak megfeleld eldobhaté diszperziv elektrdd.
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6.
7.

Csatlakoztassa a diszperziv elektrédot a generatorhoz az oldallapon 1évé aljzat segitségével.

Gondoskodjon arrél, hogy legyen az eljaras soran intravénas (iv.) hozzaférés a betegen gyégyszer adagolasahoz. Az eljaras megkezdése elétt megfelel6 szisztémas antikoagulalasrol (példaul
heparin) kell gondoskodni a beteg szamara. Radiofrekvencia leadasa idején legalabb 250 masodperces aktivalt alvadasi idét (ACT) kell fenntartani.

Legalabb 5 perccel az ablacio el6tt adjon be fajdalomcsillapité gyogyszert. Az eljaras teljes ideje alatt ellendrizze a vitalis jeleket.

Normadl intervenciés médszerekkel készitse el6 a beteget katéter elhelyezésére. Csatlakoztassa a Tuohy-Borst adaptert a vezetSkatéterhez, a zarécsap-oldalkart pedig a Tuohy-Borst
adapterhez.

Megjegyzés: Ha hasznalja a tavirdnyitét, rakja azt egy steril tasakba, és normal aszeptikus mddszerekkel helyezze azt el a steril terlleten.
Réntgen-atvilagitas mellett fecskendezzen kontrasztanyagot mindkét oldali veseartériaba az anatomiajuk felmérése céljabol.
Ellendrizze, hogy az artériak megfeleléek-e a kezeléshez.

9.3. Katéter behelyezése veseartériaba

1.
2.
3.

10.
11.
12.

13.

Aszeptikus technika alkalmazasaval 6vatosan tavolitsa el a kiilsé talca védéboritasat, és tegye a katétert tartalmazo bels6 talcat steril terletre.

Amikor a katétert tartalmazo talca mar a steril terlileten van, évatosan vegye le a fedelet: a fedél hizéflilének meghuzasaval tegye elérhetévé a katétert és az integralt kabelt.

Vegye ki a tekercselt kabelt a talcabdl, és helyezze egy stabil, steril feliletre. Egyik kezével fogja meg a katéter nyelét, a masik kezével pedig a tekercset. Ovatosan vegye ki a nyelet és a
tekercset a talcabol, és helyezze a tekercselt kabel melletti stabil steril fellletre.

Tavolitsa el a kétozédrotot a kabel feltekert részérdl, és vezesse ki az integralt kabelt a steril terliletrél egy segité szamara, hogy csatlakoztassa a kabelt a generator oldallapjan lévé megfeleld
foglalathoz. Ahhoz, hogy a katéter és a nyél minél kevésbé mozdulhasson el, az asztalhoz vagy textilidhoz kell rogziteni a kabelt egy arra szolgalo rogzitékapoccsal, érfogoval vagy ezeknek
megfelel6 eszkdzzel.

A steril teriileten kiviil egy segitének el kell végeznie a beteg kijel6lését az érintékijelzén: new patient (Uj beteg) vagy same patient (azonos beteg).

Vezessen egy 0,36 mm-es (0,014 hiivelyk) vezetddrotot a célérbe.

m  Rugalmas disztalis csuccsal ellatott és hidrofil bevonat nélkiili vezetédrotok hasznalata javasolt a vese perforacidjanak megel6zése érdekében.

Vegye ki a katétert a tekercsbdl; ligyeljen arra, hogy a katéter tekercsbél valé kihuzasakor a kiegyenesitéeszkdz a nyéllel egyitt maradjon. Vizsgalja meg a katétert, hogy az nem sériilt-e.

m Ha sérilt a katéter, azt nem szabad hasznalni.

m A tekercsbdl valé teljes vagy részleges eltavolitas utan mar ne vezesse be a katétert a tekercsbe. Amennyiben mégis el6rébb vezette, teliesen vegye ki a katétert a tekercsbdl, és vizsgalja
at, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha az sérlilt, cserélje ki a katétert.

m  Hasznalat el6tt ne Oblitse a katéter lumenét vagy a katétert, amig az a tekercsben van. Ne torélje le a katéter spiralis részét.

Csusztassa a kiegyenesitéeszkdzt a katéter spirdlis részére a 1. dbra szerint, ligyelve arra, hogy a katétercstics hosszabdl kériilbellil 5 mm tovabbra is kidlljon a kiegyenesitéeszkdz disztalis

végébdl.

m  Ha a kiegyenesitéeszkdznek a katéter spiralis részére vald ravezetésekor barmilyen tulzott ellenallast érez, hagyja abba a miiveletet, hizza vissza a kiegyenesitéeszkozt, és vizsgalja meg,
hogy nem sérlilt-e valami.

m  Ha a katéter disztalis vége vagy az elektrodok megsériiltek, cserélje ki a katétert.

Az eszkdz disztalis tdlcsérét dsszeszoritva régzitse a katétert. Ovatosan helyezze be a vezetédrot proximalis végét a katéter csticsan keresztiil. Vezesse tovabb a vezetédrotot a katéteren

keresztll, amig a vezet6drot ki nem jut a gyorscsereporton at. Ez a kilépési port a katéter disztalis csucsatél 30 cm-re proximalisan talalhato.

m  Ha a vezetdrot nem jut ki a gyorscsereportbdl, tavolitsa el a vezetédroétot a katéterbdl, és helyezze be Ujra a vezetddrotot, ellendrizve azt, hogy nem sériilt-e az eszkoz.

m  Ha a katéter meg van térve vagy sériilt, cserélje ki a katétert és a vezetédrotot.

Amint kiért a vezet6drot a katéter gyorscsereportjan, igazitsa vissza a kiegyenesitéeszkdzt a nyélhez, nehogy akadalyozza a vezetddrotot.

Az artériaspazmus kockazatanak csokkentése érdekében alkalmazzon nitroglicerint, miel6tt a katétert elérevezeti az artériaban, ha az nem ellenjavallott.

Vezesse befelé a vezetddréton 1évo katétert a vezetSkatéteren at.

m Az 55 cm-es vezetSkatéter hasznalatakor a katéterhegy kilép a vezetSkatéterbdl, amikor a szaron levé marker bejut a forgathaté vérzésgatlé szelepbe.

Amikor mind a négy elektrdd kikerll a katéterb6l, megjelenik az impedanciat figyelé képernyd (4. abra).

Megjegyzés: Ha a kijelz6 nem valt az impedancia folyamatos figyelésére szolgalé nézetre, végezze el a kdvetkez6 lépéseket:

a. Ellendrizze a katéter helyzetét, és ligyeljen arra, hogy mind a négy elektréd a vezettkatéteren kivil legyen.

b. Ellenérizze a diszperziv elektrod megfeleld csatlakozasat és a beteggel valo érintkezést.

c. Haazel6zd Iépések elvégzése utan nem jelenik meg az impedanciat figyel6 képernyd, probalja a diszperziv elektrodot a beteg lagyékanak iranyaba mozgatni. Ha szlikséges, cserélje ki a
diszperzios elektrodot.

9.4. Megfelel6 fali érintkezés elérése

1. A vezet6drét a disztalis csucson tul van behelyezve (a spiral nincs kinyitva). Az 1. elektrod
az elagazasban helyezkedik el.

2. A vezet6drét vissza van hlzva proximalisan a legproximalisabb elektrédhoz képest (a
spiral kinyitva). Az 1. elektréd ekkor a féartériaban van.

3. dbra. Az eszkoz elhelyezése a veseartériaban

1. Megfelel6 fali érintkezés Mind a 4 elektréd impedanciaértéke stabil, amit az jelez, hogy az
impedancia nyomon kdvetése minden elektrédnal jellemzéen linearis.

e )54 s N s 302 2. Nem megfeleld fali érintkezés Ciklikus, nagy amplitido figyelheté meg, kiilénésképpen a 2.
elektrodnal, valamint az 1. elektrédnal. A katétert be kell allitani a megfelel6 fali érintkezés
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4. abra. Megfelel érintkezés létrehozasa az artériaval

Réntgen-atvilagitasos kdvetéssel vezesse befelé a katétert, amig a disztalis elektrdd a veseartériaba nem kerll (3. abra).
Réntgen-atvilagitas mellett nyissa ki a spiralt: hizza visszafelé a vezet6drotot az eszkdzbe, amig a vezetddrét csticsa nem lesz proximalis 4. elektrodhoz viszonyitva (3. &bra, 2. kép). Ugyeljen
arra, hogy a vezet6drét ne Iépjen ki teljesen a gyorscsereporton!
A megfeleld fali érintkezést az orvosnak kell felmérnie, illetve az az alabbi két feltétel teljesiilésével érhet6 el:
a. Adisztdlis vég kinyitasa angiografias megfigyelés mellett megfelelének latszik.
b. Az egyes elektrédokon az impedanciaértékek legalabb egy légzési cikluson at stabilak (4. abra, 1. kép).

m  Ha a fali érintkezés a fenti két szempont alapjan nem mutatkozik megfelelének, javasolt kismértékben megvaltoztatni az elektrédok helyzetét. Ehhez enyhén csavarja meg a katétert az

éramutato jarasa szerinti irdnyba, és/vagy enyhén mozditsa a katétert elére. Ezek a kis mandverek jo esetben javitjak az elektrod railleszkedését a falra.
m  Ha ezek a kis igazitasok nem javitjak a fali érintkezést, helyezze be Ujra a vezetdédrotot a katéter disztalis végébe, és valtoztassa meg az eszkdz helyét az artériaban.
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4. Ha egy elektr6d nem a veseartériaban van, vagy ha barmelyik elektréd nem megfelel6 helyen nyilik ki (pl. egy kisebb érben vagy egy mellékvese-ellatéd ér szajadékaban), akkor sziintesse meg
az adott elektrédok kijelolését (kikapcsolas): a taviranyitéon vagy a generator érintékijelz6jén nyomja meg az elektréd szamgombjat. Ha ezen konkrét elektrédokat kikapcsolja, akkor ezeken az
elektrédokon a radiéfrekvencia bekapcsolasakor nem lesz leadva RF energia.

Megjegyzés: Az elektrodok kikapcsolasat akkor kell végezni, amikor minden elektréd a vezet6katéteren kiviil van, és impedanciaértékeket jelez.

5. Igény esetén, annotacios célokra, kezelésre kijeldlhetd a bal vagy a jobb vese. Ehhez meg kell nyomni a generator érint6kijelzéjén az ikonokat, vagy le kell nyomni a taviranyitén a

vesegombot. A taviranyitd6 gombjanak megnyomasra a bal és a jobb vese kivalasztasa valtakozik.

9.5. Ablacids eljaras végzése

1. Ha az elektrodok megfeleléen vannak illesztve angiografia szerint, valamint az impedanciaértékek és nyomon kovetési értékek stabilak, lehetséges a kezelési helyre RF energia leadasa. Ez a
kovetkez6k valamelyikének a megnyomasaval lehetséges: a generator el6lapi RF gombja, a taviranyité RF gombja vagy a labkapcsold. A generator teljesitmény-leadasa egy 60 masodperces
célidétartam alatt, automatizalt algoritmus alapjan torténik, és a teljesitmény-leadas befejezddik, amikor a kezelés kész, 60 masodperc elteltével. RF energia leadasa idején az id6zité elkezd
felfelé szamlalni, a ledes indikator pedig kék marad. A RF energia leadasa az eljaras barmely idépontjaban leallithaté a generator elélapi RF gombjanak a megnyomasaval, a taviranyité RF
gombjanak a megnyomasaval vagy a labkapcsold lenyomasaval.

Megjegyzés: Ha az ablacié nem indul el a magas impedanciaértékek miatt, el6szor ellendrizze a katéter helyzetét, majd ellenérizze a diszperziv elektréd érintkezését, és végll probalja a
diszperziv elektrodot a beteg lagyékanak iranyaba mozgatni.

2. Ha a generator ledllitia a RF energia leadasat egy vagy tobb elektrod esetében a 60 masodperces kezelési id6tartam befejez6dése elétt, tovabbi RF alkalmazasat lehet elvégezni ugyanazon a
helyen azokrol az elektrod(ok)rol, amely(ek) esetében a kezelés nem volt teljes. El6szor is készitsen képet az artériarol, és gy6z6djon meg réla, hogy az ablacié elvégzése biztonsagos. Az
érintékijelz6 segitségével kapcsolja ki azokat az elektrodokat, amelyek befejezték a 60 masodperces ciklust. Ha szlikséges, végezze el a katéter kismértékl bedllitdsat annak érdekében, hogy
a fali érintkezés megfeleld legyen, majd inditsa Ujra az ablaciot.

Megjegyzés: Bizonyos feltételek felismerése esetén a generator automatikusan ledllithatja a RF energia leadasat. Rendszerre vonatkoz6 jelz6izenet vagy kdd jelenik meg a kijelzén (lasd a
generator haszndlati Gtmutatdjat). Hardverhiba felismerése esetén a generator bekapcsol egy voros ledes jelz6fényt, hangjelzést ad, és kijelez egy hibakddot, ha van ilyen (a jelzélizenetekre
és a kodokra vonatkozo, tovabbi tudnivaldkkal kapcsolatban lasd a generator hasznalati Gtmutatéjat).

3. Ha tobb kezelést kell elvégezni egyetlen artériaban, mozgassa a katétert proximalisan; ehhez hizza azt vissza, és kdzben tgyeljen arra, hogy kikeriilje az ér beteg vagy elmeszesedett részeit.
Megkdnnyiti a mozgatast, ha a visszahUzas kdzben kismértéki, az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyu forgatast alkalmaznak. Minden kezelésnél legalabb 5 mm-es tavolsagot kell tartani
proximalisan barmely esetleges korabbi kezelés helyétél.

4. Amint elvégezte a kezelést az egyik oldalon, készitsen képet az artériarol, majd 6vatosan vezesse ki Ujra a vezet&drotot a katéter csticsan a spiralis disztalis vég kiegyenesitéséhez.

5. Huzza vissza a kiegyenesitett katétert a vezet6katéterbe. Ha masik érben is végez kezelést, helyezze at a vezetkatétert a kdvetkezd érbe. Ismételje meg az eljarast a katéter elhelyezéséhez
és a kezelések leadasahoz.

m  Ha visszahuzaskor tulzott ellenallast érez a vezetkatéter és az elektrodok kozétt, vegye fontoléra a vezetdkatéter megigazitasat az érben, hogy a katéter a vezetdkatéter csucsaval
koaxidlisan (tengelylik egyvonalban) legyen.

= |d6nként, de legalabb az egyes kezelések kdzott gondoskodjon a vezetkatéter heparinos séoldattal valo atéblitésérdl. A vezetbkatéter minden egyes atéblitésekor varjon legalabb
3 masodpercet a kdvetkezd kezelés elkezdése el6tt, hogy a mért hémérséklet- és impedanciaértékek stabilizalédjanak.

9.6. Utokezelés

1. Amint az 6sszes kezelést befejezte, a vezetédroétot befelé vezetve egyenesitse ki a disztalis véget, majd a kiegyenesitett katétert hizza ki teljesen a vezetSkatéterbdl.
2. Ezzel egyidében hlzza ki a vezetddrotot és a vezetSkatétert a hlivelybdl.

3. Tavolitsa el a bevezet6hivelyt az artériabdl, és normal ellatasi eljarasrend alkalmazasaval érjen el hemosztazist a szuras helyén.

4. Az eszkdzoket a helyi kérhazi, adminisztrativ és/vagy egyéb kormanyzati elveknek megfeleléen kell artalmatlanitani.

10. Szavatossagi nyilatkozat

BAR A SYMPLICITY SPYRAL™ TOBBELEKTRODOS RENALIS DENERVACIOS KATETERT (A TOVABBIAKBAN: 'TERMEK') GONDOSAN FELUGYELT KORULMENYEK KOZOTT
GYARTOTTAK, A MEDTRONIC VALLALATNAK ES LEANYVALLALATAINAK (A TOVABBIAKBAN: 'MEDTRONIC') NINCS BEFOLYASA A TERMEK FELHASZNALASANAK A
KORULMENYEIRE. A MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEMMINEMU KIFEJEZETT VAGY TORVENY| FELELOSSEGET NEM VALLAL, TOBBEK KOZOTT ARRA SEM,
HOGY A TERMEK FORGALOMKEPES, VAGY HOGY EGY ADOTT CELRA MEGFELEL. A MEDTRONIC SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOGI SZEMELYNEK SEM FELEL A TERMEK
HASZNALATABOL, HIBAS VOLTABOL, MUKODESKEPTELENSEGEBOL VAGY HIBAS MUKODESEBOL EREDO EGESZSEGUGYI KOLTSEGERT, SEM BARMILYEN KOZVETLEN,
MELLEKES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS, VAGY EGYEB IGENY. A
TERMEKKEL KAPCSOLATBEN SENKI SEM KOTELEZHETI A MEDTRONIC VALLALATOT BIZTOSITEKOK ADASARA VAGY SZAVATOSSAG VALLALASARA.

Symplicity Spyral™
Catetere multielettrodo per denervazione renale

1. Descrizione del prodotto

Il catetere multielettrodo per denervazione renale Symplicity Spyral™ & destinato all’'uso con il generatore di radiofrequenza (RF) per denervazione renale Symplicity G3™. Il catetere si collega al
generatore per mezzo del cavo integrato all'impugnatura del catetere. Per I'erogazione dell'energia, il catetere richiede l'uso di un filo guida da 0,36 mm (0,014"), preferibilmente senza rivestimento
idrofilo. Per ottenere un array di elettrodi piu diritto durante I'erogazione di energia, Medtronic consiglia di utilizzare un filo guida ultrarigido, come, ad esempio, il filo guida Medtronic Thunder®.
Inoltre, per consentire I'erogazione della terapia, &€ necessario posizionare sul paziente e collegare al generatore un normale elettrodo di dispersione (definito anche elettrodo neutro, elettrodo o
piastra di ritorno, piastra paziente). Tra i dispositivi accessori, sono inclusi nella confezione il generatore, il comando a distanza e il cavo DVI-D; il comando a pedale e il carrello di sostegno
opzionali sono invece disponibili separatamente. Il catetere ha una lunghezza effettiva di 117 cm, & compatibile con un catetere guida da 6 Fr ed & progettato per I'uso all'interno di vasi con
diametro da 3 a 8 mm. Come indicato nella tabella 1, il catetere € dotato di 4 elettrodi radiopachi in oro, presenti all'estremita distale a spirale (elica). Nella configurazione diritta, la distanza tra gli
elettrodi & di 6,5 mm. Gli elettrodi vengono posizionati in una conformazione a spirale (elica) ritraendo parzialmente il filo guida prossimalmente alla sezione a spirale del catetere. La lunghezza di
trattamento del catetere (ovvero la distanza fra I'elettrodo 1 e I'elettrodo 4) varia a seconda del diametro del vaso (tabella 1). Per facilitarne il posizionamento sotto guida fluoroscopica, il catetere
dotato di un marker radiopaco, posto a 1 mm in posizione prossimale rispetto alla punta del catetere. Il catetere € inoltre munito di un raddrizzatore per facilitare I'inserimento in sicurezza del filo
guida (figura 1). Questo strumento, che si trova accanto all'impugnatura, € in grado di scorrere lungo il corpo del catetere in modo da raddrizzarne I'estremita distale.

Tabella 1.
Configurazione degli elettrodi sul catetere multielettrodo per dener- |Lunghezza di trattamento: distanza tra gli elettrodi 1 e 4 in rapporto al diametro del catetere dopo
vazione renale Symplicity Spyral™ il rilascio.
Diametro del vaso (mm) Lunghezza di trattamento (mm)
1. Elettrodo 1 (distale) 3 21
2. Elettrodo 2 4 20
3. Elettrodo 3 5 20
4. Elettrodo 4 (prossimale) 6 19
7 18
8 17

N ——————

Figura 1. Raddrizzatore utilizzato sulla sezione distale del catetere Symplicity Spyral™

Il generatore ¢ illustrato nella figura 2. Sul display a sfioramento posto sul pannello frontale vengono visualizzati i dati relativi a temperatura, impedenza, durata dell'ablazione e messaggi correlati.
Sul pannello frontale & presente anche un pulsante per attivare I'energia a radiofrequenza. A ciascun indicatore degli elettrodi presente sul display del generatore corrisponde uno dei quattro
elettrodi posti sul catetere (fare riferimento alla tabella 1 e alla figura 2). Grazie al display a sfioramento e al comando a distanza, I'operatore puo scorrere tra le diverse opzioni disponibili sul
generatore, come la selezione/deselezione dei canali, la visualizzazione di dati relativi ad ablazioni precedenti o la selezione del rene destro o sinistro. Il generatore si avvale di un algoritmo
automatico in grado di regolare le impostazioni di energia e durata da utilizzare con il catetere. Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale per l'utente del generatore G3.
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Figura 2. Display del generatore di RF per denervazione renale Symplicity G3™, con esempio di schermata di monitoraggio dell'impedenza

2. Uso previsto

Il generatore RF per denervazione renale Symplicity G3™, se utilizzato insieme al catetere multielettrodo per denervazione renale Symplicity Spyral™, & progettato per erogare energia a
radiofrequenza (RF) di bassa intensita attraverso la parete dell’arteria renale, in modo da ottenere la denervazione del rene.

3. Indicazioni per l'uso
Il catetere multielettrodo per denervazione renale Symplicity Spyral™ & indicato per il trattamento dell'ipertensione non controllata.

4. Condizioni per l'uso

m |l catetere & esclusivamente monouso.

m |l catetere & destinato ad essere utilizzato esclusivamente insieme al generatore RF per denervazione renale Symplicity G3™.

m La durata di conservazione del catetere € limitata. Il prodotto deve essere utilizzato entro e non oltre la data di scadenza riportata sull’etichettatura.

m  Conservare il prodotto in un luogo fresco e asciutto prima dell'uso. Non esporre il prodotto a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Prima dell’apertura, ispezionare
accuratamente la confezione sterile per escludere la presenza di danni. Non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta.

Modalita di fornitura

m |l catetere & confezionato in una configurazione a doppio vassoio. Il vassoio interno contiene il catetere, mentre il vassoio esterno, con un coperchio sigillato in Tyvek®, assicura una barriera
sterile.

m |l generatore, il comando a distanza, il cavo DVI-D, il comando a pedale (opzionale) e il carrello di sostegno (opzionale) sono dispositivi non sterili e riutilizzabili. Questi dispositivi, da utilizzare
con il catetere, vengono forniti separatamente.

m | dispositivi non forniti, ma necessari per eseguire il trattamento, comprendono un filo guida da 0,36 mm (0,014"), un elettrodo di dispersione per adulti standard, una busta sterile per coprire il

comando a distanza (qualora questo venga utilizzato nel campo sterile) e I'attrezzatura standard utilizzata per facilitare la cateterizzazione transluminale percutanea nelle arterie renali. Inoltre,

per I'accesso ai vasi da trattare, sono necessari i seguenti accessori: un catetere guida da 6 Fr, un introduttore, un rubinetto laterale e un adattatore Tuohy-Borst.

6. Rischi

Rischi dell’intervento: decesso, arresto cardiopolmonare, disturbi del ritmo cardiaco come bradicardia, trombogenesi e/o embolia (con possibile induzione di eventi ischemici come infarto
miocardico, embolia polmonare, ictus, danno renale o ischemia periferica), ematoma retroperitoneale, ematoma, ecchimosi, emorragia, danno arterioso, spasmo arterioso, stenosi arteriosa,
dissezione o perforazione arteriosa, aneurisma dell’arteria renale, perforazione renale, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa, dolori, ustioni cutanee e lesioni termiche causate dall’applicazione di
energia al sistema vascolare o ad altre strutture dell'organismo.

Nel periodo periprocedurale o postprocedurale vengono comunemente utilizzati anche mezzi di contrasto, sedativi, ansiolitici, analgesici e spasmolitici vascolari, il cui uso & associato a rischi noti.

Gli altri rischi derivanti dal trattamento includono: proteinuria, ematuria, squilibrio elettrolitico, peggioramento della funzione renale, ipotensione, ipertensione, ipotensione ortostatica,
ipotensione con conseguente ipoperfusione degli organi terminali, nausea e vomito.

Pericoli di natura biologica: rischi di infezione, tossicita, valori ematologici anormali, allergie, emorragie e pirogenicita.
Pericoli di natura ambientale: rischi correlati ai protocolli ospedalieri standard in materia di impiego e smaltimento adeguato dei rifiuti biologici.
Pericoli di natura radiologica: rischi correlati al normale impiego dei raggi X nel corso di procedure interventistiche.

7. Avvertenze e precauzioni

7.1. Relative all’'uso della radiofrequenza nei laboratori di cateterizzazione

m La chirurgia a radiofrequenza fa uso di energia elettrica ad alta frequenza. Non eseguire tali procedure in presenza di sostanze infiammabili o esplosive, come anestetici infiammabili o agenti
per la preparazione della cute.

m  Le interferenze generate dal funzionamento di apparecchi per chirurgia ad alta frequenza possono incidere negativamente sul funzionamento di altri apparecchi elettromedicali, come monitor e
sistemi di diagnostica per immagini.

m  La chirurgia a radiofrequenza pud produrre scariche elettriche pericolose. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato e addestrato al suo uso.

7.2. Relative alle tecniche di intervento

m L’uso di questo dispositivo presuppone una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associati alle tecniche di accesso vascolare e cateterizzazione
percutanea transluminale nelle arterie renali. Il personale medico responsabile deve possedere un'adeguata conoscenza delle tecniche utilizzate per minimizzare ogni potenziale complicanza
derivante dalla procedura di trattamento delle arterie renali, quale dissezione o perforazione delle arterie o perforazione dei reni. Assicurarsi di disporre degli accessori e dei prodotti necessari
normalmente utilizzati in tali situazioni.

Assicurarsi di irrigare il catetere guida con soluzione fisiologica eparinizzata prima di ogni trattamento.

Prima dell'uso, non irrigare il lume del catetere né irrigare il catetere mentre & ancora nel contenitore tubolare a spirale. Non strofinare la sezione a spirale del catetere.

Prestare attenzione per evitare un’esposizione eccessiva del paziente ai mezzi di contrasto.

Durante la denervazione renale evitare 'uso di mezzi di contrasto ionici.

.3. Relative al paziente
Il catetere non & stato valutato nelle pazienti in gravidanza, in allattamento o che stanno pianificando una gravidanza, né in pazienti con diabete mellito di tipo I, in pazienti sottoposti a
pregressa angioplastica renale, impianto di stent renale permanente o di endoprotesi aortica, oppure che presentano un conformazione anomala della zona renale.

m  Evitare 'uso del catetere in soggetti in cui una riduzione della pressione sanguigna potrebbe essere considerata pericolosa, ad esempio, in chi presenta una valvulopatia cardiaca
emodinamicamente significativa.

m  Le procedure di ablazione mediante RF possono incidere negativamente sul funzionamento di pacemaker e defibrillatori (dispositivi ICD) impiantabili. Valutare I'eventualita di disattivare i
dispositivi ICD durante I'intervento di ablazione. Allo stesso tempo, vanno tenute a disposizione sorgenti esterne di stimolazione e defibrillazione, ed eseguita un'analisi completa del
funzionamento del dispositivo impiantato dopo I'intervento.

m  Evitare il trattamento in arterie di diametro inferiore a 3 mm o superiore a 8 mm.

m  Evitare il trattamento in arterie con patologie significative o con ostruzioni limitanti il flusso.

= Un uso in sicurezza della chirurgia a radiofrequenza monopolare esige il corretto collegamento dell’elettrodo di dispersione al paziente. Attenersi a tutte le indicazioni fornite dal fabbricante
riguardo al posizionamento dell’elettrodo di dispersione e al corretto isolamento del paziente da tutte le superfici metalliche.

= |l mancato conseguimento di un buon contatto fra la cute e l'intera superficie adesiva dell’elettrodo di dispersione pud essere causa di ustioni o aumentare i valori di impedenza.

m |l paziente non dovra entrare in contatto con parti metalliche collegate a massa o dotate di una capacita a massa apprezzabile (ad esempio, i supporti di un tavolo operatorio, ecc.). A tale
scopo, si consiglia 'impiego di un telo antistatico.

m  Durante una procedura di ablazione puo verificarsi un rallentamento della frequenza cardiaca del paziente. Potrebbe essere necessario ricorrere alla somministrazione di farmaci come
atropina.

m  E probabile che il paziente avverta dolore durante I'erogazione di energia a radiofrequenza. E opportuno somministrare un adeguato analgesico almeno 5 minuti prima di procedere con
I'ablazione dei nervi renali.

= Salvo controindicazioni, somministrare nitroglicerina per prevenire il vasospasmo durante I'ablazione.

"E N B R EBR

Istruzioni per 'uso  ltaliano 47



Durante la procedura € necessario mantenere un tempo di coagulazione attivata (ACT) di almeno 250 secondi; si richiede pertanto un ricorso adeguato ad anticoagulanti per via sistemica.

7.4. Relative al generatore e al catetere per ablazione

Dopo I'accensione, attendere che il generatore concluda I'autoverifica prima di inserire il catetere nel sistema vascolare.

Il catetere & destinato all'uso su un singolo paziente. Non riutilizzare né risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita e il funzionamento del
dispositivo, oltre a comportare un rischio di trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro, con conseguenti lesioni, patologie o decesso del paziente.

Non fare avanzare il catetere in caso di resistenza.

Per ridurre il rischio di lesioni renali, evitare un eccessivo avanzamento distale del filo guida. Allo stesso modo, Medtronic consiglia I'uso di fili guida privi di rivestimento idrofilo, per evitare di
ledere accidentalmente i reni o le arterie renali.

Il rilascio del catetere deve avvenire sotto guida fluoroscopica. Evitare la torsione del catetere oltre 180 gradi, per evitare |'attorcigliamento del filo guida.

Evitare di effettuare il trattamento in segmenti dell'arteria renale che possono trovarsi in stretta prossimita di strutture anatomiche come I'uretere o lo stesso rene.

7.5. Relative al trattamento con RF

Prima di attivare I'erogazione dell'energia RF, rimuovere dal sito di trattamento eventuali fili guida che non si trovano all'interno del catetere, come ad esempio un filo secondario.

In caso di ablazioni multiple, I'ablazione piu distale nel sito di trattamento successivo dovra essere localizzata prossimalmente a circa 5 mm dall'ablazione piu prossimale effettuata durante
I'ablazione precedente.

Non procedere con I'ablazione se alla visualizzazione fluoroscopica gli elettrodi risultano in contatto tra loro.

Evitare occlusioni del flusso di sangue ai reni durante I'erogazione di energia RF.

Non spostare il filo guida né il catetere e non iniettare soluzione fisiologica o0 mezzo di contrasto durante I'erogazione di energia RF.

Durante il trattamento di zone ipoperfuse € possibile riscontrare un aumento della reattivita vascolare, come ad esempio uno spasmo.

Qualora il generatore interrompesse I'erogazione di energia a causa dell'alta temperatura, acquisire unimmagine del vaso per escludere la presenza di occlusioni o spasmi prima di
riposizionare il catetere in un'altra sezione dell'arteria.

Durante I'erogazione di energia, non toccare contemporaneamente un elettrodo del catetere e I'elettrodo di dispersione, per evitare che si verifichino ustioni cutanee superficiali.

Impedire qualsiasi contatto tra un elettrodo del catetere o I'elettrodo di dispersione e superfici o strumenti metallici durante I'erogazione di energia. Ciod potrebbe infatti provocare ustioni cutanee
superficiali.

Per ulteriori avvertenze e precauzioni, consultare il manuale per I'utente del generatore.
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Bibliografia
E obbligo del medico consultare la letteratura recente sulle pratiche mediche correnti in materia di interventi alle arterie renali.
Il medico dovra consultare il manuale per I'utente del generatore per ulteriori dettagli sulle modalita di funzionamento del generatore.

Istruzioni per I'uso

Seguire attentamente le presenti istruzioni per I'uso e consultare il manuale per I'utente del generatore per istruzioni supplementari.

9.1. Preparazione dell’apparecchiatura e dell’intervento

1.

2.

©

o
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Installare il generatore su un carrello o su un tavolo. Per assicurare un’adeguata ventilazione del dispositivo, il generatore deve essere posto a pit di 30 cm (12") di distanza dalla parete e non
deve essere coperto mentre & in funzione.

Se si desidera utilizzare un comando a distanza e/o un comando a pedale, collegare il comando a distanza e/o il comando a pedale alle rispettive prese sul pannello posteriore del generatore.
Se lo si desidera, € possibile visualizzare le informazioni del display a sfioramento su uno schermo presente nella sala operatoria collegando il pannello posteriore del generatore al monitor
tramite il cavo DVI-D.

Inserire il cavo di alimentazione nel pannello posteriore del generatore e accendere il generatore premendo l'interruttore di accensione/spegnimento che si trova sul pannello posteriore.
Assicurarsi che nessun catetere sia collegato al generatore mentre quest'ultimo viene acceso.

Verificare I'eventuale presenza di messaggi o avvisi (ad esempio, I'accensione di spie che segnalano un guasto o lo stato del sistema). Dopo 'autoverifica, il sistema entra in modalita
STANDBY (Attesa) e non rileva alcuna misurazione. Se I'autoverifica va a buon fine, sul display del pannello anteriore viene visualizzata una schermata in cui si chiede all’operatore di
collegare un catetere al generatore.

Predisporre gli accessori necessari per la procedura: un elettrodo di dispersione, un catetere guida da 6 Fr, un introduttore, un filo guida da 0,36 mm (0,014"), un rubinetto laterale, un
adattatore Tuohy Borst e I'attrezzatura standard utilizzata per facilitare la cateterizzazione transluminale percutanea nelle arterie renali.

Raggruppare i farmaci necessari per la procedura, come antidolorifici, atropina, nitroglicerina ed eparina.

.2. Preparazione del paziente

Preparare il paziente secondo le tecniche standard di elettrochirurgia e cateterizzazione. Assicurarsi che tutto il corpo del paziente, estremita comprese, sia isolato dal contatto con parti
metalliche collegate a massa. Attenersi strettamente alle istruzioni fornite dal fabbricante dell’elettrodo di dispersione. L’elettrodo di dispersione va posizionato sulla coscia o su un'altra zona
priva di protuberanze ossee e fuori dal campo angiografico. Se necessario, rasare la cute del paziente per ottenere un buon contatto con I'elettrodo di dispersione. Il mancato conseguimento di
un buon contatto fra la cute e I'intera superficie adesiva dell’elettrodo di dispersione pud essere causa di ustioni o aumentare i valori di impedenza. Non applicare I'elettrodo di dispersione in
zone dove possono raccogliersi dei liquidi.

Nota: si richiede I'uso di un elettrodo di dispersione monouso specifico per adulti a norma IEC 60601-2-2.

Collegare I'elettrodo di dispersione al generatore tramite la presa ubicata sul pannello laterale.

Garantire un accesso endovenoso per la somministrazione di farmaci al paziente durante la procedura. Prima di avviare la procedura, somministrare un’appropriata terapia anticoagulante
sistemica del paziente (ad esempio eparina). Durante I'erogazione di energia RF & necessario mantenere un tempo di coagulazione attivata (ACT) di almeno 250 secondi.

Somministrare un analgesico almeno 5 minuti prima di iniziare I'ablazione. Monitorare i parametri vitali durante I'intera procedura.

Preparare il paziente per il posizionamento del catetere secondo le tecniche interventistiche standard. Collegare I'adattatore Tuohy Borst al catetere guida e applicare il rubinetto laterale
all'adattatore Tuohy Borst.

Nota: se si intende utilizzare il comando a distanza, inserirlo dentro una busta sterile e collocarlo nel campo sterile con tecniche asettiche standard.

Mediante fluoroscopia, iniettare il mezzo di contrasto in entrambe le arterie renali per determinarne I'anatomia.

Determinare l'idoneita delle arterie al trattamento.

.3. Inserimento del catetere nell'arteria renale

Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere con cautela il sigillo dal vassoio esterno e posizionare nel campo sterile il vassoio interno contenente il catetere.

Dopo aver introdotto nel campo sterile il vassoio contenente il catetere, togliere delicatamente il coperchio tirando la linguetta per accedere al catetere e al cavo integrato.

Estrarre il cavo arrotolato dal vassoio e disporlo su una superficie sterile e stabile. Afferrare I'impugnatura del catetere con una mano e il contenitore tubolare a spirale con l'altra. Estrarre con

delicatezza I'impugnatura e il contenitore tubolare a spirale dal vassoio e disporli sulla superficie sterile e stabile, accanto al cavo arrotolato.

Togliere la clip dalla parte arrotolata del cavo e consegnare il cavo integrato a un assistente, fuori dal campo sterile, affinché lo inserisca nella relativa presa sul pannello laterale del

generatore. |l cavo dovra essere fissato al tavolo o al telo operatorio con una fissateli, una pinza emostatica o un dispositivo equivalente, al fine di evitare qualsiasi movimento del catetere e

della relativa impugnatura.

Un assistente fuori dal campo sterile avra I'incarico di eseguire la selezione del paziente sul display a sfioramento (nuovo paziente o stesso paziente).

Far avanzare un filo guida da 0,36 mm (0,014") nel vaso da trattare.

m  Per evitare la perforazione del rene, si consiglia di utilizzare solo fili guida con punta distale flessibile e privi di rivestimento idrofilo.

Togliere il catetere dal contenitore tubolare a spirale, assicurandosi che il raddrizzatore rimanga accanto all'impugnatura quando il catetere viene estratto dal contenitore tubolare a spirale.

Ispezionare il catetere per escludere la presenza di danni.

m  Non utilizzare il catetere se & danneggiato.

m  Non reinserire nel contenitore tubolare a spirale il catetere dopo averlo estratto, totalmente o parzialmente, da tale contenitore. Qualora cid dovesse accadere, estrarre completamente il
catetere dal contenitore tubolare a spirale e ispezionarlo per escludere la presenza di danni. Se il catetere & danneggiato, sostituirlo.

= Prima dell'uso, non irrigare il lume del catetere né irrigare il catetere mentre & ancora nel contenitore tubolare a spirale. Non strofinare la sezione a spirale del catetere.
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10.

11

13.

Far scivolare il raddrizzatore lungo la sezione a spirale del catetere, come illustrato nella figura 1, facendo in modo che la punta del catetere fuoriesca dall’estremita distale del raddrizzatore
per circa 5 mm.

m  Se durante 'avanzamento del raddrizzatore lungo la sezione a spirale del catetere si avverte una resistenza eccessiva, interrompere I'avanzamento, ritrarre il raddrizzatore e controllare
che non vi siano danni.

m  Se gli elettrodi o I'estremita distale del catetere sono danneggiati, sostituire il catetere.

Stringere la flangia distale dello strumento per fissare il catetere. Inserire con delicatezza I'estremita prossimale del filo guida attraverso la punta del catetere. Continuare a far scorrere il filo

guida attraverso il catetere finché il filo guida non fuoriesce dalla porta a scambio rapido. Questa porta si trova a 30 cm di distanza dalla punta distale del catetere.

= Se il filo guida non fuoriesce dalla porta a scambio rapido, estrarlo completamente dal catetere e reinserirlo, controllando I'integrita del dispositivo.

m  Se il catetere e rotto o danneggiato, sostituirlo insieme al filo guida.

Una volta che il filo guida & fuoriuscito dalla porta a scambio rapido, ritirare il raddrizzatore verso I'impugnatura, in modo da evitare qualsiasi interferenza con il filo guida.

. Perridurre il rischio di spasmi arteriosi, e salvo controindicazioni, somministrare nitroglicerina al paziente prima di far avanzare il catetere nell'arteria.
12.

Fare avanzare il catetere sul filo guida attraverso il catetere guida.

m  Se si utilizza un catetere guida da 55 cm, la punta del catetere fuoriesce dal catetere guida quando il marker posto sul corpo del catetere entra nella valvola emostatica girevole.

Quando tutti i e quattro gli elettrodi saranno usciti dal catetere guida, verra visualizzata la schermata di monitoraggio dell'impedenza (figura 4).

Nota: se sul display non & visibile la schermata di monitoraggio dell'impedenza, procedere come segue:

a. Verificare la posizione del catetere e assicurarsi che tutti e 4 gli elettrodi si trovino al di fuori del catetere guida.

b. Verificare che la connessione dell'elettrodo di dispersione e il contatto di questo con il paziente siano adeguati.

c. Se la suddetta procedura non consente di visualizzare la schermata di monitoraggio dell'impedenza, tentare di spostare I'elettrodo di dispersione verso il fianco del paziente. Se
necessario, sostituire I'elettrodo di dispersione.

9.4. Come ottenere un contatto adeguato con la parete del vaso

1. Filo guida inserito oltre la punta distale (spirale non rilasciata). L'elettrodo 1 & posizionato
nella biforcazione.

2. Filo guida ritratto prossimalmente rispetto all'elettrodo pit prossimale (spirale rilasciata).
L'elettrodo 1 si trova ora nell'arteria principale.

Figura 3. Posizionamento del dispositivo nell'arteria renale

1. Contatto adeguato con la parete del vaso. | valori di impedenza di tutti e 4 gli elettrodi sono
stabili, come e confermato dallimpedenza complessivamente lineare indicata nei tracciati

1

S LY 3 P NI 2 ()) di tutti gli elettrodi. )
2. Contatto inadeguato con la parete. E possibile osservare tracciati ciclici, di grande
A A A DO | e e 329 ampiezza, soprattutto per I'elettrodo 2, e per I'elettrodo 1. Per ottenere un contatto

adeguato con la parete, &€ necessario regolare la posizione del catetere.
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Figura 4. Realizzazione di un contatto adeguato con I'arteria
Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il catetere finché I'elettrodo distale non si trova nell’arteria renale (figura 3).
Sotto guida fluoroscopica, rilasciare la spirale ritraendo il filo guida all'interno del dispositivo, finché la punta del filo guida non si trova in posizione prossimale rispetto all’elettrodo 4, (figura 3,
immagine 2). Fare in modo che il filo guida non esca completamente fuori dalla porta di scambio rapido.
Il contatto adeguato con la parete del vaso deve essere valutato dal medico, e si ottiene quando sono soddisfatte le seguenti due condizioni:
a. llIrilascio dell'estremita distale appare corretto all’'esame angiografico.
b. I valori di impedenza di ciascun elettrodo rimangono stabili per almeno un ciclo respiratorio (figura 4, immagine 1).
m Se il contatto con la parete del vaso non sembra adeguato per i due motivi sopra elencati, si consiglia di modificare leggermente la posizione degli elettrodi. A tale scopo, ruotare
lievemente il catetere in senso orario e/o spostarlo leggermente in avanti. Queste piccole manovre dovrebbero migliorare I'apposizione degli elettrodi contro la parete del vaso.
m  Se il contatto con la parete del vaso non migliora dopo queste piccole operazioni di rettifica, reinserire il filo guida nell’estremita distale del catetere e modificare la posizione del
dispositivo all'interno dell'arteria.
Se un elettrodo non si trova all’interno dell’arteria renale, oppure se il rilascio di uno o piu elettrodi avviene in una posizione inadatta (come l'ostio di un vaso di dimensioni ridotte o di un vaso
che irrora il surrene), deselezionare (disattivare) gli elettrodi in questione premendo il pulsante con il numero corrispondente sul comando a distanza oppure sul display a sfioramento del
generatore. Deselezionando i singoli elettrodi, I'energia RF, una volta attivata, non sara erogata a questi elettrodi.
Nota: la deselezione degli elettrodi deve avvenire quando tutti gli elettrodi si trovano fuori dal catetere guida e la loro impedenza ¢ visualizzata sul display.
Se si desidera, e possibile, a fini di annotazione, selezionare il trattamento per il rene sinistro o il rene destro premendo le icone sul display a sfioramento del generatore o il pulsante
corrispondente sul comando a distanza. Premendo il pulsante sul comando a distanza & possibile alternare la selezione tra il rene destro e il rene sinistro.

9.5. Procedura di ablazione

1.

4.

Una volta che I'apposizione degli elettrodi risulta soddisfacente all'esame angiografico e i valori di impedenza e i relativi tracciati sono stabili, si pud procedere con I'erogazione di energia RF al
sito di trattamento. Questa operazione viene eseguita in una delle modalita seguenti: premendo il pulsante RF sul pannello anteriore del generatore, premendo il pulsante RF sul comando a
distanza o il comando a pedale. Il generatore eroga I'energia per una durata prevista di 60 secondi, utilizzando un algoritmo automatico, e interrompe I'erogazione di energia al temine del
trattamento, dopo 60 secondi. Durante I'erogazione della terapia RF, entra in funzione un timer, e la spia LED blu rimane accesa. In qualsiasi momento nel corso della procedura & possibile
interrompere I'erogazione di energia RF, premendo il pulsante RF sul pannello anteriore del generatore, premendo il pulsante RF sul comando a distanza oppure azionando il comando a
pedale.

Nota: se I'ablazione non si avvia a causa di valori di impedenza elevati, controllare in primo luogo la posizione del catetere, quindi controllare il contatto dell'elettrodo di dispersione e, infine,
tentare di spostare I'elettrodo di dispersione verso il fianco del paziente.

Se il generatore interrompe I'erogazione di energia RF da uno o piu elettrodi prima di raggiungere la durata del trattamento pari a 60 secondi, & possibile effettuare, nello stesso punto,
un'applicazione aggiuntiva di energia RF dall'elettrodo (o dagli elettrodi) che non hanno completato il trattamento. In primo luogo, acquisire un'immagine dell'arteria, per accertarsi che
I'ablazione vi si possa svolgere in modo sicuro. Utilizzando il display a sfioramento, deselezionare gli elettrodi che hanno completato un ciclo di 60 secondi. Se necessario, regolare
leggermente la posizione del catetere per assicurare un adeguato contatto con la parete, e quindi avviare di nuovo I'ablazione.

Nota: il generatore & in grado di interrompere automaticamente I'erogazione di energia RF nel caso in cui si verifichino determinate condizioni. Sul display verra visualizzato un messaggio o
codice relativo allo stato del sistema (vedere il manuale per l'utente del generatore). In caso di errore hardware, sul generatore si accendera una spia LED rossa, verra emesso un segnale
acustico e sul display comparira un codice di errore, se pertinente (consultare il manuale per 'utente del generatore per ulteriori informazioni sui messaggi e codici di indicazione).

Se & necessario effettuare piu trattamenti nella stessa arteria, spostare il catetere prossimalmente, tirandolo all'indietro. Allo stesso tempo, prestare attenzione ad evitare le zone patologiche o
calcificate del vaso. Mentre si tira il catetere all'indietro, & possibile applicare una leggera rotazione in senso orario, per facilitare il movimento. Tutti i trattamenti dovranno essere effettuati in
posizione prossimale a una distanza di almeno 5 mm da ogni punto di trattamento precedente.

Al termine del trattamento su un’arteria, acquisire un'immagine di tale arteria. Quindi far avanzare con cautela il filo guida, in modo che fuoriesca dalla punta del catetere, raddrizzando la
spirale sull'estremita distale del catetere.
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5. Ritrarre il catetere raddrizzato all'interno del catetere guida. Per trattare un altro vaso, riposizionare il catetere guida nel vaso successivo. Ripetere la procedura di posizionamento del catetere
e di erogazione del trattamento.
m  Se durante la manovra di retrazione si avverte un’eccessiva resistenza fra il catetere guida e gli elettrodi, &€ possibile modificare la posizione del catetere guida nel vaso, in modo da
ottenere un allineamento coassiale tra il catetere e la punta del catetere guida.
m  Assicurarsi di irrigare periodicamente il catetere guida con soluzione fisiologica eparinizzata o, come minimo, fra un trattamento e I'altro. Ad ogni irrigazione del catetere guida, attendere
almeno 3 secondi per consentire ai valori di temperatura e di impedenza di stabilizzarsi prima di avviare il trattamento successivo.

9.6. Dopo la procedura

1. Al termine di tutti i trattamenti programmati, raddrizzare I'estremita distale facendo avanzare il filo guida, quindi ritirare completamente il catetere, una volta raddrizzato, dal catetere guida.
2. Retrarre contemporaneamente il filo guida e il catetere guida dall'introduttore.

3. Rimuovere l'introduttore dall’arteria e adottare le procedure standard per ottenere I'emostasi nella sede di inserimento.

4. Smaltire i dispositivi in conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o statali locali vigenti.

10. Esclusione dalla garanzia

SEBBENE IL CATETERE MULTIELETTRODO PER DENERVAZIONE RENALE SYMPLICITY SPYRAL™, QUI DI SEGUITO DENOMINATO “PRODOTTO”, SIA STATO FABBRICATO IN
CONDIZIONI ACCURATAMENTE CONTROLLATE, MEDTRONIC E LE SUE RISPETTIVE AFFILIATE, DI SEGUITO COLLETTIVAMENTE DENOMINATE “MEDTRONIC”, NON HANNO ALCUN
CONTROLLO SULLE CONDIZIONI NELLE QUALI QUESTO PRODOTTO VERRA UTILIZZATO. MEDTRONIC ESCLUDE PERTANTO SIN D'ORA OGNI GARANZIA, SIA IMPLICITA CHE
ESPLICITA, RELATIVA AL PRODOTTO, TRA CUI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A DETERMINATI SCOPI. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI ALCUN SOGGETTO O ENTITA, PER SPESE MEDICHE, PER DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DALL'USO,
DAI DIFETTI O DAL MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA,
CONTRATTO, FATTO ILLECITO O ALTRO. NESSUN SOGGETTO HA FACOLTA DI VINCOLARE MEDTRONIC AD ALCUNA DICHIARAZIONE O GARANZIA RELATIVA AL PRODOTTO.
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Symplicity Spyral™
Keleto elektrody inksty denervacijos kateteris
1. Gaminio aprasymas

,Symplicity Spyral™* keleto elektrody inksty denervacijos kateteris yra naudojamas su ,Symplicity G3™" inksty denervacijos radijo bangy daznio (RD) generatoriumi. Kateteris prijungiamas prie
generatoriaus integruotu laidu, pritvirtintu prie kateterio rankenos. vedant kateterj reikia naudoti 0,36 mm (0,014 in) kreipiamajg vielg (pageidautina be hidrofilinés dangos). Kad jvedant elektrody
rinkinys bty tiesesnis, ,Medtronic* rekomenduoja naudoti papildomag palaikomajg kreipiamaja viela, pavyzdziui, ,Medtronic Thunder™ kreipiamajg vielg. Be to, standartinis dispersinis elektrodas
(dar Zinomas kaip neutralus elektrodas, grizimo elektrodas arba jzeminimo elektrodas) turi bati uzdétas ant paciento ir prijungtas prie generatoriaus, kad baty galima taikyti terapijg. Kiti pagalbiniai
jrenginiai yra generatorius, nuotolinis valdiklis ir DVI-D kabelis, kurie visi yra pakuotéje, bei papildomas kojinis jungiklis ir vezimélis, kuriuos galima jsigyti atskirai. Kateterio naudingas ilgis yra

117 cm; jis yra suderinamas su 6 Fr kreipiamuoju kateteriu ir yra sukurtas gydyti kraujagyslése, kuriy skersmuo nuo 3 iki 8 mm. Kaip parodyta 1 lent., kateteris turi 4 rentgeno spinduliams
nelaidZius auksinius elektrodus spiraliniame (sraigtiniame) distaliniame gale. Tiesioje konfigiracijoje atstumas tarp elektrody yra 6,5 mm. Elektrodai i§skleidZiami j spiraling (sraigting) formg i$
dalies jtraukus proksimaline kreipiamaja vielg j spiraling kateterio dalj. Kateterio gydymo zonos ilgis (atstumas tarp 1 ir 4 elektrody) kinta atsizvelgiant j kraujagyslés skersmenj (1 lent.). Nelaidus
rentgeno spinduliams galiuko Zymeklis yra per 1 mm proksimaline kryptimi nuo kateterio galiuko ir palengvina kateterio jstatymg stebint fluoroskopu. Be to, kateteris turi tiesinimo jrankj, kuriuo
lengviau saugiai jvesti kreipiamaja vielg j kateterj (1 pav.). Sis jrankis yra prie rankenélés ir jis slenka isilgai kateterio stiebo istiesindamas distalinj gala.

1 lentelé.
,»Symplicity Spyral™* keleto elektrody inksty denervacijos kateterio | Gydymo zonos ilgis: atstumas tarp 1 ir 4 elektrodo kaip funkcija nuo iSskleistos spiralés skers-
elektrodo konfiguravimas mens.
Kraujagyslés skersmuo (mm) Gydymo zonos ilgis (mm)
1. 1 elektrodas (distalinis) 3 21
2. 2 elektrodas 4 20
3. 3elektrodas 5 20
4. 4 elektrodas (proksimalinis) 6 19
7 18
8 17

| S—

1 paveikslélis. Tiesinimo jrankis naudojamas distalinéje ,Symplicity Spyral™* kateterio dalyje

Generatorius parodytas 2 pav. Priekinio skydelio jutikliniame ekrane rodoma tokia informacija kaip temperatira, impedansas, abliacijos laikas ir pranesimai. Be to, priekiniame skydelyje yra RD
aktyvinimo mygtukas. Elektrody identifikatoriai generatoriaus ekrane atitinka kiekvieng kateterio elektrodg (zr. 1 lent. ir 2 pav.). Generatoriaus jutikliniu ekranu ir nuotolinio valdymo pultu naudotojas
gali pasirinkti jvairias parinktis, pavyzdziui, kanaly pasirinkimg / atSaukima, ankstesnés abliacijos duomeny rinkiniy perzitrg arba kairiojo ar desiniojo inksto pasirinkimag. Generatorius naudoja
automatinj algoritma, kuris kontroliuoja galios ir laiko nustatymus, naudojamus su kateteriu. Jei reikia daugiau informacijos, zr. G3 generatoriaus naudojimo instrukcija.
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2 paveikslélis. Pateikiamas ,Symplicity G3™* inksty denervacijos RD generatoriaus vaizdas ekrane rodo impedanso stebéjimo langg

2. Naudojimo paskirtis
»Symplicity Spyral G3™* inksty denervacijos RD generatorius, kai naudojamas su ,Symplicity Spyral™* keliy elektrody inksty denervacijos kateteriu, naudojamas Zemo lygio radijo dazniy (RD)
energijai tiekti per inksty arterijos sienele Zmogaus inkstams denervuoti.

3. Naudojimo nurodymai
,Symplicity Spyral™* keleto elektrody inksty denervacijos kateteris yra skirtas nekontroliuojamai hipertenzijai gydyti.

4. Naudojimo salygos

m  Kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

m  Kateteris yra skirtas naudoti tik su ,Symplicity G3™" inksty denervacijos RD generatoriumi.

m  Kateterio laikymo terminas yra ribotas. Gaminys turi biti panaudotas iki ant etiketés nurodytos galiojimo datos.

m  Prie§ naudojant gaminys turi bati laikomas vésioje, sausoje vietoje. Gaminj reikia saugoti nuo organiniy tirpikliy, jonizuojanciosios spinduliuotés ar ultravioletiniy spinduliy. Prie$ atidarydami
atidzZiai patikrinkite, ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté buvo paZeista arba atidaryta.

5. Kaip tiekiamas

m  Kateteris laikomas dvigubame dékle. Vidinis déklas laiko kateterj, o iSorinis déklas su sandariu , Tyvek™ dangteliu islaiko steriluma.

m  Generatorius, nuotolinio valdymo pultas, DVI-D kabelis, papildomai uzsakomi kojinis jungiklis bei veZzimélis yra nesterilds ir daugkartinio naudojimo. Sie elementai tiekiami atskirai nuo kateterio.

m  Elementai, kurie néra tiekiami, taciau yra reikalingi gydymui atlikti: 0,36 mm (0,014 in) kreipiamoji viela, standartinis suaugusiyjy dydzio dispersinis elektrodas, sterilus maiselis, skirtas

nuotolinio valdymo pultui uzdengti, jeigu jis naudojamas sterilioje aplinkoje, ir kiti standartiniai elementai, kurie naudojami kaip pagalbinés priemonés perkutaniniam transliuminaliniam
kateterizavimui inksty arterijose atlikti. Be to, reikalingi Sie priedai, kad galétuméte pasiekti gydomas kraujagysles: 6 Fr kreipiamasis kateteris, jvedimo jtaiso mova, ¢iaupo $oniné svirtis ir
,Tuohy-Borst" adapteris.

6. Rizika

Intervencijos pavojai: mirtis, Sirdies ir kvépavimo sustojimas, Sirdies ritmo sutrikimai, jskaitant bradikardijg, kraujo kresuliy susidarymas ir (arba) embolija (kuri gali sukelti iSemijos priepuolius,
pvz., miokardo infarkta, plauciy embolija, insulta, inksty pazeidimus arba periferine iSemija), retroperitoniné hematoma, hematoma, kraujosruvos, kraujavimas, arterijos pazeidimas, arterijos
spazmai, arterijos stenozé, arterijos atsluoksniavimas arba praddrimas, inksty arterijos aneurizma, inksto praddrimas, pseudoaneurizma, AV fistulé, skausmas, odos nudegimai ir kraujagysliy ar
kity struktary terminé trauma dél energijos panaudojimo.

Kontrastinés medziagos, narkotikai, anksiolitikai, kiti skausma malSinantys vaistai bei antivazospazminés medziagos taip pat paprastai naudojamos atliekant procediirg arba po proceduros; $iy
medziagy naudojimas susijes su Zinoma rizika.

Kiti pavojai, susije su gydymu: proteinurija, hematurija, elektrolity pusiausvyros sutrikimai, inksty funkcijos pablogéjimas, hipotenzija, hipertenzija, ortostatiné hipotenzija, hipotenzija, sukelianti
galutinio organo hipoperfuzijg, pykinimas ir vémimas.

Biologiniai pavojai: infekcijos rizika, toksiSkumas, nenormalis kraujo tyrimo rodikliai, alergija, kraujavimas ir pirogeniskumas.

Pavojai aplinkai: atitinka standartinius ligoninés protokolus dél tinkamo biologiniy atlieky naudojimo ir alinimo.

Radiacijos pavojai: galima jprastai naudoti rentgeng atliekant intervencine proceddra.

7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

7.1. Dél radijo dazniy naudojimo kateterizavimo laboratorijose

m Radijo dazniy chirurgija naudoja auksty dazniy iSvestj. Neatlikite proceddry, jeigu aplinkoje yra degiy ar sprogiy medziagy, pavyzdziui, degiy anestetiky arba odai paruosti skirty medziagy.
m  Naudojamos auksto daznio chirurginés jrangos trukdziai gali turéti neigiamos jtakos kitai naudojamai elektroninei medicininei jrangai, pavyzdZziui, monitoriams ir vaizdavimo sistemoms.

= Radijo dazniy chirurgija gali sukelti pavojinga generuojamos elektros energijos i$vestj. Sig jrangg gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai, i§mokyti ja naudotis.

7.2. Dél intervenciniy metody

m  Prie§ pradedant naudoti §j prietaisg batina nuodugniai susipazinti su kraujagysliy prieigos metodais ir perkutaninés transliuminalinés kateterizacijos inksty arterijose techniniais principais,
klinikiniu taikymu ir galimais pavojais. Gydytojai turi susipaZzinti su prevencijos metodais, kurie naudojami susiddrus su galimomis procedirinémis problemomis, galin¢iomis kilti atliekant gydyma
inksty arterijose, pavyzdziui, arterijos perpjovimu ar perforacija arba kepeny perforacija. Pasirdpinkite, kad turétuméte visus priedus ir produktus, kuriy paprastai reikia tokiose situacijose.
Uztikrinkite, kad tarp visy procediry kreipiamasis kateteris bty praskalaujamas heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Prie§ naudodami neskalaukite kateterio spindzio arba kateterio, kol jis yra ritéje. Nevalykite kateterio spiralinés dalies.

Bikite atids, kad nesuleistuméte pacientui per daug kontrastiniy medziagy.

Atlikdami inksty denervacijg stenkités nenaudoti jonizuoty kontrastiniy medziagy.

.3. Dél paciento
Kateterio naudojimas nebuvo tirtas su nés¢iomis, maitinanciomis ar planuojanciomis pastoti pacientémis ir pacientais, serganciais | tipo cukriniu diabetu, pacientais, kuriems anksciau buvo
atlikta inksty angioplastika, jstatyti nuolatiniai inksty stentai, aortos transplantantai arba pacientais, kuriy inksty anatomija yra nenormali.
m  Stenkités nenaudoti kateterio asmenims, kuriems kraujosptdzio sumazéjimas gali kelti pavojy (pvz., sergantiems hemodinamiskai reikSminga Sirdies voztuvy liga).
m  Implantuojamus stimuliatorius ir kardioverterius / defibriliatorius (ICD) gali neigiamai paveikti RD abliacija. Apsvarstykite galimybe iSaktyvinti ICD, kai atliekama abliacija, turédami paruostus
laikinus iSorinius stimuliavimo ir defibriliacijos $altinius abliacijos metu, ir atlikite visapusi$kg implantuoto prietaiso funkcijy analizg po abliacijos.
m  Stenkités negydyti arterijose, kuriy skersmuo mazesnis nei 3 mm arba didesnis nei 8 mm.
m  Stenkités negydyti arterijose, kuriose yra Zymiy paZeidimy arba srautg ribojanéiy obstrukcijy.
m  Kad baty uztikrintas vienpolés radijo dazniy chirurgijos saugumas, bitina tinkamai prijungti dispersinj elektrodg prie paciento. Laikykités visy gamintojo nurodymy dél dispersinio elektrodo
uzdéjimo ir tinkamo paciento izoliavimo nuo visy metaliniy pavirsiy.
m  Neuztikrinus gero kontakto su oda visame lipniame dispersinio elektrodo pavirSiuje, galima nudeginti arba impedanso reik§més gali tapti didelés.
Pacientas neturi liestis su metalinémis dalimis, kurios yra jZemintos arba turi gana didelés talpos jungtj su jzeminimu (pvz., operacinio stalo atramomis ir pan.). Tam rekomenduojama naudoti
antistatinius paklotus.
Atliekant abliacijg gali sumazéti paciento Sirdies susitraukimy daznis. Gali tekti leisti vaistus, pavyzdziui, atropina.
Kai tiekiama radijo dazniy energija, pacientas gali jausti skausmag. Likus maziausiai 5 minutéms iki inksty nervy abliacijos, reikia skirti tinkamy skausma malSinanciy vaisty.
Kad atliekant abliacijg bty iSvengta kraujagysliy spazmy, turi bati skiriamas nitroglicerinas, jei néra kontraindikacijy.
Procediros metu turi bati palaikomas maziausiai 250 sekundziy aktyvintas kreséjimo laikas (ACT); reikia naudoti tinkamus sisteminius antikoaguliacinius vaistus.
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.4. Dél abliacijos kateterio ir generatoriaus
Generatoriy reikia jjungti ir palaukti, kol jis atliks sistemos autonominj testa, prie$ jvedant kateterj j kraujagysle.

Kateteris yra skirtas naudoti tik vienam pacientui. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati paZeistas prietaiso vientisumas ir
funkcionalumas bei kilti infekciniy ligy perdavimo pavojus nuo vieno paciento kitam, dél to pacientas gali patirti trauma, susirgti arba mirti.
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Jei jauciate pasiprie$inima, nestumkite kateterio.

Stenkités nejstumti kreipiamosios vielos per toli, kad nepazeistuméte inksto. Taip pat ,Medtronic* rekomenduoja naudoti kreipiamasias vielas, kurios nedengtos hidrofiline danga, kad netycia
nepazeistuméte inksty arba inksty arterijy.

|vedant kateterj reikia naudoti fluoroskopa. Nesukite kateterio didesniu nei 180 laipsniy kampu, kad kreipiamoji viela nesusipainioty.
Neveikite inksty arterijos segmentuy, kurie gali bati arti tokiy struktdry kaip Slapimtakis ar inkstai.

7.5. Dél RD procediros

ci

© mm 0 NBm m

Prie$ jjungdami RD perdavima, i§ gydymo vietos iSimkite visas kreipiamasias vielas (pvz., ,buddy wire“), kurios néra kateteryje.

Atliekant kelias abliacijas, labiausiai distaliné abliacija gydymo zonoje turi bati nutolusi mazdaug per 5 mm proksimaline kryptimi nuo labiausiai proksimalinés abliacijos, kuri buvo atlikta
anksciau.

Neatlikite abliacijos, jeigu elektrodai lieciasi vienas su kitu stebint fluoroskopu.

Kai perduodamas RD, neuzblokuokite inksty kraujo srauto.

Kai perduodamas RD, nejudinkite kateterio ar kreipiamosios vielos ir neleiskite fiziologinio tirpalo ar kontrastinés medziagos.

Veikiant tas vietas, kuriose sumazéjes kraujo srautas, gali padidéti kraujagyslés jautrumas, pavyzdziui, atsirasti spazmas.

Tuo atveju, jei generatorius nebeteikia energijos dél aukstos temperatiros, vizualizuokite kraujagysle, kad prie$ perkeldami kateterj j kitg arterijos dalj batuméte tikri, jog néra spazmy ar
okliuzijos.

Kai perduodama energija, vienu metu nelieskite kateterio elektrody ir dispersinio elektrodo, nes gali nudegti odos pavirSius.

Neleiskite, kad kateterio elektrodas arba dispersinis elektrodas liestysi su metaliniais instrumentais ar pavirSiais, kai perduodama energija, nes gali nudegti odos pavirSius.

rékite generatoriaus naudotojo vadova, kuriame pateikiama papildomy jspéjimy ir atsargumo priemoniy.

. Nuorodos

Gydytojas turi bati susipazines su naujausia literatdra, susijusia su esama inksty arterijy intervencijos medicinine praktika.
Gydytojas turi perskaityti generatoriaus naudotojo vadovg, kuriame pateikiama daugiau informacijos, kaip naudoti generatoriy.

Naudojimo instrukcijos

Tiksliai laikykités Siy naudojimo instrukcijy ir Zidrékite generatoriaus naudotojo vadova, kuriame rasite papildomy naudojimo instrukcijy.

9.1
1.
2.

5.

6.

. Jrangos ir procediros paruosimas

Generatoriy jtaisykite vezimélyje ar ant stalo. Kad jranga baty tinkamai védinama, generatoriy pastatykite toliau nei per 30 cm (12 in) nuo sienos ir neuzdenkite generatoriaus, kai jj naudojate.
Jei norite naudoti nuotolinj valdymo pulta ir (arba) kojinj jungiklj, jjunkite nuotolinio valdymo pulta ir (arba) kojinj jungiklj j atitinkama lizdg generatoriaus galiniame skydelyje. Prireikus jutikliniame
ekrane rodomg informacijg galite perzidréti kateterizacijos laboratorijos monitoriuje — DVI-D kabeliu sujunkite galinj generatoriaus skydelj ir kateterizacijos laboratorijos monitoriy.

Prijunkite maitinimo laidg prie generatoriaus galinio skydelio ir jjunkite generatoriy paspausdami jjungimo / i§jungimo jungiklj, kuris taip pat yra ant galinio skydelio. |sitikinkite, kad prie
generatoriaus neprijungtas joks kateteris, kol generatorius jjungiamas.

Patikrinkite, ar néra sistemos indikatoriy prane$imy arba jspéjimy (pvz., gedimo arba basenos lempuciy). Atlikus sistemos autonomine patikra, jsijungia sistemos STANDBY (parengties)
rezimas ir matavimy negalima atlikti. Sékmingai atlikus autonomine patikrg priekiniame skydelyje bus rodomas langas, raginantis naudotoja prijungti kateterj prie generatoriaus.

Surinkite priedus, reikalingus atliekant procedira, pavyzdziui, dispersinj elektrodg, 6 Fr kreipiamajj kateterj, jvedimo jtaiso movg, 0,36 mm (0,014 in) kreipiamajg vielg, ¢iaupo Soning svirtj,
,Tuohy-Borst" adapter;j ir kitus standartinius elementus, kurie gali bati naudojami kaip pagalbinés priemonés perkutaninei transliuminalinei kateterizacijai inksty arterijose atlikti.

Surinkite vaistus, reikalingus atliekant procedirg, tokius kaip skausmg mal$inancius vaistus, atroping, nitroglicering ir heparina.

9.2. Paciento paruosimas

1.

6.
7.

Paruoskite pacientg, naudodami standartinius elektrochirurgijai ir kateterizavimui skirtus metodus. UZtikrinkite, kad visas paciento kiinas, jskaitant galines, baty izoliuotas nuo saly¢io su
izemintomis metalinémis dalimis. Tiksliai laikykités dispersinio elektrodo gamintojo pateikiamy instrukcijy. Dispersinis elektrodas turi bati uzdétas ant Slaunies ar kitos nekaulétos kano vietos ir
turi nejeiti j angiogramos apzvalgos lauka. Nuskuskite paciento oda, jeigu to reikia geram kontaktui tarp dispersinio elektrodo ir odos uztikrinti. Neuztikrinus gero kontakto su oda visame
lipniame dispersinio elektrodo pavirSiuje, galima nudeginti arba impedanso reikSmés gali tapti didelés. Nenaudokite neutralaus elektrodo, kur gali telktis skysciai.

Pastaba: reikalingas suaugusiesiems skirtas vienkartinis neutralus elektrodas, atitinkantis IEC 60601-2-2.

Prijunkite dispersinj elektrodg prie generatoriaus Soniniame skyde esancio lizdo.

Uztikrinkite, kad pacientas turéty venos prieigg (IV) vaistams leisti atliekant procedira. Prie$ pradedant procedira, pacientui turi bati skirtas atitinkamas sisteminis antikoaguliantas (pvz.,
heparinas). Maziausiai 250 sekundziy aktyvintas kreséjimo laikas (ACT) turi bati palaikomas taikant RD.

Likus maziausiai 5 minutéms iki abliacijos, skirkite skausmg mal$inanciy vaisty. Tikrinkite pagrindinius gyvybinius organizmo buklés rodiklius visos procediros metu.

Paruoskite pacientg kateterio jvedimui, naudodami standartinius intervencinius metodus. , Tuohy-Borst* adapterj prijunkite prie kreipiamojo kateterio, o ¢iaupo Sonine svirtj prie , Tuohy-
Borst" adapterio.

Pastaba: jeigu naudojate nuotolinio valdymo pulta, jdékite jj j sterily maiSelj ir padékite sterilioje zonoje vadovaudamiesi standartiniais sterilumo metodais.
Atlikdami fluoroskopijg susvirkSkite kontrastinés medziagos | abi inksty arterijas, kad galétumeéte jvertinti esamg anatomija.
Nustatykite, ar arterijos tinkamos $iai proceddrai.

9.3. Kateterio jvedimas j inksty arterijg

1.
2.
3.

10.
1.
12.

13.

Vadovaudamiesi sterilumo metodais, atsargiai pasalinkite iSorinj dékla, o vidinj déklg su kateteriu iStraukite | sterilig zona.
Kai déklas su kateteriu yra sterilioje zonoje, atsargiai nuimkite dangtelj, traukdami uz dangtelio atidarymo gselés, kad galétuméte iSimti kateterj ir integruotg laidg.

ISimkite susuktg laida i$§ déklo ir padékite ant stabilaus sterilaus pavirSiaus. Suimkite kateterio rankenéle viena ranka, o rite kita ranka. Atsargiai iSimkite rankenéle ir ritg i§ déklo ir padékite ant
stabilaus sterilaus pavirSiaus $alia susukto laido.

Nuimkite susuktg gnybta nuo susuktos laido dalies ir perduokite integruotg laida i$ sterilios zonos pagalbininkui, kad prijungty laidg prie atitinkamo lizdo ant Soninio generatoriaus skydo. Laidg
reikia pritvirtinti prie stalo ar pakloto ranksluos¢io gnybtu, hemostatais ar panasiomis priemonémis, kad kateteris ir rankenélé nejudéty.

Nesterilioje zonoje esantis padéjéjas turi pasirinkti pacientg jutikliniame ekrane (naujg arba tg patj pacienta).

Stumkite 0,36 mm (0,014 in) kreipiamaja vielg j norima paveikti kraujagysle.

m  Rekomenduojama naudoti kreipiamasias vielas be hidrofilinés dangos su lanks¢iais distaliniais galiukais, kad nepradurtuméte inksto.

ISimkite kateterj i$ rités; svarbu, kad tiesinimo jrankis likty su rankenéle, kai traukiate kateterj i$ rités. Patikrinkite, ar kateteris nepaZeistas.

m  Jeigu kateteris yra pazeistas, nenaudokite jo.

m  Nestumkite kateterio j rite po to, kai visg kateterj ar jo dalj iStraukéte i$ rités. Jeigu stdméte, iSimkite visg kateterj i$ rités ir patikrinkite, ar jis nepazeistas. Jeigu pazZeistas, pakeiskite kateter;.
m  Prie§ naudodami neskalaukite kateterio spindzio arba kateterio, kol jis yra ritéje. Nevalykite kateterio spiralinés dalies.

Stumkite tiesinimo jrankj kateterio spiraline dalimi, kaip parodyta 1 pav., taip, kad apytiksliai 5 mm kateterio galiuko bty islindeg i$ tiesinimo jrankio distalinio galo.

m  Jeigu stumdami tiesinimo jrankj ant spiralinés dalies pajutote didesnj pasipriesinima, sustokite ir jtraukite tiesinimo jrankj bei patikrinkite, ar néra pazeidimy.

= Jei elektrodai arba kateterio distalinis galas yra paZeisti, pakeiskite kateter;.

Suspauskite distalinj jrankio praplatéjima, kad pritvirtintuméte kateterj. Atsargiai perkiskite proksimalinj kreipiamosios vielos gala per kateterio galiuka. Toliau kiskite kreipiamaja vielg per
kateterj, kol kreipiamoji viela i$ljs per greitojo keitimo prievada. Sis i$éjimo prievadas yra 30 cm atstumu proksimaline kryptimi nuo kateterio distalinio galiuko.

m  Jeigu kreipiamoji viela neiSlenda i$ greitojo keitimo prievado, iStraukite kreipiamajg vielg i$ kateterio ir vél jkiSkite jg, patikrine, ar prietaisas nepazeistas.

m  Jeigu kateteris paZeistas arba sugadintas, pakeiskite kateterj ir kreipiamajg viela.

Kai kreipiamoji viela bus islindusi per kateterio greitojo keitimo prievada, grazinkite tiesinimo jrankj uz rankenélés, kad jis netrukdyty kreipiamajai vielai.

Prie$ jvesdami kateterj j arterijg, jei néra kontraindikacijy, skirkite nitroglicerino, kad sumazéty arterijos spazmy rizika.

Stumkite kateterj kreipiamaja viela pro kreipiamajj kateter;.

m Jei naudojate 55 cm kreipiamajj kateterj, kateterio galiukas i$ljs pro kreipiamajj kateterj, kai stiebo Zyma jeis | sukamajj hemostatinj voZtuva.

Visiems keturiems elektrodams iSlindus i$ kreipiamojo kateterio, bus rodomas impedanso stebéjimo langas (4 pav.).

Pastaba: Jeigu ekrane nepasirodo impedanso stebéjimo langas, atlikite Siuos veiksmus:

a. Patikrinkite kateterio padétj ir jsitikinkite, kad visi 4 elektrodai iSlindo i$ kreipiamojo kateterio.

b. Patikrinkite atitinkamo dispersinio elektrodo rysj ir kontaktg su pacientu.
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c. Jei atlikus anksciau iSvardintus veiksmus vis tiek nerodomas impedanso stebéjimo langas, dispersinj elektrodg perkelkite ant paciento Sono. Jei reikia, pakeiskite dispersinj elektroda.

9.4. Tinkamo sienelés kontakto uztikrinimas

1. Kreipiamoji viela jvesta uz distalinio galiuko (spiralinis, neiSskleistas). 1 elektrodas yra

‘ iSsiSakojime.

e 2. Kreipiamoji viela proksimaliai jtraukta iki labiausiai proksimalinio elektrodo (spiraliné forma
iSskleista). Dabar 1 elektrodas yra pagrindinéje arterijoje.

3 paveikslélis. Prietaiso jstatymas j inksty arterijg
1. Tinkamas kontaktas su sienele. Visos 4 elektrodo impedanso vertés yra stabilios, kaip
rodoma bendroje linijinéje impedanso kreivéje, pateikiancioje visy elektrody rodmenis.

1

e s 3()2 2. Netinkamas kontaktas su sienele. 1 elektrodu ir ypa¢ 2 elektrodu stebimi cikliniai aukStos
amplitudés rodmenys. Siekiant tinkamo kontakto su sienele, reikia sureguliuoti kateter;.
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4 paveikslélis. Tinkamas kontaktas su arterija

1. Stebédami fluoroskopu stumkite kateterj, kol distalinis elektrodas atsiras inksty arterijoje (3 pav.).

2. Stebédami fluoroskopu jstatykite spirale jtraukdami kreipiamajg vielg j prietaisa, kol kreipiamosios vielos galiukas taps proksimalus 4 elektrodui (3 pav., 2 pav.). Sekite, kad kreipiamoji viela
visiSkai neiSeity i$ greitojo keitimo prievado.

3. Gydytojas turi jvertinti tinkamg kontaktg su sienele, kuris pasiekiamas, kai jvykdomos $ios dvi sglygos:

a. angiografiniu badu nustatoma, kad distalinis galas jstatytas tinkamai;
b. kiekvieno elektrodo impedanso reikSmés yra stabilios maziausiai vieng kvépavimo ciklg (4 pav., 1 pav.).
= Jeigu sienelés kontaktas atrodo nepakankamas ir neatitinka vieno i$ dviejy anksciau paminéty kriterijy, rekomenduojama Siek tiek pakoreguoti elektrodo padétj. Tam Siek tiek pasukite
kateterj pagal laikrodZio rodykle ir (arba) Siek tiek pastumkite kateterj pirmyn. Sie mazi manevrai turéty pagerinti elektrody iSsidéstyma kraujagyslés sienelés atzvilgiu.
m Jeigu Sie nedideli koregavimai nepagerina kontakto, i§ naujo jveskite kreipiamajg vielg j distalinj kateterio galg ir pakeiskite prietaiso vietg arterijoje.

4. Jei elektrodas néra inksty arterijoje arba jei kuris nors elektrodas jstatytas netinkamoje vietoje (pvz., nedidelés kraujagyslés angoje arba antinkscio liaukos atSakoje), atsisakykite (isjunkite) Siy
elektrody paspausdami elektrodo numerio mygtuka nuotolinio valdymo pulte arba generatoriaus jutikliniame ekrane. Atsisakius $iy atskiry elektrody, RD energija nebus tiekiama Siems
elektrodams, kai aktyvinamas RD.

Pastaba: Atsisakyti elektrody reikia, kai elektrodai néra kreipiamajame kateteryje ir yra rodomos jy impedanso reikSmeés.

5. Prireikus galima pasirinkti veikti kairjjj arba desinjjj inkstg paspaudus piktogramas generatoriaus jutikliniame ekrane arba paspaudus inksto mygtukg nuotolinio valdymo pulte. Spausdami

nuotolinio pulto mygtuka, galite keisti kairiojo ir desiniojo inksto pasirinkima.

9.5. Abliacijos procediiros vykdymas

1. Kai angiografiskai matoma, kad elektrodai gerai jstatyti, o impedanso rodmenys ir reikSmés yra stabilios, galima tiekti RD energijg | gydymo vieta. Tai atliekama paspaudus RD mygtuka
generatoriaus priekiniame skydelyje, paspaudus RD mygtukg nuotolinio valdymo pultelyje arba kojinj jungiklj. Pagal automatinj algoritmg generatorius 60 sekundziy j taikinj perduoda energija,
kurios tiekimas nutraukiamas baigus 60 sekundziy poveikj. Laikmatis pradeda skaiciuoti, o LED indikatorius Sviec¢ia mélynai, kol vykdoma RD terapija. Bet kuriuo proceddros metu RD energijos
tiekimag galima sustabdyti paspaudus mygtukg RF (RD) generatoriaus priekiniame skydelyje, mygtukg RF (RD) nuotolinio valdymo pulte arba kojinj jungiklj.

Pastaba: Jei dél aukstos impedanso vertés abliacija nepradedama, pirmiausia patikrinkite kateterio padétj, tada dispersinio elektrodo kontaktg ir galiausiai perkelkite dispersinj elektrodg |
paciento paslépsnius.

2. Generatoriui nustojus perduoti RD energijg j vieng ar kelis elektrodus nesibaigus 60 sekundziy trukmés poveikiui, gydymo neatlike elektrodai gali perduoti papildomg RD energijg j tg pacig
vieta. Visy pirma vizualizuokite arterija, kad jsitikintuméte, jog yra saugu atlikti abliacijg. Jutikliniame ekrane atsisakykite elektrody, kurie baigé 60 sekundziy ciklg. Jei reikia, Siek tiek pataisykite
kateterj, kad uztikrintuméte tinkama kontakta su sienele, tada vél pradékite abliacijg.

Pastaba: Generatorius gali automatiskai nustoti tiekti RD energija, jeigu aptinkamos tam tikros sglygos. Ekrane pasirodys sistemos indikatoriaus pranesimas arba kodas (Zr. generatoriaus
naudotojo vadova). Aptikus aparatiros gedimg, generatorius aktyvins raudong LED indikatoriy, pateiks garsinj jspéjimg ir rodys gedimo koda, jeigu taikomas (norédami gauti daugiau
informacijos apie indikatoriaus pranesimus ir kodus, Zr. generatoriaus naudotojo vadovg).

3. Jei vienoje arterijoje reikia atlikti kelias procediras, kateterj perkelkite proksimaliai jj atsargiai traukdami atgal, kad neliestuméte ligoty arba uzkalkéjusiy kraujagyslés viety. Traukiant atgal,
galite Siek tiek pasukti kateterj pagal laikrodzio rodykle, kad lengviau iStrauktuméte. Visi poveikiai turi bati iSdéstyti bent 5 mm proksimaliau nuo ankstesnés poveikio vietos.

4. Kai procedira vienoje puseéje bus baigta, vizualizuokite arterijg ir atsargiai iSstumkite kreipiamaja vielg per kateterio galiuka, kad iSsitiesinty spiralinis distalinis galas.

5. Jtraukite istiesintg kateterj j kreipiamajj kateterj. Jeigu veikiama kita kraujagyslé, perkelkite kreipiamajj kateterj j kitg kraujagysle. Pakartokite kateterio padéties nustatymo ir gydymo proceddrg.
m  Jeigu iStraukdami jauciate didelj pasipriesinima tarp kreipiamojo kateterio ir elektrody, pabandykite pakoreguoti kreipiamojo kateterio padétj kraujagysléje, kad koaksialiai sulygiuotuméte

kateterj su kreipiamojo kateterio galiuku.
m  Uztikrinkite, kad kreipiamasis kateteris periodiSkai ar bent tarp procedury bty praskalaujamas heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Kai praskalaujate kreipiamajj kateterj, palaukite maziausiai
3 sekundes, kad stabilizuotysi temperatira ir impedanso matavimai, tik tada pradékite kitg gydymo procedara.

9.6. Po proceduros

1. Baige visas gydymo procediras, jstumdami kreipiamajg vielg istiesinkite distalinj gala, tada visiSkai iStraukite iStiesintg kateterj i§ kreipiamojo kateterio.

2. Tuo padiu metu iStraukite kreipiamajg vielg ir kreipiamajj kateterj iS movos.

3. ISimkite jvedimo jtaiso mova i$ arterijos ir naudodami standarting procedirg sustabdykite kraujavima dario vietoje.

4. Utilizuokite prietaisus pagal vietines ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy nuostatas.

10. Atsisakymas suteikti garantija

NORS ,SYMPLICITY SPYRAL™* KELETO ELEKTRODVY INKSTY DENERVACIJOS KATETERIS, TOLIAU VADINAMAS ,GAMINIU*, BUVO PAGAMINTAS LAIKANTIS GRIEZT SALYGY,
,MEDTRONIC* IR JOS ANTRINES JMONES, TOLIAU VADINAMOS ,MEDTRONIC*, NEGALI KONTROLIUOTI $10 GAMINIO NAUDOJIMO SALYGY. TODEL ,MEDTRONIC* NEPRISIIMA
ATSAKOMYBES UZ VISAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU SIUO GAMINIU, ]SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL PERKAMUMO
AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, BET TUO NEAPSIRIBOJANT. ,MEDTRONIC* NERA ATSAKINGA ASMENIMS AR [MONEMS UZ MEDICININES ISLAIDAS, TIESIOGINIUS,
ATSITIKTINIUS AR PASEKMINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS DEL GAMINIO NAUDOJIMO, DEFEKTY, NEVEIKIMO AR SUTRIKIMO, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR PRETENZIJOS DEL
GEDIMY PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR KT. JOKS ASMUO NETURI TEISES PRISKIRTI ,MEDTRONIC* ATSAKOMYBE AR GARANTIJOS
TEIKIMO PRIEVOLE.
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1. lzstradajuma apraksts

Daudzelektrodu nieru denervacijas katetru Symplicity Spyral™ paredzéts lietot kopa ar nieru denervacijas radiofrekvences (RF) generatoru Symplicity G3™. Katetru pievieno generatoram,
izmantojot integréto vadu, kas savienots ar katetra rokturi. Katetra ievadi$anai ir jaizmanto 0,36 mm (0,014 collu) vaditajstiga, ieteicams bez hidrofila parkldjuma. Lai ievadi$anas laika nodro$inatu
taisnaku elektrodu masivu, uznémums Medtronic iesaka izmantot Tpasi stipru vaditajstigu, pieméram, Medtronic Thunder® vaditajstigu. Pacienta adai japiestiprina ari standarta pasivais elektrods
(ko sauc arT par neitralo elektrodu, atgriezeniska elektroda paliktni vai zeméjuma paliktni), kas japievieno generatoram, lai nodrosinatu terapijas padevi. lepakojuma ir iek|autas citas paligierices:
generators, talvadibas pults un DVI-D vads. Atseviski var iegadaties papildu kajslédzi un ratinus. Katetra efektivais garums ir 117 cm, un tas ir saderigs ar 6 Fr vaditajkatetru, un to ir paredzéts
izmantot terapijai asinsvados, kuru diametrs ir 3-8 mm. Katetra spiralveida distalaja gala ir Cetri rentgenkontrastéjosi zelta elektrodi, ka redzams 1. tab. Taisnas uzbives katetra elektrodi atrodas
6,5 mm attaluma viens no otra. Elektrodi ir izvérsti spirales (spiralveida) forma, dalgji ievelkot vaditajstigu proksimali attieciba pret katetra spiralveida segmentu. Arsté$anai piemérotais katetra
garums (attalums starp 1. un 4. elektrodu) ir atkarigs no asinsvada diametra (1. tab.). Gala markieris, kas izgatavots no rentgenstarus necaurlaidiga materiala, atrodas proksimali 1 mm attdluma no
katetra gala, atvieglojot katetra novieto$anu fluoroskopijas kontrolé. Lai vaditajstigu dro$i ievietotu katetra, izmantojiet iztaisno$anas riku (1. att.). Sis riks atrodas netalu no roktura, un to virza uz
priek$u pa katetra kanulu, lai iztaisnotu distalo galu.

1. tabula.
Daudzelektrodu nieru denervacijas katetra Symplicity Spyral™ elek- |ArstéSanai piemérotais garums: attdlums starp 1. un 4. elektrodu atbilstosi izvérsta katetra dia-
troda konfiguracija metram.
Asinsvada diametrs (mm) Arstésanai piemérotais garums (mm)
1. 1. elektrods (distalaja gala) 3 21
/ 2. 2. elektrods 4 20
3. 3. elektrods 5 20
4. 4. elektrods (proksimalaja gala) |6 19
; 7 18
8 17

 —————————

1. attéls. Iztaisno$anas riks, ko paredzéts izmantot katetra Symplicity Spyral™ distalaja dala

Generators ir redzams Seit: 2. att. PriekS€ja panela skarienjutigaja ekrana ir redzama informacija par, pieméram, temperatdru, pilno pretestibu, ablacijas laiku un citi zinojumi. Priek$&jais panelis ir
aprikots ar RF aktivizé$anas pogu. Generatora ekrana redzamie elektrodu identifikatori atbilst katram katetra elektrodam (skatiet Seit: 1. tab. un 2. att.). Izmantojot generatora skarienjutigo ekranu
un talvadibas pulti, lietotajs var veikt dazadas darbibas, pieméram, atlasit kanalu vai atcelt atlasi, skatit iepriek$€jas ablacijas datu kopu vai atlasit labo vai kreiso nieri. Ja generatoru izmanto kopa
ar katetru, jaudas un laika iestatijumu kontrolei tiek izmantots automatizéts algoritms. Lai iegitu papildinformaciju, skatiet G3 generatora lietoSanas rokasgramatu.

2. attéls. Nieru denervacijas RF generatora Symplicity G3™ ekrana attéls, kura redzams pilnas pretestibas uzraudzibas ekrans

2. Paredzéta lietoSana

Kad Symplicity G3™ nieru denervacijas RF generators tiek izmantotots kopa ar Symplicity Spyral™ daudzelektrodu nieru denervacijas katetru, ta uzdevums ir pievadit zema limena
radiofrekvences (RF) energiju caur nieru artérijas sienu, lai veiktu nieru denervaciju.

3. Lietosanas indikacijas
Daudzelektrodu nieru denervacijas katetru Symplicity Spyral™ paredzéts lietot nekontroléta paaugstinata asinsspiediena arstésanai.

4. LietoSanas noteikumi

m  Katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

m  Katetru ir paredzéts lietot tikai kopa ar nieru denervacijas RF generatoru Symplicity G3™.

m  Katetram ir ierobeZots glabasanas laiks. Izstradajums jaizlieto ITdz deriguma terminam, kas noradits uz izstradajuma etiketes “Derigs I1dz”".

m  Pirms izstradajuma lietoSanas tas jaglaba vésa un sausa vieta. Izstradajumam nedrikst lietot organisku $kidinataju, joniz&joSu starojumu vai ultravioleto gaismu. Pirms atvérSanas uzmanigi
parbaudiet, vai sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.

5. Piegades informacija

m  Katetrs ir ievietots iepakojuma, ko veido dubulta paplate. Uz iek$éjas paplates atrodas katetrs, bet aréja paplate ar hermétiski noslégtu Tyvek® vaku nodrosina sterilu barjeru.

m  Generators, talvadibas pults, DVI-D vads, kajas slédzis un ratini (var iegadaties atseviski) nav sterili, un tos var lietot atkartoti. Sie izstradajumi netiek piegadati kopa ar katetru.

m  Terapijai nepiecieSamie prieck§meti, kas nav ieklauti komplektacija: 0,36 mm (0,014 collu) vaditajstiga, pieaugusajiem paredzéts standarta pasivais elektrods un sterils maisins$ talvadibas pults

parklasanai, ja pults ir jaizmanto sterila zona, ka arT citi standarta priekSmeti, kas tiek izmantoti nieru artériju perkutanas transluminalas katetrizacijas procedara. Lai varétu piek|at
nepiecieSamajiem asinsvadiem, ir nepiecieSami arT Sadi piederumi: 6 Fr vaditajkatetrs, ievadsliza, noslégkrana sanu nozarojums un Tuohy-Borst adapteris.
6. Riski

Blakusparadibu riski: nave, asinsrites organu sistémas darbibas apsta$anas, sirdsdarbibas trauc&jumi, tostarp bradikardija, trombu veido$anas un/vai embolija (kas var izraisit iS$émiskas
blakusparadibas, pieméram, miokarda infarktu, plausu emboliju, insultu, nieru bojajumus vai periféro iSémiju), retroperitoneala hematoma, hematoma, zilumu veido$anas, asino$ana, artériju
bojajumi, artériju spazmas, artériju stenoze, artériju sadali$anas vai perforacija, nieru artérijas aneirisma, nieres perforacija, pseidoaneirisma, arteriovenoza fistula, sapes, adas apdegumi un
termali asinsvadu vai citu struktdru bojajumi energijas lietoSanas dé|.

Procedras laika vai péc tas biezi tiek lietotas kontrastvielas, medikamenti, anksiolttiski [Tdzekli, citi pretsapju Iidzek|i un [Tdzekli asinsvadu spazmu novérsanai. lepriek§minéto lidzek|u lietosana ir
saistita ar zinamiem riskiem.

Citi ar arstésanu saistiti riski: proteindrija, hematrija, elektrolitu lidzsvara traucéjumi, nieru funkciju pasliktind$anas, hipotensija, hipertensija, ortostatiska hipotensija, gala organa hipoperfizijas
izraisTta hipotensija, slikta disa un vemsana.

Biologiskais apdraudé&jums: infekcijas, toksicitates, patologisku hematologisko raditaju, alergijas, asino$anas un pirogenitates risks.
Vides apdraudéjums: atbilstosi slimnicas standarta noteikumiem attieciba uz pareizu lietoSanu un biologisko atkritumu iznicinasanu.
Starojuma apdraudéjums: atbilstosi standarta rentgenstarojuma izmantoSanai intervences procedaru laika.

7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

7.1. Saistiba ar radiofrekvencu lietoSanu katetrizacijas laboratorijas

m  Radiofrekvencu operaciju laika tiek izmantota augstu frekvencu izvade. Neveiciet proceddras, ja tuvuma atrodas viegli uzliesmojosi vai spradzienbistami lidzek|i, piemé&ram, viegli uzliesmojosi
anestétiki vai adas sagatavosanas Iidzek|i.
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Augstfrekvencu kirurgiska aprikojuma darbiba var radit traucéjumus, kas var negativi ietekmét cita elektroniska medicinas aprikojuma, piemé&ram, monitoru un attélveido$anas sistému,
darbibu.
Radiofrekvences kirurgija var radit bistamu elektriskas jaudas izvadi. So aprikojumu drikst lietot tikai kvalificéti, atbilsto$i apmaciti medicinas darbinieki.

7.2. Saistiba ar invazivajam metodém
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Pirms &Ts ierices lieto$anas ir pilniba jaizprot vaskularas piek|uves metodes un ar nieru artériju perkutano transluminalo katetrizaciju saistitie tehniskie principi, kiTniskie lietojumi un riski. Arstiem
ir japarzina metodes, kas paredzétas iesp&jamo ar procedaru saistito komplikaciju novérsanai nieru artériju arstésanas laika, pieméram, lai izvairitos no artériju atslano$anas vai perforacijas
vai nieru perforacijas. Janodrosina iepriekSminétajas situacijas nepiecieSamo piederumu un izstradajumu pieejamiba.

Pirms katras arstéSanas noteikti skalojiet vaditajkatetru heparinizéta fiziologiskaja skiduma.

Pirms izmanto$anas neskalojiet katetru vai ta lGmenu, ja tas ir ievietots aptveré. Neslaukiet katetra spiralveida segmentu.

Nelietojiet pacientam parmérigu kontrastvielu daudzumu.

Nieru denervacijas laika nav ieteicams izmantot joniz&tu kontrastvielu.

.3. Saistiba ar pacientu

Katetra lieto$ana nav parbaudita §adiem pacientiem: gratniecém, sievietém, kas baro bérnu ar krati, plano gratniecibu, pacientiem ar 1. tipa cukura diabé&tu, pacientiem, kam ir veikta nieru
angioplastija, ir implantéti pastavigi nieru vai aortas stenti, ka art pacientiem ar patologiskam nieru anatomiskajam strukttram.

Katetru nav ieteicams lietot personam, kam asinsspiediena pazemina$anas var bat bistama (pieméram, tiem, kam ir hemodinamiski nozimiga sirds varstu|u slimiba).

Implantéti sirds ritma noteicéji un kardioverteri/defibrilatori (implantable cardioverter/defibrillator, ICD) var negativi ietekmét RF ablaciju. Ablacijas laika ir ieteicams izslégt implantétus ICD, uz
laiku pievienot ablacijai piemérotus aréjos stimuléSanas un defibrilacijas avotus, ka arT péc ablacijas veikt pilnu implantétas ierices darbibas analizi.

leteicams nearstét artérijas, kuru diametrs ir mazaks par 3 mm vai lielaks par 8 mm.

leteicams nearstét artérijas, kuram ir nopietnas slimibas vai aizsprostojumi, kas ierobezZo plasmu.

Lai varétu veikt droSu monopolaru radiofrekvenéu operaciju, pasivais elektrods ir pareizi japievieno pacientam. Instrukcijas par pasiva elektroda pareizu pievieno$anu un atbilstoSu pacienta
norobezo$anu no jebkadam metala virsmam skatiet razotaja noradijumos.

AtbilstoSa pasiva elektroda visas lipigas virsmas sakeres ar adu nenodrosinasana var radit adas apdegumus vai nepareizus pilnas pretestibas mérjjumus.

Pacients nedrikst pieskarties zeméatajam metala dalam vai tam metala dalam, kuram ir ievérojama zeméjuma vaditspéja (pieméram, operacijas galda balstiem u.c.). Sim noldkam ieteicams
izmantot antistatisku parklajumu.

Ablacijas procediras laika var paléninaties pacienta sirdsdarbiba. lespg&jams, jaievada atbilsto§s medikaments, pieméram, atropins.

Radiofrekvences energijas padeve pacientam, iesp&jams, radis sapes. Vismaz 5 minGtes pirms nieru nervu ablacijas ir jaievada atbilsto$s pretsapju medikaments.

Lai ablacijas laika novérstu asinsvadu spazmas, pacientam jaievada nitroglicerins, ja tas nav kontrindicéts.

Procediras laika vismaz 250 sekundes janodro$ina aktivétais recé$anas laiks (activated clotting time, ACT); nepiecieSams lietot atbilstoSu sistémiskas antikoagulacijas medikamentu.

.4. Saistiba ar ablacijas katetru un generatoru

Pirms katetra ievadi$anas asinsvada ir jaieslédz generators un janogaida, ITdz tiek pabeigta sistémas pasparbaudes procedara.

Katetrs ir paredzeéts lietoSanai tikai vienam pacientam. To nedrikst atkartoti lietot vai atkartoti sterilizét. lerices atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé8ana var nelabvéligi ietekmét ierices
integritati un funkcionalitati, ka arT var radit risku infekcijas slimibu parnes$anai no viena pacienta citam, kas var izraisit pacienta miesas bojajumus, saslim$anu vai navi.

Nevirziet katetru uz prieksu, ja jatat pretestibu.

Lai nepielautu nieru bojajuma risku, nav ieteicams vaditajstigu ievadit parak talu lidz galam. Lai nepielautu nejausu nieru vai to artériju bojajumu, uznémums Medtronic iesaka izmantot
vaditajstigas bez hidrofila parklajuma.

Katetrs jaizvers fluoroskopijas kontrolé. Lai nepielautu vaditajstigas saviSanos, nepielaujiet katetra pagrieSanu par 180 gradiem.

Nav ieteicams veikt tadu nieru artérijas segmentu arstéSanu, kas var atrasties tieSa anatomisko struktdru, pieméram, urinvada vai nieres, tuvuma.

.5. Par RF arstésanas procediiru

Pirms RF padeves aktivizéSanas iznemiet no arstésanas vietas visas vaditajstigas, kas nav katetra (pieméram, kerment ievietota raiditaja veida stieple).

Jair javeic vairakas ablacijas, nakamajai arstéSanas vietai, kur tiek veikta vistalaka ablacija, ir jaatrodas aptuveni 5 mm proksimali pret vistuvako iepriek§éjas ablacijas vietu.

Neveiciet ablaciju, ja fluoroskopijas laika ir redzams, ka elektrodi savstarpéji saskaras.

RF padeves laika nepielaujiet asins plismas nierés nosprosto$anos.

RF padeves laika nedrikst parvietot katetru vai vaditajstigu un injicét fiziologisko $kidumu vai kontrastvielu.

Veicot arstéSanu vietas, kur ir paléninata asins plisma, var tikt izraisita paaugstinata asinsvada reakcija, pieméram, spazmas.

Ja temperatlras paaugstina$anas dé| generators partrauc energijas padevi, pirms katetra parvietoSanas cita artérijas segmenta iegustiet asinsvada attélu, lai parliecinatos, ka nav radusas
spazmas vai nosprostojums.

Energijas padeves laika nedrikst vienlaikus pieskarties katetra elektrodam un pasivajam elektrodam, jo tas var radit virspuséjus adas apdegumus.

Energijas padeves laika katetra elektrods vai pasivais elektrods nedrikst saskarties ar metala instrumentu vai virsmu, jo tas var radit virspuséjus ddas apdegumus.

Lai iegttu papildinformaciju par bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem, lidzam skatit generatora lieto$anas rokasgramatu.

8. Atsauces

m Arstam ir jaizlasa jaunaka literatira, kura ir aprakstita pasreizéja medicinas prakse saistiba ar nieru artériju intervenci.

m Laiiegdtu plasaku informaciju par generatora ekspluataciju, arstam jaskata generatora lietoSanas rokasgramata.

9. LietoSanas pamaciba

Stingri ievérojiet talak sniegtos noradijumus par ekspluataciju un, lai iegatu papildinformaciju par lietodanu, skatiet generatora lietoSanas rokasgramatu.

9.1. Aprikojums un sagatavosanas procedirai

1. Uzstadiet generatoru uz ratiniem vai galda. Lai nodrosinatu atbilsto$u ventilaciju, generators janovieto vismaz 30 cm (12 collu) attaluma no sienas, un lieto$anas laika to nedrikst parklat.

2. Jairjaizmanto talvadibas pults un/vai kajas slédzis, pievienojiet tos attiecigajam generatora aizmuguréja panela ligzdam. Ja nepiecieSams, skarienekrana redzamo informaciju var arf projicét
uz katetrizacijas laboratorijas monitora, pievienojot vienu DVI-D vada galu generatora aizmuguréja paneli, bet otru galu — katetrizacijas laboratorijas monitoram.

3. lespraudiet stravas padeves vadu generatora aizmuguréja panell eso$aja ligzda un ieslédziet generatoru, nospiezot aizmuguréja panell eso$o ieslégsanas/izslégsanas slédzi. leslédzot
generatoru, parliecinieties, vai tam nav pievienots katetrs.

4. Parbaudiet, vai nav paradits kads sistémas zinojums vai bridindjums (pieméram, zinojums par klimi, statusa indikatori). Kad ir pabeigta sistémas pasparbaude, ierice darbojas rezima
STANDBY (Gaidstave), kas nepielauj mérijumu veik§anu. Ja pasparbaude ir sekmiga, priek$&ja panela ekrana tiek paradits zinojums ar noradijumu lietotajam pievienot generatoram katetru.

5. Sagatavojiet visus procedirai nepiecieSamos piederumus, pieméram, pasivo elektrodu, 6 Fr vaditajkatetru, ievadslizu, 0,36 mm (0,014 collu) vaditajstigu, noslégkrana sanu nozarojumu un
adapteri Tuohy-Borst, ka arT visus citus standarta priekSmetus, kas tiek izmantoti nieru artériju perkutanas transluminalas katetrizacijas procedara.

6. Sagatavojiet Sai procedirai nepiecieSamos medikamentus, pieméram, pretsapju lidzek|us, atropinu, nitroglicerinu un heparinu.

9.2. Pacienta sagatavosana

1. Sagatavojiet pacientu, veicot parastos elektrokirurgijai un katetrizacijai paredzétos pasakumus. NodrosSiniet, lai viss pacienta kermenis, tostarp ekstremitates, nepieskaras zemétajam metala
dalam. Stingri ievérojiet pasiva elektroda razotaja sniegtos noradijumus. Pasivais elektrods janovieto augsstilba dala vai cita kermena vieta, kur nav kaulu, ka arf arpus angiografijas
redzamibas lauka. Lai nodrosinatu labu pasiva elektroda sakeri ar adu, ja nepiecieSams, noskujiet pacienta apmatojumu. Ja nebis nodro$inata atbilsto$a pasiva elektroda visas lipigas virsmas
sakere ar adu, var rasties adas apdegumi vai ari tas var izraisit nepareizus pilnas pretestibas mérijumus. Neliméjiet pasivo elektrodu vietas, kur var izdalities Skidrums.
Piezime: jaizmanto vienreizéjas lietoSanas pieaugusajiem paredzétais pasivais elektrods, kas atbilst standarta IEC 60601-2-2 prasibam.

2. Pievienojiet pasivo elektrodu generatoram, izmantojot sanu paneli eso$o ligzdu.

3. Nodrosiniet, lai procediras laikad pacientam varétu intravenozi (IV) ievadit medikamentus. Pirms uzsakat proceddru, ievadiet pacientam atbilstoSu sistémisku antikoagulantu (pieméram,
heparinu). RF energijas padeves laika vismaz 250 sekundes janodrosina aktivétais recéSanas laiks.

4. Vismaz 5 minates pirms ablacijas ievadiet pretsapju medikamentu. Proceddras laika uzraugiet vitalos raditajus.

5. Sagatavojiet pacientu katetra ievieto$anai, izmantojot standarta kirurgiskas iejauk§anas metodes. Pievienojiet Tuohy-Borst adapteri vaditajkatetram un noslégkrana sanu nozarojumu — Tuohy-

Borst adapterim.
Piezime: ja tiek lietota talvadibas pults, ievietojiet to sterilaja iepakojuma un novietojiet sterila lauka, izmantojot standarta aseptiskas metodes.
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6.
7.

Fluoroskopijas kontrolé ievadiet kontrastvielu abas nieru artérijas, lai piek|atu anatomijai.
Novértéjiet, vai artérijas ir piemérotas arstésanai.

9.3. Katetra ievadi$ana nieru artérija

1.
2.
3.

10.

1

13.

Izmantojot aseptisku metodi, uzmanigi nonemiet hermétisko parklajumu no aréjas paplates un novietojiet iekS€jo paplati ar katetru sterilaja lauka.

Kad paplate ar katetru ir novietota sterilaja lauka, pavelciet vaka cilpinu un uzmanigi nonemiet vaku, lai piek|dtu katetram un integrétajam vadam.

Nonemiet no paliktna satito vadu un novietojiet to uz stabilas un sterilas virsmas. Ar vienu roku satveriet katetra rokturi un ar otru — aptveri. Uzmanigi iznemiet no paplates rokturi un aptveri un

novietojiet tos uz stabilas un sterilas virsmas blakus satitajam vadam.

Nonemiet saspiedé&ju no vada satitas dalas un padodiet integréto vadu paligam arpus sterila lauka, lai vins to pievieno atbilsto$ajai generatora ligzdai sanu paneli. Lai nepielautu katetra un

roktura izkusté$anos, vads japiestiprina pie galda vai parklaja, izmantojot dvieliem paredzétu skavu, hemostatiskos varstus vai lidzvértigu stiprindjuma metodi.

Paligam arpus sterila lauka skarienjutigaja ekrana jaatlasa pacienta (jauna vai eso$a) dati.

Virziet 0,36 mm (0,014 collu) vaditajstigu uz priek8u mérka asinsvada.

m |eteicams izmantot tikai vaditajstigas ar lokanu distalo galu bez hidrofila parklajuma, lai nepielautu nieru perforaciju.

Iznemiet katetru no aptveres; to darot, parliecinieties, vai iztaisnoSanas riks ir savienots ar rokturi. Parbaudiet, vai katetrs nav bojats.

m Ja katetrs ir bojats, nelietojiet to.

m Ja katetrs ir pilnigi vai daléji iznemts no aptveres, nebidiet to atpakal aptveré. Ja tomér tas ir iebidits, pilniba iznemiet katetru no aptveres un parbaudiet, vai tas nav bojats. Ja pamanat
bojajumus, izmantojiet citu katetru.

m  Pirms izmanto$anas neskalojiet katetru vai ta l0menu, ja tas ir ievietots aptveré. Neslaukiet katetra spiralveida segmentu.

levadiet iztaisno$anas riku par katetra spiralveida dalu (skatit Seit: 1. att.), nodroSinot, lai aptuveni 5 mm no katetra gala paliek arpus iztaisno$anas rika distala gala.

m Ja, ievadot iztaisnoS$anas riku par katetra spiralveida dalu, jitat parmeérigu pretestibu vai pamanat bojajumu, partrauciet proceddru, izvelciet taisnoSanas riku un novértéjiet, vai nav
radusies bojajumi.

m  Ja katetra distala gala elektrodi ir bojati, izmantojiet citu katetru.

Lai nostiprinatu katetru, saspiediet rika distalo paplasindjumu. Uzmanigi ievadiet vaditajstigas proksimalo galu katetra gala. Turpiniet virzit vaditajstigu katetra, Iidz ta ir redzama atras

nomainas pieslégvieta. ST izejas pieslégvieta atrodas 30 cm proksimali no katetra distala gala.

m Ja vaditdjstiga nav redzama atras apmainas izejas pieslégvieta, iznemiet vaditajstigu no katetra un ievadiet to atkartoti, piek|astot ierices kanaliem.

m Ja katetram ir radusies lGzumi vai bojajumi, izmantojiet citu katetru un vaditajstigu.

Kad vaditajstiga ir redzama katetra atras nomainas pieslégvieta, pagrieziet iztaisno$anas riku pie roktura, lai tas netraucétu vaditajstigai.

. Pirms katetra virzisanas artérija ievadiet pacientam nitroglicerinu, lai novérstu artérijas spazmu risku.
12.

Virziet katetru pa vaditajstigu cauri vaditajkatetram.

m  Ja tiek izmantots 55 cm gar$ vaditajkatetrs, katetra uzgalis izvirzas no vaditajkatetra, kad ass markieris tiek ievadits rotéjoSaja hemostazes varsta.

Kad visi Cetri elektrodi ir izvirziti no vaditajkatetra, tiek paradits pilnas pretestibas uzraudzibas ekrans (4. att.).

Piezime: ja displeja netiek paradits pilnas pretestibas uzraudzibas ekrans, izpildiet talak aprakstitas darbibas.

a. Parbaudiet katetra novietojumu un parliecinieties, vai visi 4 elektrodi ir arpus vaditajkatetra.

b. Parbaudiet, vai pasivais elektrods ir atbilstosi pievienots un vai tas saskaras ar pacienta adu.

c. Ja, pabeidzot iepriek$ aprakstitas darbibas, netiek paradits pilnds pretestibas uzraudzibas ekrans, méginiet parvietot pasivo elektrodu uz pacienta saniem. Ja nepiecie$ams, nomainiet
pasivo elektrodu.

9.4. Atbilstosa sieninu kontakta nodrosinasana

1. Vaditajstiga, kas ievietota talak par distalo galu (spiralveida, neizvérsts). 1. elektrods
' atrodas atzara.
e 2. Vaditajstiga izvilkta proksimali pret vistalako elektrodu (spiralveida, izvérsts). 1. elektrods
Sobrid atrodas galvenaja artérija.

3. attéls. lerices novietojums nieru artérija

1. AtbilstoSa saskare ar asinsvada sieninu. Visu 4 elektrodu pilnas pretestibas raditaji ir
stabili, ka redzams visu elektrodu pilnas pretestibas visparéja linearaja pieraksta.

1

Ay ) 5 4] ) v 3()2 2. NeatbilstoSa saskare ar asinsvada sieninu. Cikliska, plaSa amplitida ir redzama it pasi
2. elektroda, ka arT 1. elektroda pieraksta. Lai iegitu atbilstoSu saskari ar asinsvadu
A D) o e w329 sieninu, ir japielago katetrs.

S e

PN UUIV SN, o1 ) s 302

4. attéls. AtbilstoSas saskares ar artériju izveidoSana
Fluoroskopijas kontrolé ievadiet katetru, I1dz distalais elektrods tiek ievadits nieru artérija (3. att.).
Fluoroskopijas kontrolé izvérsiet spirali, ievelkot vaditajstigu iericé tik talu, l1dz vaditajstigas gals atrodas proksimali pret 4. elektrodu (3. att., 2. norade). NodroSiniet, lai katetra vadikla netiktu
pilniba izvadita atras nomainas porta.
AtbilstoSu saskari ar asinsvada sieninu var iegat arsts, ievérojot divus talak noraditos nosacijumus.
a. Atbilstosu distala gala novietojumu var apskatit, veicot angiografiju.
b. Visu elektrodu pilnas pretestibas raditaji ir stabili vismaz viena elpo$anas cikla laika (4. att., 1. norade).

m  Ja atbilsto$a saskare ar asinsvada sieninu nav iegata un tas ir saistits ar kadu no diviem iepriek§ min&tajiem iemesliem, ieteicams nedaudz korigét elektrodu novietojumu. Lai to
izdaritu, nedaudz pagrieziet katetru pulkstenraditaju kustibas virziena un/vai nedaudz paviziet to uz priekSu. Nedaudz izkustinot katetru, iesp&jams, tiks uzlabots elektroda novietojums
attieciba pret asinsvada sieninu.

m  Ja, veicot iepriekSminétas darbibas, saskare ar asinsvada sieninu netiek uzlabota, vélreiz ievadiet vaditajstigu katetra distalaja gala un mainiet ierices novietojumu artérija.

Ja elektrods nav novietots nieru artérija vai ja kads no elektrodiem ir novietots nepiemérota vieta (pieméram, maza loka asinsvadu atveré vai asinsvada, kas apgada virsnieru dziedzeri),
izsledziet Sos elektrodus, nospiezot talvadibas pults vai generatora skarienjutiga ekrana pogu ar atbilstosa elektroda numuru. Izslédzot atseviskus elektrodus, aktivizéjot RF energiju, ta Siem
elektrodiem netiks piegadata.

Piezime: elektrodi ir jaizslédz tikai tad, ja tie ir arpus vaditajkatetra un ir redzami pilnas pretestibas raditaji.

Ja nepiecieSams, piezimju veik$anas noltka kreiso vai labo nieri arstésanai var atlasit, nospiezot ikonas uz generatora skarienjutiga ekrana vai atkartoti nospiezot talvadibas pults nieres pogu.
Pogas nospiesana uz talvadibas pults parslédz kreisas un labas nieres atlasi.

9.5. Ablacijas procediiras veikSana

1.

Kad elektrodi ir pareizi novietoti, izmantojot angiografiju, un pilnas pretestibas raditaji un pieraksti ir stabili, arsté$anas vietai var padot RF energiju. Lai to izdaritu, nospiediet vienu no §Tm
pogam: RF pogu generatora priek$éja panell, RF pogu uz talvadibas pults vai kajas slédzi. Izmantojot automatisko algoritmu, generators padod jaudu uz apstradajamo vietu 60 sekundes un
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partrauc jaudas padevi, kad 60 sekunZu arstéSanas proceddra ir pabeigta. RF terapijas laika taimeris veic laika atskaiti un LED indikators deg zila krasa. Jebkura bridi proceddras laika RF
energijas padevi var partraukt, nospiezot RF pogu generatora priek$gja paneli, RF pogu uz talvadibas pults vai vélreiz nospieZot kajas slédzi.

Piezime: ja ablacija netiek uzsakta paaugstinatu pilnas pretestibas raditaju dél, vispirms parbaudiet katetra novietojumu, péc tam parbaudiet pasiva elektroda saskari ar adu un visbeidzot
méginiet parvietot pasivo elektrodu uz pacienta saniem.

2. Ja generators partrauc RF energijas padevi uz vienu vai vairakiem elektrodiem, pirms ir pabeigta 60 sekunzu arstésanas procedura, var veikt papildu RF padevi, izmantojot elektrodu(-us), kas
nav pabeigusi arstéSanas procediru, nemainot to novietojumu. Vispirms iegistiet artérijas attélu, lai parliecinatos, ka ta ir piemérota ablacijas veik§anai. Izmantojot skarienjutigo ekranu,
nonemiet to elektrodu atlasi, kas ir pabeigusi 60 sekunzu ciklu. Ja nepiecieSams, nedaudz korigé&jiet katetra novietojumu, lai nodrosinatu atbilstoSu saskari ar asinsvada sieninu, un péc tam
Vélreiz uzsaciet ablaciju.

Piezime: nosakot noteiktus apstak|us, generators var automatiski partraukt RF energijas padevi. Displeja tiek paradits sistémas indikatorzinojums vai kods (skatiet generatora lietoSanas
rokasgramatu). Ja rodas ar aparatdras darbibu saistitas problémas, generators aktivizé LED indikatora sarkana krasa ieslégsanos, atskano bridindjuma signalu un, ja tas ir iesp&jams, displeja
tiek paradits k|udas kods (lai iegatu stkaku informaciju par indikatorzinojumiem un kodiem, skatiet generatora lietoSanas rokasgramatu).

3. Javiena artérija ir javeic vairakas arstéSanas, pavelciet katetru atpakal un parvietojiet to proksimali, vienlaikus pievérSot uzmanibu, lai nenotiktu saskare ar bojatajiem vai kalcificétajiem
asinsvada apgabaliem. Lai, velkot katetru atpaka|, atvieglotu kustibu, to var viegli pagriezt pulkstenraditaju kustibas virziena. Visas arstéSanas javeic vismaz 5 mm proksimali pret jebkuru
iepriek$ apstradato vietu.

4. Kad vienas puses arstéSana ir pabeigta, iegustiet artérijas attélu un péc tam uzmanigi bidiet vaditajstigu arpus katetra gala, lai iztaisnotu spirales distalo galu.

5. levelciet iztaisnoto katetru vaditajkatetra. Ja arstéSanas procedaru veicat citam asinsvadam, novietojiet vaditajkatetru nakamaja asinsvada. Atkartojiet katetra novietoSanas proceddru un
veiciet arstéSanu.

m Jaievilkanas laika starp vaditajkatetru un elektrodiem ir jitama parmériga pretestiba, ieteicams korigét vaditajkatetra novietojumu asinsvada, lai koaksiali novietotu prett katetru un
vaditajkatetra galu.

m  Periodiski vai vismaz pirms katras arsté$anas vaditajkatetrs ir jaizskalo ar heparinizétu fiziologisko $kidumu. Pirms sakat nakamo arsté$anas procedaru péc vaditajkatetra skalo$anas,
uzgaidiet vismaz 3 sekundes, lai temperatlra un pilnas pretestibas vértibas stabilizétos.

9.6. Péc procediras

1. Péc visu arstéSanas procediru izpildes iztaisnojiet distalo galu, pielagojot katetra vadiklu, un pilniba iznemiet iztaisnoto katetru no vaditajkatetra.
2. Vienlaikus izvelciet no kanulas katetra vadiklu un vaditajkatetru.

3. Izpemiet no artérijas ievaditaja kanulu un izpildiet parastas apripes proceddras, lai diriena vietd nodrosinatu hemostazi.

4. Likvidéjiet ierices atbilstoSi vietéjiem slimnicas, administrativajiem un/vai citiem valsts noteikumiem.

10. Garantijas atruna

LAl GAN DAUDZELEKTRODU NIERU DENERVACIJAS KATETRS SYMPLICITY SPYRAL™, TURPMAK TEKSTA — “IZSTRADAJUMS”, IR RAZOTS RUPIGI KONTROLETOS APSTAKLOS,
UZNEMUMS MEDTRONIC UN TA SAISTITIE UZNEMUMI, TURPMAK TEKSTA KOPA — “MEDTRONIC”, NEVAR KONTROLET APSTAKLUS, KADOS $IS IZSTRADAJUMS TIEK LIETOTS.
TADEJADI UZNEMUMS MEDTRONIC NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ IZSTRADAJUMU, TOSTARP NETIESAS GARANTIJAS PAR
IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU TIRDZNIECIBAI VAl KONKRETAM LIETOSANAS MERKIM. UZNEMUMS MEDTRONIC NAV ATBILDIGS PAR FIZISKU VAI JURIDISKU PERSONU
MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAI PAR TIESIEM, NETIESIEM VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES 1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS LAIKA, DEFEKTA, KLUMES VAI
DISFUNKCIJAS DEL, NEATKARIGI NO TA, VAl PRASIBA PAR SADIEM ZAUDEJUMIEM IR 1ZVIRZITA, PAMATOJOTIES UZ GARANTIJU, LIGUMA NOTEIKUMIEM, TIESIBU AKTU NORMAM
VAI CITIEM APSTAKLIEM. NEVIENAI PERSONAI NAV TIESIBU UZSKATIT UZNEMUMU MEDTRONIC PAR ATBILDIGU PAR KADU APGALVOJUMU VAI GARANTIJU SAISTIBA AR SO
IZSTRADAJUMU.

Symplicity Spyral™
KaTeTep 3a peHanHa AeHepBauuja co NoBeKke enekTpoan

1. Onuc Ha npousBoaoOT

KaTeTepoT 3a peHanHa geHepBauuja co noseke enektpoan Symplicity Spyral™ e HameHeT 3a ynoTtpeba co paanodpekseHTHUOT (RF) reHepatop 3a peHanHa geHepsauuja Symplicity G3™.
KaTteTepoT ce noBp3yBa CO reHepaTopoT CO NOMOLL Ha MHTErpupaHuoT kaben npukayeH Ha paykaTta Ha kaTeTepoT. Ha kaTeTepoT My e noTpebHa xwuua-sogunka og 0,36 mm (0,014 nHun) 3a
vcnopayyBatse, No MOXHOCT 6e3 xuapodunHa obnora. 3a NOKOHTUHYMpaHa HM3a Ha enekTpoau Npwu ucrnopakara, Medtronic npenopavysa ynotpe6a Ha JononHUTENHa Xuua-Boauska 3a
NOAAPLLKA, KAako Ha npuMep xwvuata-sogunka Medtronic Thunder®. OceeH Toa, Ha nauneHTOT Mopa Aa Guae NocTaBeHa CTaHAapAHa AUCMep3VBHA erekTpoaa (NosHaTa U Kako HeyTpasnHa
enekTpoaa, noanora 3a NnoBpaTHa enekTpoaa unu noasiora 3a 3asemjysame) 1 Aa 6uae noespsaHa co reHepaTop 3a Aa MoXe Aa ce cnposefe Tepanujata. [pyrute noMoLwHM ypeam rv ondakaat
reHepaTopoT, AanevnHckuoT ynpasysay u DVI-D kabenot, a cute Tue ce obesbeneHn BO NAKeTOT, KaKo U HE3aAO0MKUTENHUOT HOXEH NeAarn v KonuykaTta KoMLWTO ce JOCTanHu O4AerHo.
KaTteTepoT uma edektnBHa gomkuHa og 117 cm 1 e komnatnbuneH co Bogeykn katetep o 6 Fr n e HameHeT 3a TpeTupare KpBHU cagoBu co AvjameTap of 3 Ao 8 MM. Kako LWTo e npukaxkaHo
Bo Tab. 1, kaTeTepoT MMa 4 3naTHU eNeKTPOAN HeMpPOMyCTIIMBY 3a PEHAMEHCKV 3paLu Ha CNMPanHUoT (XenukouaeH) AvctaneH kpaj. Kaj ucnpasenata koHdurypauwja, pactojaHmeTo nomery
enekTpoauTe e 6,5 mm. EnektpoanTe ce HamecTeHn BO cnvpanHa (xenukonaHa) dopma AenymMHO NoBrekyBajkuy ja XuuaTta-Boaunka LUTO e NPOKCUManHa Ha CNpanHuoT Aen of KaTeTepor.
[omxuHaTta 3a TpeTMaH (pacTojaHueTo nomery enektpoaute 1 v 4) Ha KaTeTepoT ce MeHyBa BO 3aBUCHOCT Of AujameTapoT Ha KpBHUOT caf (Tab. 1). MapkepoT co BpB LWTO He nponyLiTa
PeHAreHcku 3paum ce Haora Ha 1 MM NPOKCMMAnHo o/ BPBOT Ha KaTeTepoT 1 nomara npu No3vLMOHMPaHETO Ha KaTETEPOT CO KopUcTere Ha hriyopocKoncko Boaete. KateTepoT ucto Taka uma
anaTtka 3a ucnpasarbe LUTO ro oflecHyBa 6e36eHOTO BMETHYBak€e Ha XuuaTta-Boaunka Bo katetepot (Cn. 1). OBaa anatka ce Haora Bo 61M3nHa Ha paykaTa 1 ce nu3ra no AorKuHaTa Ha ockaTa
Ha kaTeTepoT 3a fa ro ucnpaev AUCTaNHWOT Kpaj.

Tabena 1.
KoHdmrypauuja Ha enekTpoauTe Ha KaTeTepoT 3a peHanHa [OomkuHa Ha TpeTmaHoT: PacTojaHue nomery enektpoaute 1 1 4 kako yHKUMja Ha NOCTaBeHMOT
AeHepBaumja co noBeke enektpoau Symplicity Spyral™ AunjameTap.
[AvnjameTap Ha KpBHUOT cag (Mm) [omnxuHa Ha TpeTMaHoT (MM)
1. Enektpopa 1 (aucranHa) 3 21
/ 2. Enektpopa 2 4 20
3. Enektpoga 3 5 20
4 4. Enektpopa 4 (npokcumanHa) 6 19
7 18
8 17

h

Cnuka 1. AnaTka 3a “cnpasatbe LUTO Ce KOPUCTY NpeKy AMCTanHWOT Aen oj katetepoT Symplicity Spyral™

leHepaTopoT e npeTcTaBeH Bo Cn. 2. EkpaHOT Ha fonvp Ha NpeaHWOT NaHen nokaxysa MHAopMaLMK Kako Ha np. TeMnepaTypa, UMneHaaHca, Bpeme Ha abnauuja u nopakv. Ha npegHuoT naHen
1“Mma U Kkon4ye 3a akTuBuparse Ha RF. MigeHTudukaTtopute Ha enekTpoam Ha ekpaHoT Ha reHepaTopoT OAroBapaaT Ha cekoja enekTpoaa Ha katetepoT (Bugete Bo Tab. 1 n Cn. 2). EkpaHoT Ha
[ONUp Ha reHepaTopoT U AaneYnHCKMOT ynpaByBay My OBO3MOXYBaaT Ha KOPUCHUKOT fa yrnpaByBa CO pasfMyHM OMNuMK, Kako Ha np. M3GOp/MOHULLTYBaHE Ha M3BOPOT Ha KaHanu, pasrneqysare
Ha NpeTXoAHWTe rpynu Ha nogaTouy 3a abnaumja unu nsbrparse Ha NeBMOT UNK AecHWoT By6per. MeHepaToOpOT KOPUCTU aBTOMATCKU aniroputTaM 3a KOHTponupake Ha NOCTaBKUTE 3a ernl. eHepruja
1 NOCTaBKWTE 3a BPEME LUTO CE KOPUCTAT CO KaTeTepoT. 3a AONONHUTENHU MHOPMaLMK, BUAETE BO NPUPAYHUKOT 3a KOPUCHULM Ha G3 reHepaTopoT.
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Cnuka 2. Winyctpaumja Ha RF reHepaTtopoT 3a peHanHa aAeHepsauuja Symplicity G3™ Ha koja € nokaxkaH eKpaHOT 3a crieeHe Ha MMneHaaHcaTa

2. HameHa

Kora ce kopucTu reHepatopot Symplicity G3™ 3a peHanHa AeHepBaumja co kaTeTepoT co noBeke enektpoan Symplicity Spyral™ 3a peHanHa AeHepBauuja, HAMEHET e 3a UcnopayyBame
papvodpekseHTHa (RF) eHepruja co HUCKO HMBO MpeKy SMAOT Ha peHanHaTta apTepuja co Len fa ce u3BpLuv AeHepBaumja Ha YoBeukunoT 6ybper.

3. UHpukauum 3a ynotpeba
KaTeTepoT 3a peHanHa aeHepBauuja co noseke enektpoan Symplicity Spyral™ e HameHeT 3a TpeTMaH Ha HEKOHTPONUpaHa xunepTeHsuja.

4. Ycnoswu 3a ynoTpe6a

m  KaTeTepoT e HAaMeHeT caMo 3a efjHoKkpaTHa ynotpeba.

m  KaTeTepoT e HameHeT 3a ynoTpeba camo co paanodpekBeHTHUOT reHepaTop 3a peHanHa aeHepsauuja Symplicity G3™.

m  KarteTepoT vma orpaHuyeH pok Ha ynotpeba. MponaBogoT Mopa fa ce ynotpebu HajaouHa Ao KpajHUOT pok Ha Tpaeke HaBeJeH Ha eTukeTaTa.

m  [pep ynotpeba, nponasoaoT Tpeba Aa ce YyBa Ha NafHO M cyBO MecTo. [pon3BofoT He Tpeba Aa ce U3NoXyBa Ha OPraHCkM PacTBOPYBAYW, jOHU3MPAYKO 3paderse Unu yntTpasmoneToa
cBEeTNMHa. BHMaTenHo npoBepeTe Aanu CTePUIHOTO NakyBake € OLITETEHO Npef Aa ro oTBopuTe. [la He ce ynoTpebyBa ako NakyBaH-eTO € OLUTETEHO UM OTBOPEHO.

HauuH Ha ncnopaka

m  KareTeport e 3anakyBaH BO KOH(MrypaLmja co ABe nexuwTa. KatetepoT ce Haofa BO BHATPELUHOTO NEXULITE, a HaABOPELLHOTO NeXULITe co 3anevaTeH kanak Tyvek® o6eabeaysa cTepunHa
Gapuepa.

m  [eHepaTopoT, Aane4nHcknoT ynpasysay, DVI-D kabenoT, He3aaomKUTENHUOT HOXEH NeAan 1 He3aaorkUTENHaTa Konuyka ce HECTEPUIHU U MOXe Aa ce KopucTaT NoBTopHo. OBWe enemeHTH
ce vcnopayyBaaT ofieNTHO Of KaTeTepoT.

m  EnemeHTuTe WTO ce NoTpebHM 3a KOMNNeTUpamwe Ha TPEeTMaHOT, Mako He ce 1cnopadvyBaaT co nakyBameTo, ondakaaT xwuua-soaunka og 0,36 mm (0,014 nHun), cTagapaHa aucnepsnBHa
enekTpoAa Co AMMEH3UM 3a BO3paceH YOBEK U CTepunHa TopOuyka 3a 3alTuTa Ha [aneymHCKUOT ynpaByBay ako ce KOpUCTY BO CTEPUIHOTO More, Kako U CUTe ApYru CTaHAapaHW NpeameTu
LUTO Ce KOpUCTAaT 3a [ja Ce ONeCHW NepkyTaHaTa TpaHcnyMUHanHa katetTepusauvja kaj peHanHuTe aptepun. Mokpaj Toa, notpebHa e cneaHaBa [ONONHUTENHA ONpema 3a Aia ce npuctanu Ao
LieNnHUTe KPBHW CafioBU: BOAEYKM kaTeTep of 6 Fr, HaBnaka 3a BoBeayBarbe, CUrypPHOCEH BEHTUI CO CTpaHudeH oTBop 1 Tyu-BopcT (Tuohy-Borst) apantep.

6. Pusuum

Pu3num oa MHTepBeHUMjaTa: CMpT, KapAMONYNIMOHAPEH 3acToj, HapyLLyBaka Ha CPLEBMOT puTam, BKIyYyBajku Gpaavkapavja, arpyTdyBare Ha KpeTa u/unu embonuja (LUTo Moxe Aa pesynTupa
€O UCXEMUYHN COCTOj6M KaKko Ha Np. M1okapaeH uHdapkT, 6enoapobHa embonuja, Mo3oyeH yaap, owTeTyBake Ha 6ybperoT unu nepudepHa ncxemuja), peTponeputoHeaneH XxemaToM, XeMaTom,
MOAPUHKW, KpBaBeH:E, OLUTETYBaHE Ha apTepunTe, apTeEPUCKN Ipy, apTeprcka CTEHO3a, apTepucka Aucekumja unu nepdopauuja, aHeBpu3aM Ha peHanHaTta aptepuja, nepdgopaumja Ha 6ybperorT,
ncespoaHeBpusam, AV ¢uctyna, 6ornka, U3ropeHULM Ha KoxaTa U TepMUYKa NnoBpeaa Ha LMPKyNaTOPHUOT CUCTEM UMW APYrv CTPYKTYPU Of NpUMEHaTa Ha eHepruja.

KoHTpacTHM cpeacTBa, HapKOTULM, aHKCUONUTULM, APYTv NIeKoBM 3a y6naxysake Ha 6onka u cpeacTsa NpoTMB Ba3ocrnasaM UCTO Taka YecTo ce KOpUCTaT 3a Bpeme Ha nocrankaTa unm no
nocTankarta; ynotpebarta Ha oBue CpeAcTBa ce NoBp3yBa CO MO3HATU PU3NLIA.

[pyrute pusnum oa TpeTMaHoT ondakaar: NpoTenMHypuja, XxemaTtypuja, enekTPoNUTCKW HapyLuyBakba, BOLyBake Ha peHanHaTta yHKLUWja, XMNoTeH3uja, XMnepTeHaunja, opToctaTcka
XMNOTEH3Wja, XMNOTEH3Mja LUTO NPeAU3BUKYBa Xmnonepdyaunja Ha BHAaTPELLHWUTE OpraHu, rafieke U noBpakame.

BM1onoLKM onacHoCTy: pu3nuy of HdeKLmja, TOKCUYHOCT, aGHopManeH XxemMaTonoLLKy Npodun, anepruja, KpBaBeHe 1 NUPOTeHOCT.

OnacHOCTHM 3a XXMBOTHaTa CpefiMHa: BO COrMacHOCT CO CTaHAapAHUTe GOMHWYKM NPOTOKONYM 3a NpaBuriHa ynoTpeba v oTcTpaHyBake Ha GUonoLku oTnaga,.

OnacHOCTH of 3payetbe: BO COrMacHOCT Co HopManHaTa ynotpe6a Ha peHAreHcky 3paum 3a BpeMe Ha MHTEPBEHTHM NOCTanKu.

7. MNpeaynpeayBamba U MEPKM Ha NPETNa3fNMBOCT

7.1. Bo Bpcka co ynoTpe6a Ha paanocdpekBeHLMnja Bo nabopaTopunTte 3a Katetepusaumja

m  3a onepauunTe co paamodpekBeHTHa eHepruja e noTpebeH nsnes co Bucoka dpekseHUuja. He cnposeayBajTe rv npoLeaypuTe ako nocTojaT 3ananvey Unv eKCnno3vMBHU CPEACTBA, Kako Ha
npyMep 3ananuemn aHecTeTULM UNW NpenapaTtu 3a Koxa.

m  VHTepdepeHumjaTa npeamsBrkaHa on paboTaTta Ha XupypLuka onpema co BUcoka pekBeHLmja MoXe HeraTMBHO Aa Bnvjae Bp3 paboTtaTa Ha Apyra eneKkTpoHcka MeJuLMHCKa onpema, Kako Ha
npuMmep MOHUTOPU UITN CUCTEMU 32 CHUMaHE.

= Onepauuja co paavodpexseHLitja Moxe [a NpeAn3BuKa onaceH enekTpuyeH usnes. OBaa onpema Tpeba fa ja ynotpeGyBa camo kBanuukysaH MEANLIMHCKM NepcoHan oby4eH 3a yrnoTpeba
Ha oBaa onpema.

7.2. Bo Bpcka CO MHTEPBEHTHUTE TEXHUKU

= [lpep ynotpe6ata Ha oBa nomarasno, Tpeba TemMenHo fa ce pasbepat TEXHUYKUTE NPUHLIMMY, KIUHUYKATE NPUMEHM W PU3NLINTE NOBP3aHK CO TEXHUKWUTE 3a BackyNapeH Bnes 1 nepkytaHata
TpaHcryMmuHanHa KaTeTepmaaqua BO peHariHuTe apTepun. ﬂeKapMTe Tpe6a Aa M 3HaaT TeXHUKUTE LUTO Ce KOPUCTAT 3a onecHyBal€ Ha MOXXHU I'IpOGJ'IeMVI npu noctankaTta Co Kon MoXxe fa ce
cooyaT AoAeka TpeTpaaT peHanHu apTepuu, kako Ha np. apTepucka Aucekumja unu nepdgopaduja unu nepgopaumja Ha 6yGperoT. MorpwkeTe ce Aa GuaaT Ha pacnonarake cuTe A0AaTOLM 1
npoussoau WTo obuyHo ce yn0Tp96yBaaT BO BakBU cUTyalunu.

MorpuxeTe ce BOoAEUKMOT kaTeTep Aa 6uae U3mMmUeH co xenapuHuanpaH U3nOomoLLKK PacTBOp NOMery Cekoj TpeTMaH.

Mpen ynoTtpeba, HemojTe Aa ro MUETE NYMEHOT Ha KaTeTepoT MW KaTeTePOT AoAeka e Bo obpayoT. HemojTe Aa ro GpuiueTe cnmpanHuoT Aen Ha KaTeTepoT.

BHumaBajTe Aa nsberHete NpekymMepHO U3NoXyBake Ha NauMeHTOT Ha KOHTPacTHW cpeacTaa.

M3berHyBajTe ynotpeba Ha joHM3MpaHO KOHTPACTHO CPeACTBO Kora BpLUWTE peHanHa AeHepsaumja.

.3. Bo Bpcka co nauuMeHToT
KaTeTepoT He e oLeHeT Kaj nauueHTu WTo ce GpeMeHu, Aojat, nnaHuMpaat Aa 3abpemeHart v kaj nauueHTn co avjabeTec MenuTyc TUn |, MpeTxoaHa peHanHa aHrmonnacTuja, BHaTpeLLHN
peHanHu CTeHTOBM, CTEHT rpadT BO aopTa unu abHopmarnHa aHatomuja Ha B6ybperorT.

m  [36erHyBajTe ynotpeba Ha KaTeTepoT Kaj Nvua Kaj Ko HamanyBakeTo Ha KPBHUOT NPUTUCOK 1 ce cmeTarno 3a onacHo (Ha Mp. OHME CO XEMOAMHAMUYKW 3HaunTenHo 3abonysake Ha
CPLEBMOT 3aMMCTOK).

m  PaguodpekseHTHaTa abnaumja Moxe HeraTMBHO Aa Bnvjae Ha BrpaanueuTe nejcMejkepu u Brpaanueute kapavosepTep/aedubpunatopm (ICD). Ce npenopayyBa Aeaktusmpane Ha ICD 3a
BpemMe Ha abnauuja, co Toa LWTO 3a Bpeme Ha abnauujata Tpeba Aa nmate Ha pacnonarawe NpyBpeMEHN HaaBOPELLHN M3BOPM 3a CTUMynauuja n gedmbpunaumja, a no abnauvjata ga
HanpasuTe LenocHa aHanuaa Ha yHKumMjaTa Ha UMNNaHTUPaHWoT ypea.

m  VI3berHyBajTe TpeTupatkse kaj apTepun co anjameTtap noman o 3 MM Unu noronem o 8 M.

m  U3berHyBajTe TpeTvparbe Kaj apTepumn Co 3Ha4YUTENHO 3a6oryBare U Co ONCTPYKLIMM LUTO FO OrpaHuYyBaaT NPOTOKOT.

m  3a 6e3benHa NpvmeHa Ha onepaumja co MOHononapHa pagnmodpekBeHTHa eHepruja NnoTpe6GHO e NPaBUHO CMojyBake Ha AMcnep3vBHa enekTpoaa Ha naumeHToT. Cnegete rm cute ynaTtciea
Ha NpoV3BOAMTENOT 3a NOCTaByBak-e Ha AUCTep3nBHATa eNlekTPoAa, Kako 1 3a COoABETHA u3onauuja nomery NauveHToT u MeTanHUTe NOBPLUMHU.

m  Ako He ce nocturHe fobap KOHTaKT Ha KoXaTa Cco Lenara fiennvea noBpLuMHa Ha AUCnepanBHaTa enekTpoaa Moxe Aa AojAe A0 U3TOPeHUUM Unv 4o rofiemMa uMneHaaHca.

m  [lauMeHTOT He cMee Aa [ojae BO KOHTAKT CO METanHM AerioBy KOMLWITO Ce 3a3eMjeHn UMK MaaT 3HauUTENeH enekTpMYeH KanaumTeT BO OAQHOC Ha 3a3eMjyBarbeTo (Ha npumep, noanory 3a
onepaTvBHa Maca UTH.). 3a Taa Len ce npenopadyysa ynotpeba Ha aHTUCTaTMyka obBMBKa.

= CpLeBVOT Nync Ha NaUMeHTOT MOXe fa Ce HaManu 3a Bpeme Ha noctankara 3a abnauuja. Moxebu ke 6uae notpebHo faBare NeKoBK, Kako Ha Np. aTPONUH.
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BepojaTHo nauueHToT ke foxuBee 6onka kora ce ucrnopavysa paguodpekseHTHa eHepruja. CooaBeTeH nek npoTus 6onka Tpeba fa ce Aafe Hajmarnky 5 MyHyTW npea BplueweTo abnaumja Ha
peHanH1Te HepBu.

Tpeba na ce aage HUTPOrMULEPVH, ako HEMa KOHTpanHAMKaLUuK, 3a ia ce CrpeYn cnasam Ha KpBHUOT caj 3a BpeMe Ha abnauujaTa.

3a BpeMe Ha noctankata Tpeba fa ce ogpXKyBa akTMBMpaHO BpeMe Ha 3rpyTvyBarse (ACT) oa Hajmanky 250 cekyHau; noTpebHa e cooaBeTHa ynoTpeba Ha nek 3a cuctemcka
aHTuKoarynauwja.

7.4. Bo BpcKa co kateTepoT 3a abnauuja v reHepaTopoT

leHepaTopoT Tpeba Aa Guae BKyyeH v Aa ce OCTaBu a ro 3aBpLUM CamoTecTMparbe Ha CUCTEMOT Npep KaTeTepoT Aa Ce NOCTaBu BO KPBHUTE CafjoBU.

KaTeTepoT e HameHeT 3a ynotpeba kaj camo efeH naumneHT. [la He ce cTepunuavpa unu ynotpebysa noeTopHo. MoBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTka unu nosTopHaTa
cTepunusaumja Moxe fa rv 3arpo3at MHTErpUTETOT U PyHKLMOHATHOCTa Ha MoMaranoTo 1 MOXe Aa Co3AajaT pU3nK of NpeHecyBake Ha 3apa3Hi GONecTu of eAeH NauneHT Ha Apyr, WTo nak
MOXe fa pe3ynTupa co nospeaa, 6onect unu cMpT Ha NaLUUEHTOT.

He nomecTyBajTe ro HaHanpes kaTeTepoT AOKOIKY “Ma OTrop.

M3berHyBajTe nomecTyBarbe Ha xuuaTa-Boaunka HaHanpes npemMHory AMcTarnHo 3a Aa ce Hamanu pu3nKoT of olTeTyBake Ha BybperoT. CnvyHo Ha Toa, Medtronic npenopadyysa ynotpeba
Ha >XULM-BOAWMIIKM LUTO HEe ce 0BMOXEHM CO Xapodun 3a Aa ce Cnpeyn HEHaMEepPHO OLUTETYBake Ha ByBpe3anTe Unu peHanHuTe apTepum.

KaTteTtepoT Tpeba Aa ce BoBeayBa co noMoLl Ha chnyopockonuja. N3berHysajte BpTere Ha kaTeTepoT noseke of 180 cTeneHu 3a Aa ce cnpeyu 3anneTkyBake Ha XuuaTa-Boaurnka.
M3berHyBajTe TpeTvparbe Ha CErMEHTU Of peHarnHaTta apTepuja WTo Moxe Aa 6uaaTt Bo HenocpeaHa 6nm3nHa Ha CTPYKTYPU Kako LUTO ce ypeTepoT unu 6y6peror.

7.5. Bo Bpcka co TpeTMaH co paavodpeKBeHTHa eHepruja

OTCTpaHeTe rvi CUTe XULUU-BOAMIIKM LUTO HE CE COApXKaT BO KaTeTepoT (Kako Ha Np. MOTNOpHa XwLia) 04 MecToTo 3a TPeTMaH NpeA Aa ro akTMBMpaTe UcrnopayvyBareTo Ha paanodpekBeHTHa
eHepruja.

Bo cnyuaj Ha noseke abnauuw, HajaucTanHaTta abnauuja Ha nocneaoBaTeNIHOTO MECTO Ha TpeTMaH Tpeba fa ce Haora NpUBNUXHO 5 MM NPOKCMManHo A0 HajnpokcumanHaTa abnauuja
n3BpLUEHa 3a Bpeme Ha npeTxoaHaTa abnauuja.

He BpLueTe abnauuja ako enekTpoauTe ce BO KOHTaKT ejHa Co Apyra nof rnyopocKoncKo HabrbyayBatrse.

BHumaBajTe Aa He fojae [0 3aTBOpak-e Ha MPOTOKOT Ha KpB HU3 BybpesnTe npu ncnopavysamwe Ha RF eHepruja.

Mpwu ncnopavyBare Ha RF eHepruvja, He ABUXETE M KaTeTepoT UMW XuULaTa-Boauka U He B6pU3ryBajTe manomnoLLKkM pacTBOp UNi KOHTPACTHO CPEACTBO.

Moxxe aa ce 3abenexu 3ronieMeHa peakTUBHOCT Ha KPBHWUTE CaZloBM, Kako Ha Np. cnasam, kora ce TpeTupaaT obnacTii Co HamaneH NpPoToK Ha KpB.

Bo cny4aj reHepaTopoT Aa npecTaHe Ja ucrnopadysa eHepruja nopaam BUCOka TemnepaTypa, CHUMeTe ro KPBHUOT caf 3a Aa buaete curypHu Jeka Hema 3rpyyBakse Unv okIlyauja npes aa ro
npemMecTuTe KaTeTepoT BO ApYyr AeN oA apTepujata.

Bo TeKoT Ha UcnopayyBamweTo EHepruja, He AoNMpajTe M enekTpofaTta oA KaTeTepoT 1 AMCNep3nBHaTa eNekTpoaa BO UCTO BpeMe, Buaejkv Toa Moxe Aa Npean3Buka NOBPLUMHCKA U3FrOPEHULIN
Ha Koxara.

He no3BonyBajTe enekTpoaa oA KaTeTepoT Unm AMcnep3vBHa eNnekTpoda Aa [0jaaT BO KOHTAKT CO MeTaneH MHCTPYMEHT Unu MOBpPLUMHA 32 BPEMe Ha ucrnopadvyBakeTo eHepruja, 6uaejkm osa
MOXe [a NPeAn3BuKa NOBPLUMHCKY M3TOPEHULIM Ha KoxarTa.

[MpoynTajTe ro NpMpavHMKOT 3a KOPUCHWLIM Ha reHepaTopoT 3a AOMOMHUTENHM NpeaynpeayBaHka M MepKn Ha NpeTnasnuBoCT.
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9.

INuTepartypa
IlekapoTt Tpeba aa 6uae 3ano3HaeH co HajHoBaTa nNuTepaTypa 3a TEKOBHUTE MEAMLIMHCKM NPaKTUKK 3a MHTEPBEHLMM BP3 peHanHaTa apTepuja.
ﬂeKapOT Tpeﬁa Aa ro npo4uTa NpUMpavyHUKOT 3a KOPUCHULN Ha reHepaTopoT 3a nogeTtasniHu VIHCbOpMaLlI/WI 3a TOa KaKo Aa pakKyBa CO reHepatopoT.

YnaTtcTBO 3a ynoTtpe6a

TemenHo cnepeTe ro oBa YnaTcTBo 3a yn0Tpe6a 1 NPOYUTAjTE ro NPUPAYHUKOT 3a KOPUCHULIM Ha reHepaTopoT 3a AONOMHUTENHN ynaTcTea 3a yn0Tpe68.

9.1. Onpema 1 noaroToBKa 3a nocrankara

1.

2.

6.

MocTaBeTe ro reHepaToOpOT Ha KoMMYKa UNM Ha Maca. 3a npaBunHa BeHTUNaumMja Ha onpemaTa, NocTaBeTe ro reHepaTopoT Ha pacTojaHue noronemo of 30 (12 nHYM) oa sUA u He NoKpUBajTe
ro reHepaTopoT Aofeka paboTu.

Ako cakaTe fa ynotpebyBaTe AaneynHCKM ynpaByBay U/Unu HoxXeH neaan, noBp3eTe ro AanevMHCKUOT ynpaByBay U/MIn HOXHWOT Neaan Bo COOABETHUTE NMPUKIYYHULIM Ha 3a4HUOT NaHen of
reHepaTopoT. AKO cakaTe, MH(hopMaLmMMTe WTO Ce NPUKaxyBaaT Ha eKpaHOT Ha [OMMP MOXE WUCTO Taka [a ce NpoekTupaaT Ha MOHUTOp BO nabopaTtopujaTta 3a kateTepuaauuja co NoBp3yBatbe
Ha DVI-D kaben nomery 3agHVOT NaHen Ha reHepaTopoT ¥ MOHWUTOPOT BO NabopaTopujaTta 3a kaTeTepusaumja.

Bknyyete ro kabenot 3a HanojyBae CO €. eHepryja BO 3aAHVWOT NaHen of reHepaTopoT W BKIy4YeTe ro NpUTUCKajkv Ha npekuHysayoT on/off (BKNy4n/uckny4n) LWTO UCTO Taka ce Haora Ha
3agHWOT naHen. MNorpuxeTe ce Ha reHepaTopoT Aa He Guae NoBp3aH HUeAEeH kaTeTep JoAeka reHepaTopoT ce BKIyyyBa.

MpoBepeTe fanv Ma CUCTEMCKV MHAMKATOPCKM Nopaku Unv npeaynpeayBatba (Kako Ha np. naMmbuykuTe 3a rpeluka unm 3a cratyc). Mo camoTecTpakeTo Ha CUCTEMOT, CUCTEMOT € BO
cocToj6a Ha MupyBatse (STANDBY) 1 He ce MOXHM Mepetba. [0 ycneLwHo caMoTecTupame, Ha NPeHUOT NaHern Ke ce NpUKaXe ekpaH Ha Koj My Ce BeNnu Ha KOPUCHUKOT [ja noBp3ae kaTeTep Ha
reHepaToporT.

CobepeTe rv gogatouuTe LWTO ce NoTpebHM 3a nocTankara, kako Ha Np. AUCNep3nBHa eneKkTpoaa, Boaeyku kateTep oa 6 Fr, HaBnaka 3a BMeTHyBake, xuua-soguska oa 0,36 mm (0,014
WNHYM), CUTYPHOCEH BEHTUM CO CTpaHWYeH oteop, Tyn-BopcT (Tuohy-Borst ) anantep, kako 1 cuTe Apyrv CTaHAApAHU NPeaMETH LITO Ce KOpUCTaT 3a [la Ce ONECHU NnepKyTaHaTta
TpaHcnyMuHarHa katetepusaumja BO peHanHuTe aptepum.

CoGeperTe rv noTpebHUTe NeKoBM 3a NocTankara, kako Ha Mp. NekoBU NPOTMB Gomka, aTPOMNUH, HUTPONMLEPUH U XeNnapuH.

9.2. NogroTtoBka Ha NaLUUEHTOT

1.

6.
7.

MoaroTeeTe ro NAUMEHTOT KOPUCTEjKU CTAHAAPAHW TEXHUKU 3a eNEKTPOXMpYpruja n katetTepusauuja. MorpuxeTe ce LENOTO TeNo Ha NauUMEHTOT, BKNYYYBajkU MM U eKCTPEMUTETUTE, Aa HE
[0jAe BO KOHTaKT CO 3a3eMjeHu MeTanHu aenosu. BHumaTtenHo cnepete rv ynaTtcTBaTa Ha NpOU3BOAWUTENOT Ha Avcnep3nBHaTa enektpoda. fiucnepsvsHata enektpopa Tpeba ga 6uae
nocTtaBeHa Ha GyTOT U Ha Apyro mecTto 6e3 kocku Ha TenoTo u Tpeba fa Guae HaaBop oA aHrrorpadckoTo BUAHO none. N3bpuyeTe ja koxaTa Ha NaLMEHTOT, ako e NoTpebHo, 3a fobap
KOHTaKT MoMery AucnepanBHaTa eniekTpoaa u koxarta. AKo He ce NocTUrHe Aobap KOHTaKT Ha KoxaTta Co LienaTta nennvea noBpLUVMHa Ha AUcnepanBHaTa enekTpoaa, Moxe Aa Aojae Ao
M3ropeHnLM Unn Ao roneMun BpeaHOCTU Ha uMneHaaHca. He HaHecyBajTe ja avcnepanBHaTa enekTpoaa Ha MecTa kaae LUTO MoXe Aa ce cobupaaTt TeYHOCTU.

3abenewka: 3agomkuTenHa e AucnepavBHa enekTpoaa 3a egHokpaTtHa ynotpeba HameHeTa 3a BO3pacHW nvua Bo cornacHocT co IEC 60601-2-2.

MoBp3eTe ja Avcnep3nBHaTa enekTpoaa Co reHepaTopoT KOPUCTEjKM ja NPUKIYyYHULATa LITO Ce Haora Ha CTPaHUYHWOT NaHern.

MorpuxeTe ce NaUMEHTOT Aa MMa MHTpaBeHo3eH (IV) npuctan 3a npumatrse NeKoBM BO TEKOT Ha nocTankata. Mpea Aa 3anoyHeTe co nocrankaTa, AajTe My fek 3a cooABeTHa cuctemMcka
aHTWKoarynaumja (Kako Ha np. xenapvH) Ha naumeHToT. MNpu ncnopavyBakeTo pagnodpeKkBeHTHa eHeprija, Tpeba Aa ce oapXKW akTMBMPaHO Bpeme Ha 3rpyTuyBare (ACT) oa Hajmanky 250
CeKyHAw.

[ajte nekoBn npoTmB 6onku Hajmanky 5 MuHyTV nNpeg abnauwjata. MpoBepyBajTe rv BUTaNHUTe yHKLMKU BO TEKOT Ha nocTankata.

MoproTeeTe ro NaUMEHTOT 3a NOCTaBYyBak-e KaTeTep CO CTaHAapAHWUTE HTepBeHUMCKN TexHukn. Mosp3aeTe ro Tyu-Bopct (Tuohy-Borst) agantepoT Ha BOAEUKMOT KaTeTep U CUryPHOCHUOT
BEHTUN CO CTpaHnyeH oTeop Ha Tyu-bopcT (Tuohy-Borst) agantepor.

3abenewka: AKO ro KOPUCTUTE JanNeYMHCKUOT yrpaByBaYy, CTaBeTe ro BO CTepunHa Topbuyka n noctaBete ro BO CTEPUITHOTO NoMe KOPUCTEjKN CTaHAapAHN aCENTUYHN TEXHUKN.

Co ¢hnyopockonuja, B6pu3rajTe KOHTPacTHO CPEACTBO BO ABETE peHarlHu apTepuu 3a Aa ja npoueHuTe aHaTtomumjaTa.

YTBpAeTe Aanu apTepunte ce NorogHu 3a TpeTMaH.

9.3. BmeTHyBame KkaTeTep BO peHanHa apTtepuja

1.
2.

Co acenTuyHa TEXHWUKA, BHUMATENTHO U3BafeTe ro XUroT Of HaABOPELLHOTO NEXULITE W BO CTEPUIHOTO NoMne nocTaBeTe ro BHATPELHOTO NEXULLTE BO KOe ce Haofa kaTeTepoT.

LLITOM nexuLuTeTO BO KOE Ce Haofa KaTeTepoT € BO CTEPUITHOTO Nome, BHUMATENHO U3BaAeTe ro KanakoT BMEeYejkn ro jasnieTo 3a BNeyet-e Ha kanakoT 3a Aa MOXe [a UM npuctanute Ha
KaTeTEPOT U UHTETPUPAHUOT Kaben.

W3BapeTe ro HaMOTaHWOT kaben o NEXULLTETO U NoCTaBeTe ro Ha cTaburHa cTepunHa noBpLuKHa. [pxeTe ja paykaTta Ha kaTeTepoT co eAHaTa paka, a 06payoT co apyraTa paka.
BHumaTenHo usBageTe rv paykata v 06padoT oA NEeXULLTETO U NOCTaBEeTe MM Ha CTabuiHa CTepunHa NoBpLUMHA BO GNU3MHA Ha HAMOTaHWOT kaben.

W3BaperTe ja cnojHuuaTa 3a 3aLBpPCTyBake 04 HaMOTaHWOT Aen Ha kabenoT u NnpeMecTeTe ro MHTerpupaH1oT kaben HaaBop o4 CTEPUINHOTO More 3a aCUCTEHTOT Aa ro nosp3e kabenot co
coofBeTHaTa NPUKNyYHULLA Ha CTPaHUYHWOT NaHen of reHepatopoT. KaGenoT Tpeba Aa ce NpuuUBPCTM 3a MacaTta Unu 3aBecaTa co NOMOLL Ha hakarnka 3a XMpYPLUKV NPEKPUBKU, XEMOCTaTK
WM CRIMYHO 32 [la Ce CNpeYn ABUXEHE Ha KaTETEpOT U paykaTa.

ACUCTEHT HaZIBOp Of CTEPUITHOTO Mone Mopa Aa U3BPLUM M36OP Ha NALMEHT Ha eKPaHOT Ha A0NUP (HOB NaUMEHT UAM UCTUOT NALMEHT).

MpuasmxeTe xuua-soguika og 0,36 Mm (0,014 HUM) BO LIENHWOT KpBEH Caga.

m  Ce npenopadyyBa ynotpeba camo Ha X1Ln-BoAUNKU co riekcubuneH auctaneH BpB WTO HemaaT xuapodunHa obnora 3a fa usberHete nepdopadmja Ha 6y6peroT.
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10.

11

13.

W3BapeTe ro kateTepoT oA 06pavoT; NorpuxeTe ce anaTkarta 3a UcnpaBake Aa OCTaHe CO padykaTa kora ro U3BriekyBaTe kaTeTepoT HaABop o o6padyoT. MpoBepeTe Aanu “Ma olTeTyBakbe

Ha KaTeTepoT.

= AKO KaTeTepoT € OLITETEH, HEMOjTe Aa ro ynotpebysare.

m  He npuasuxyBajTe ro HaHanpea KateTepoT BO 06pavoT OTKAKO LIENOCHO UM AENYMHO Ke ro usBaauTe of o6payoT. AKO € NPUABWXKEH HaHaNpea, LieNocHO n3BajeTe ro kateTepoT of
o6payoT 1 NpoBepeTe fanu UMa oLTeTyBake. AKO € OLITETEH, 3aMEHETE o KaTeTepoT.

m [Ipep ynotpeba, HEMOjTe Aa ro MUETE NYMEHOT Ha KaTeTePOT UNK KaTeTepoT AoAeka e Bo 06payoT. HemojTe aa ro Gpuiete cnnpaniuoT Aen Ha KaTeTeporT.

INuarajte ja anaTtkata 3a ucnpasakse Npeky CNYpanHuoT Aen o4 KaTeTepoT Kako LWITO € npukaxaHo Ha Cn. 1, BHMMaBajku NpubnnxkHO 5 MM o BPBOT Ha kaTeTepoT yLuTe Aa cTpyaT oA

[OUCTanHUOT Kpaj Ha anaTkaTa 3a ucrnpasate.

= AKo nouvyBCTBYBaTe NpekyMepeH OTrop Aofeka ja NpUABWKYBaTe anartkaTa 3a ucrnpasate Npeky CnpanHuoT Aen oA KaTeTepoT, NpecTaHeTe, NoBreYeTe ja anaTtkata 3a ucnpasake 1
M3BpLLETE NPOLIEHa 3a LWTeTa.

= AKO EneKTPOAWTE UNW AUCTASHWOT KPaj Ha KaTETepoT Ce OLUTETEHW, 3aMEHETE o KaTeTepoT.

WcTucHeTe ro AMCTanHoTO NpoLIMpyBake Ha anaTtkaTta 3a [ia ro NnpuuBpCTUTE KaTeTepoT. BHMMaTenHo BMeTHeTe ro NpoKCUManHUOT Kpaj Ha XuuaTa-Boaunka npeky BpBOT Ha KaTeTeporT.

MpopomkeTe fa NOMUHYBaTe CO XuULaTa-BOAWIIKA HU3 KaTeTepOT AoAeka XuLaTa-Boaunka He nanese npeky oOTBOpOT 3a 6p3a paameHa. OBoj 0TBOp 3a u3nes3 ce Haora 30 cM NPOKCUManHO of

[VCTanHUOT BPB Ha KaTeTeporT.

= AKo XuuaTa-Boaunka He U3neryea of oTBOpOT 3a 6p3a pa3meHa, U3BafeTe ja xuuata-Boausika of KaTeTepoT U NOBTOPHO BMETHETE ja XuLaTa-BoAunska BpLUejku npoLeHa aanu
nomararnoTo € CKpLUEHO.

m  AKO KaTeTepoT € CKPLUEH UMW OLITETEH, 3aMEHeTe MM KaTeTepoT U XuLaTa-Boauska.

LLiTom xuuaTa-Boaunka nanese of oTBOpoOT 3a 6p3a pa3meHa, BpaTeTe ja anaTkaTa 3a UcnpaBake ApXejku ja 3a paykaTa, 3a Aa cnpeynTe HTepdepeHumja co XuuaTa-Boaunka.

. KOpVICTeTe HUTpoOrnuuepuH npea Aa ro NpuaBmxnuTe KateTepoT BO apTepMjaTa 3a [a ro HamanuTe puU3uKOT 04 apTepUCKN crna3am, ako HeMa KOHTpauHOuKaumn.
12.

TypHeTe ro kaTeTepoT Npeky XuuaTta BOAWUIIKA HU3 BOAEYKMOT KaTeTep.

m AKo KOpUCTUTE BoZeuykmu kaTeTep of 55 cM, BPBOT Ha KaTeTepoT Ke U3ne3e of BOAEYKMOT kaTeTep kora 06enexyBaqoT Ha ockaTa Ha kaTeTepoT Ke Brie3e BO poTupaykara XxeMoctaTuyka
KomMopa.

Kora cuTe 4eTupmn enekTpoam ke nanesaT ofi BOAEYKUOT KaTeTep, Torall Ke ce npukaxe ekpaHoT (Cn. 4) 3a cneaere Ha uMnexgaHcara.

3abeneLika: Ako AMCNIEjOT He NOYHE Aa ro NpUKaxyBa ekpaHoT 3a crefeHe Ha MMNeHAaHcaTa, creaeTe r OBUe Yekopu:

a. [MMpoeepeTe ja nonox6arta Ha KATETEPOT M NOTPUKETE Ce cuUTe 4 enekTpoau Aa Guaat HaaBop Of BOAEYKMOT KaTeTep.

6. [lpoBepeTe fanv Aucnep3avBHaTa eniekTpoAa € NoBp3aHa COOABETHO U [anu € COOABETEH KOHTAKTOT CO MaLMEHTOT.

B. AKO MPETXOAHUTE YEKOPU HE pe3ynTupaaT Co NpuKas Ha eKpaHoT 3a CnefeHe Ha UMNeHaaHcaTa, obuaeTe ce fa ja noMecTUTe AUCNepanBHaTa enekTpoaa Ha cnabuHaTa Ha nauWeHToT.
Axo uma notpeba, 3ameHeTe ja AMcnep3vBHaTa eNeKTpoaa.

9.4. OcTBapyBah€ COOABETEH KOHTAKT CO SUAOT

1. 2Kuua-Bogunka cTaBeHa Npeky AUCTanHUOT BPB (CriMpanarta He e noctaBeHa).
Enektpopara 1 ce Haora Bo Gudypkauujara.

2. Kvua-Bogunka nssneyeHa NpokCMMAarHo Ha HajnpokcuManHaTa enekTpoaa (cnupanarta e
nocraeeHa). Enektpopara 1 cera e Bo rnmaBHaTa apTepuja.

Cnwka 3. MNocTaByBake Ha NnoMaranoTo BO peHanHaTta apTepuja

1. CoopnBeTeH KOHTaKT co suaoT. BpegHocTuTe Ha MMNeHaaHca Ha cute 4 enekTpoauTe ce
CTabWITHM KaKo LUTO € NpUKaXKaHO CO LIEMNOKYNHOTO JIMHeapHO crneAewe Ha umnexaaHcaTta
Ha cuUTe enekTpoau.

2. HecoopgeTeH KOHTaKT co supoT. Ha enektpopa 2, a ocobeHo Ha enekTpoga 1, ce
A AP A AR A pRTRR peEaTE 3abenexyBa LMKIMYHO Criefere co ronema amnnutyaa. MNotpebHo e npucnocobysarbe Ha
KaTeTepoT 3a fla Ce NOCTUrHE afleKBaTEH KOHTaKT CO SUOBUTE.

A e A S S S R VAN A At p g AP A A p g A

Cnwka 4. MNpaBeke cooaBeTeH KOHTAKT CO apTepujaTta
Co cbnyopockonuja, npuaBmxyBajTe ro kaTeTepoT Aofeka AucTanHaTta enekTpoja He ce Hajae Bo peHanHata apTepuja (Cn. 3).
Co chnyopockonuja, noctaBeTe ja cnvpanarta co NoBrekyBake Ha XulaTa-BoAusika BO nomararnoTo [oAeka BpBOT Ha XuLaTa-Boauka He ce Hajae NpoKcUManHo Bo OAHOC Ha enekTpoaa 4
(Cn. 3, cnuka 2). MorpuxeTe ce )uuaTa-Boaunka Aa He usnese LenocHo of 0TBOPOT 3a 6p3a pa3meHa.
Jlekapop npoLieHyBa Aanu KOHTaKTOT CO SUAOT € COOABETEH, a COOABETEH KOHTAKT € OCTBAPEH Kora ce UCMOMHeTU criedHVBe ABa YCOBU:
a. [locraByBaH€eTO Ha ANCTAIHWOT KPaj Ce YMHM COOABETHO kora ce HabrbyayBa aHrmorpadcku.
6. BpegHocTUTe Ha UMNeHJaHcaTa Ha cekoja enekTpoda ce cTabunHu HU3 Hajmanky eaeH pecnupatopeH uuknyc (Cn. 4, cnuka 1).

m  AKO KOHTaKTOT CO SWAOT He M3rneja cooABeTeH criopes ABaTta KpUTepuymu norope, ce npernopavysa 6naro npucnocobysarbe Ha nonox6arta Ha enektpoauTe. 3a Ja ce Hanpasy Toa,
6naro 3aBpTeTe ro kaTeTepoT BO NPABELOT Ha CTPENKUTE Ha YAaCOBHUKOT U/1nn Gnaro nomecrteTe ro kateTepoT HaHanpea. OBue Manu maHeBpy Tpeba Aa ja nogobpat nonox6arta Ha
enekTpojarta BO OAHOC Ha SUAOT Ha KPBHUOT caf,.

= Ako oBMe Manu npucrnocobyBara He ro NoaotpaT KOHTaKTOT CO SUAOT, MOBTOPHO BHECETE ja XuuaTa-Boaunka Bo AUCTaNHUOT Kpaj Ha KaTeTepoT U NpoMeHeTe ja MecTononoxbara Ha
nomaranoTo BO apTepujaTa.

Ako enekTpoaaTa He ce Haora BO peHarHarta apTepuja Um ako Hekoja enekTpoga e noctaBeHa Ha HECOOABETHO MECTO (Kako Ha Np. OTBOP Ha Masl KpBEH caf, Unn apTepuja WTo cHabaysa
HaabybpexHa xnesaa), noHMWTeTe ro n36opoT (MCKMyyeTe ) OBUE eneKTPOAN NPUTUCKA]KK ro Kon4eTo co 6pojoT Ha enekTpoaaTa Ha AaneunHCKVUOT ynpaByBaY Unu Ha eKpaHoT Ha Aonup Ha
reHepatopoT. Co NOHULLTYBake Ha M36OPOT Ha OBUE NOEeANHEYHN ENEKTPOAN, A0 OBWE eNnekTpoan Hema fa uma aotok Ha RF eHepruja kora e aktueupara RF.

3a6enewka: MoHWWTYBakETO Ha U3GOPOT MOpa Aia Ce HarnpaBw Kora cuTe enekTpoamn ce HaBop Of BOAEYKVOT KaTeTep U ce NpukaxyBaaT BpeAHOCTUTE Ha UMNeHAaHcaTa.

Ako cakaTe, co Len Aa BoauTe GeneLuku, NeBroT Unu AecHuoT ByBper Moxe Aa ce u3bepat 3a TpeTMaH CO NMPUTHCKae Ha UKOHUTE Ha eKpaHOoT Ha AONWP Ha reHepaTopoT UMK CO MPUTUCKaHEe
Ha kon4eTo 3a 6y6per Ha AanevnHcKUoT ynpasyBay. Co NpuTHCKake Ha KOMYeTo Ha AANeYMHCKMOT ynpaByBaY ke ce npaBu HausMeHn4YeH U3bop nomery neBuoT u AecHnoT Bybper.

9.5. UsBpluyBame Ha nocTanka Ha abnauuja

1.

LLiTom enekTpoauTe ce 4OGPO NocTaBeHu aHrMorpadcky, a BpeAHOCTUTE Ha MMMNEHAaHcaTa U creaerata ce cTabunHu, Moxe fa ce goctasu RF eHeprujaTta 4o MecToTo Ha TpeTMaH. Toa ce
npasu CO NpUTUCKake Ha eAHo oA cnepHuBe: konyeTo RF Ha npeaHWOT naHen Ha reHepaTopoT, konyeTo RF Ha AaneuvHCKMOT ynpaByBay UIn HOXHUOT negan. FeHepaTopoT ucnopayysa en.
eHepruja 3a LenHo BpemeTpaetse o 60 cekyHau KopucTejku aBToMaTckv anropuTam 1 ke npecTaHe co ucriopakaTa Ha en. eHeprvja no 3aBpLUyBakeTo Ha TPETMaHoOT no 60 cekyHau.
TajmepoT 3anoyHyBa Aa oadpojysa, a LED nHamkaTopoT ocTaHyBa CUH lofeka ce cnpoBeayBa Tepanujata co RF. Bo koj 6uno MomMeHT 3a Bpeme Ha nocTankara, ucnopakata Ha RF eHepruja
MOXe [a ce 3anpe Co NpuTuckame Ha konyeTo RF Ha NpeaHUoT naHen Ha reHepaTopoT, CO NpUTHCKake Ha konyeTo RF Ha AaneunHCKUOT ynpaByBay Ui co NPUTUCKaHe Ha HOXHUOT negarn.
3abenewka: Ako abnauujata He 3arnoyHe NOpaav BUCOKM BPeAHOCTU Ha MMMeHAaHca, MPBO NpoBepeTe ja nonox6aTta Ha KaTeTepoT, NoToa NPoBEpeTe ro KOHTAKTOT Ha AucnepanBHaTa
enekTpoga, a Hajnocne obuaeTe ce Aa ja NoMecTUTe AvcnepanBHaTa enekTpoaa KoH cnabuHaTa Ha NauneHToT.

AKko reHepaTopOT npecTaHe Aa ucnopadysa RF eHepruja fo eaHa unu noBeke enekTpoav npes Aa ro JOCTUrHE BPEMETPaeHETO Ha TPETMaHOT of, 60 CekyHAW, MOXe Aa ce U3BpLLM
[0MONHUTENHO HaHecyBake Ha RF o enekTpogaTa(uTe) KOMLLTO He ro 3aBpLUKne TpeTMaHOT, Ha UcToTo MecTo. [pBO cHUMETe ja apTepujaTa 3a Aa 6uaete curypHu geka e 6e3benHo aa
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n3BpLUyBaTe abnaumja. KopucTejkv ro ekpaHOT Ha Aonup, NOHMLLTETE ro M36oPOT Ha enekTpoauTe LUTO ro KoMnneTupane Lmknycot of 60 cekyHau. Ako e noTpe6Ho, nsepLuete 6naro
npucnocobyBatbe Ha KaTeTepoT 3a Aa 06e3beauTe NpaBUneH KOHTAKT CO SUAOT, a NoToa NOBTOPHO 3anoyHeTe co abnauuja.

3abenewka: MeHepaTopoT MOXe aBTOMATCKV Aa NpectaHe Aa ucrnopadysa RF eHepruja ako ce oTkpujaT ogpefeHu ycrnosu. Ha ekpaHoT Ke ce nojaBaT cucTemcka vHaMkaTopcka nopaka unm
Kof (BMAeTe BO MPMPAaYHMKOT 3a KOPUCHULM Ha reHepaTopoT). Bo cnyyaj Ha aedpekTHa cocTojba Ha xapABepoT, reHepaTopoT ke akTuBupa upseHa LED nHgmkatopcka nambudka, ke emutyBa
3BYYEH anapMm U ke npukaxe koA 3a AedeKT, ako € COOABETHO (BMAETE BO NPUPAYHUKOT 38 KOPUCHULIM Ha reHepaTopoT 3a noBeke MHOpMaLMM BO BPCKa BO MHAMKATOPCKUTE Nopaku 1
KOZ0BW).

3. Axko BO efHa apTepuja Tpeba a ce U3BpLUAT NoBeKke TPETMaHW, NOMECTETE ro KaTeTepoT NPOKCMMArIHO, BHUMATENHO MOBMEKYBajk1 ro HaHasag Aa rv usberHete 3aGoneHuTe unm
KanuuduumpaHuTe AernoBn Ha KPBHUOT cad. Moxe Aa ce Hanpasu Gnaro 3aBpTyBatbe BO NpaBeL, Ha CTPesikUTe Ha YaCOBHUKOT NPy U3BNEKYBakETO HaHa3az Cco Lesl Aa ce ONecH!
ABuXeweTo. CuTe TpeTMaHu Tpeba Aa GuaaT Ha HajManky 5 MM NPoKCUManHo oA koe 6Uno NPeTxoAHO MecTo Ha TpeTMaH.

4. LlTom TpeTMaHOT ce 3aBpLUM Ha efjHaTa CTpaHa, CHUMETE ja apTepujaTa, NOToa BHUMATENHO NPUABWKETE ja XuuaTa-BoAWIika HaABOP Of BPBOT Ha KaTeTepoT 3a Aa ro UCMpaBuTe CNMpanHuoT
AvcTaneH Kpaj.

5. TlloBneyeTe ro UCNpaBeHWOT KaTeTep BO BOAEYKMOT KaTeTep. AKO TpeTvparTe Apyr KpBeH cafl, NpeMecTeTe ro BOAEYKMOT KaTeTep BO CEAHUOT KpBeH cag. MoBTopeTe ja noctankaTa 3a
NO3NLIMOHMPatbE Ha KaTeTepOoT U CNPOBEAYBake Ha TpETMaHuUTe.

m  AKO MOYYBCTBYBaTE NMpeKyMepeH OTNop nomery BOAEYKMOT KaTeTep 1 enekTpoanTe AoAeka NoBrekyBaTe, npucnocobeTe ja nosvumjata Ha BOAEYKMOT KaTeTep BO KPBHUOT Caf 3a Aa ro
nopamHuTe KaTeTepoT KoaKkCHjanHo co BPBOT HA BOAEYKUOT kaTeTep.

m  [lorpmkeTe ce BOAEYKMOT KaTeTep PEAOBHO fa Ce U3MUBA CO XENapUHU3MPaH (U3NONOLLIKU PacTBOP MMM HajManky nomery cekoj TpeTmaH. Kora u aa ro MyeTe BOAEYKUOT KaTeTep, Yekajte
6Gapem 3 cekyHaM 3a BpEAHOCTUTE Ha TeMnepaTypaTta U UMNeHAaHcaTa fa MoXar [ja ce cTabunuavpaart npef Aa 3anoqHeTe CO CrnegHWoT TpeTMaH.

9.6. Mo nocrankarta

1. Mo 3aBpLUyBaH-€TO Ha cUTe TpeTMaHu, ucripaseTe ro AuCTanHuoT Kpaj I'IpVI[:[,BIA)KyBajl’(VI ja HaHanpeq xuuaTta-soaunka, a notoa LenocHO u3srie4yeTe ro UCrnpaBeHNoT KaTeTep o4 BOAEYKUOT
karteTep.

2. MCTOBpeMeHO noerieveTe rm Xxuuata-soaunnka n BoAe4YKNOT KaTeTep o4 HaBnakaTta.

3. V3BapeTe ja HaBnakaTa 3a BoBeAyBak-€ Of apTepujaTa v KOpUCTETE CTaHAAPAHM NOCTanNKu 3a Hera 3a Aa NOCTUTHETe XeMocTasa Ha MecToTo Ha NyHKUMja.

4. OrtcTpaHeTe v nomarasnara BO COrTacHOCT CO JIOKarnHuTe GOMHWYKM, aAMUHACTPATUBHN U/ APYTY BNAAWHN NONUTUKM.

10. OTKaxyBake Ha rapaHuujaTa

WAKO KATETEPOT 3A PEHAIHA JEHEPBALIMJA CO MNOBEKE ENEKTPOAWM SYMPLICITY SPYRAL™, BO MOHATAMOLLUHWOT TEKCT HAPEYEH ,NMPOU3BOAOT”, E MPOV3BELEH BO
BHUMATENHO KOHTPONUPAHW YCNOBW, KOMNAHNJATA MEDTRONIC W HEJ3UHUTE ®UNNJANN, BO MOHATAMOLWUHWOT TEKCT HAPEYEHW ,MEDTRONIC”, HEMAAT KOHTPOIJTA
BP3 YCIIOBUTE BO KOU CE KOPUCTW OBOJ NMPON3BOM. NMOPAANM OBA, KOMIMAHWUJATA MEDTRONIC JA OTPAHNYYBA OTOBOPHOCTA LWITO NPOU3NEINYBA Of1 CUTE
FAPAHLIMWN, N USPEYHN N UMMNULUNPAHW, KAKO 1, HO HE CAMO, UMMNMUUNPAHU TAPAHLINA 3A KOMEPLUMJANHATA BPEOHOCT UM MOrOAHOCTA HA MPON3BOAOT 3A
OJPEAEHA HAMEHA. KOMMAHNJATA MEDTRONIC HEMA A BUMAE OArOBOPHA MPEN NNLIA UINN CYBJEKTU 3A KAKBY BMNO MEOULIMHCKU TPOLWOUW N APYT ONPEKTHW,
CNYYAJHU NN NOCNEANYHN OWUTETYBAHA MNMPEON3BUKAHW Of YINOTPEBA, OEPEKT, M'PELLKA NN HESYHKLIMOHUPAHE HA MPOW3BOAOT, BE3 OrMEA AAJTM BAPARBLETO CE
3ACHOBA HA TAPAHLINJA, OrOBOP, MPEKPLIOK U HA HELLTO APYIO. HATY EAHO NIMLIE HEMA OBJTACTYBAHA A JA OBBP3E KOMMNAHWJATA MEDTRONIC HA KAKOB BUTIO
[0OroBoOP NN TrAPAHLIMJA BO BPCKA CO NPOM3BOAOT.

Symplicity Spyral™
Multi-elektrodekatheter voor renale denervatie

1. Productbeschrijving

De Symplicity Spyral™-multi-elektrodekatheter voor renale denervatie is bedoeld om te worden gebruikt met de Symplicity G3™ RF-generator voor renale denervatie. De katheter wordt via de
geintegreerde kabel die is bevestigd aan het katheterhandvat, aangesloten op de generator. De katheter vereist een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch), bij voorkeur zonder hydrofiele coating.
Voor een zo recht mogelijke elektrode-array adviseert Medtronic het gebruik van een extra ondersteunende voerdraad, bijvoorbeeld de Thunder®-voerdraad van Medtronic. Daarnaast moet een
standaard neutrale elektrode (ook wel retourelektrode of aardingselektrode genoemd) op de patiént worden geplaatst en op de generator worden aangesloten voor afgifte van therapie. Andere
aanvullende hulpmiddelen omvatten de generator, de afstandsbediening en de DVI-D-kabel (alle inbegrepen in de verpakking), alsmede het optionele voetpedaal en de trolley (beide apart
verkrijgbaar). De katheter heeft een effectieve lengte van 117 cm, is compatibel met een geleidekatheter van 6 Fr en is bedoeld voor de behandeling van bloedvaten met een diameter van

3 tot 8 mm. Zoals aangegeven in Tabel 1 is de katheter bij het spiraalvormige distale uiteinde voorzien van 4 gouden radiopake elektroden. In de rechte configuratie is de afstand tussen de
elektroden 6,5 mm. De elektroden nemen samen een spiraalvorm aan wanneer de voerdraad gedeeltelijk wordt teruggetrokken proximaal van het spiraalvormige deel van de katheter. De
behandelingslengte (de afstand tussen de elektrode 1 en 4) van de katheter varieert met de vaatdiameter (Tabel 1). 1 mm proximaal van de kathetertip bevindt zich een radiopake tipmarkering die
kan worden gebruikt bij de positionering van de katheter onder geleide van réntgendoorlichting. De katheter is ook voorzien van een strekhulpmiddel waarmee de voerdraad veilig in de katheter
kan worden ingebracht (Afbeelding 1). Dit hulpmiddel bevindt zich dicht bij het handvat en wordt langs de katheterschacht geschoven om het distale uiteinde te strekken.

Tabel 1.
Elektrodeconfiguratie van de Symplicity Spyral™-multi-elektrodeka- |Behandelingslengte: Afstand tussen elektrode 1 en 4 afhankelijk van diameter van uiteindelijke,
theter voor renale denervatie gevormde katheter.
Vaatdiameter (mm) Behandelingslengte (mm)
1. Elektrode 1 (distaal) 3 21
2. Elektrode 2 4 20
3. Elektrode 3 5 20
4 4. Elektrode 4 (proximaal) 6 19
7 18
8 17

h ———————

Afbeelding 1. Strekhulpmiddel gebruikt bij het distale gedeelte van de Symplicity Spyral™-katheter

De generator wordt getoond in Afbeelding 2. Op het touchscreen in het voorpaneel wordt informatie weergegeven zoals temperatuur, impedantie en ablatietijd. Ook worden hier berichten
weergegeven. Het voorpaneel is ook voorzien van een knop om de RF-functie te activeren. De elektroden die worden weergegeven op het scherm van de generator corresponderen met de
daadwerkelijke elektroden van de katheter (raadpleeg Tabel 1 en Afbeelding 2). Via het touchscreen en de afstandsbediening van de generator kan de gebruiker verschillende opties kiezen.
Hiermee kunnen bijvoorbeeld kanalen worden geselecteerd of gedeselecteerd. Ook kunnen eerdere gegevenssets met betrekking tot ablatie worden weergegeven of kan de linker- dan wel de
rechternier worden geselecteerd. De generator maakt gebruik van een automatisch algoritme waarmee de vermogens- en tijdsinstellingen worden bepaald die voor de katheter worden gebruikt.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de G3-generator voor meer informatie.

Afbeelding 2. Representatief beeld van de Symplicity G3™ RF-generator voor renale denervatie met het scherm dat wordt weergegeven voor de impedantiebewaking
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2. Toepassing

De Symplicity G3™-RF-generator voor renale denervatie in combinatie met de Symplicity Spyral™-multi-elektrodekatheter voor renale denervatie is bedoeld voor de afgifte van zwakke
radiofrequente (RF) energie via de wand van de nierslagader voor denervatie van de menselijke nier.

3. Gebruiksindicaties

De Symplicity Spyral™-multi-elektrodekatheter voor renale denervatie is geindiceerd voor de behandeling van ongecontroleerde hypertensie.

4. Gebruiksvoorwaarden

De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

De katheter is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de Symplicity G3™-RF-generator voor renale denervatie.

De katheter heeft een beperkte houdbaarheid. Het product moet worden gebruikt op of véér de uiterste gebruiksdatum die wordt aangegeven op het productlabel.

V66r het gebruik moet het product worden opgeslagen op een koele en droge plaats. Het product mag niet worden blootgesteld aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of
ultraviolet licht. Controleer de steriele verpakking zorgvuldig voér het openen. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

(3]

. Leveringswijze

De katheter is verpakt in een dubbele tray. In de binnentray zit de katheter, en daaromheen zit als steriele barriére de buitentray met verzegeld Tyvek®-deksel.

m  De generator, de afstandsbediening, de DVI-D-kabel, de optionele voetschakelaar en de optionele trolley zijn niet-steriel en herbruikbaar. Deze items worden afzonderlijk van de katheter
geleverd.

m  Items die niet worden meegeleverd maar die nodig zijn om de behandeling te voltooien zijn: een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch), een standaard neutrale elektrode voor volwassenen en

een steriele zak waarin de afstandsbediening kan worden geplaatst als deze in het steriele veld wordt gebruikt, evenals andere standaard benodigdheden voor percutane transluminale

katheterisatie in de nierslagaders. Daarnaast is het volgende toebehoren nodig om toegang te krijgen tot de gewenste bloedvaten: een geleidekatheter van 6 Fr, een introducer sheath, een

zijarm met plugkraan en een Tuohy-Borst-adapter.

6. Risico's

Interventierisico's: Overlijden, hart- en ademhalingsstilstand, hartritmestoornissen inclusief bradycardie, vorming van bloedstolsels en/of embolie (die kan leiden tot ischemische voorvallen zoals
myocardinfarct, longembolie, beroerte, nierschade of perifere embolie), retroperitoneaal hematoom, bloeduitstorting, bloedingen, arteri€le schade, arterieel spasme, arteriéle stenose, arteriéle
dissectie of perforatie, aneurysma van de nierslagader, nierperforatie, pseudoaneurysma, AV-fistel, pijn, brandwonden op de huid en thermische verwondingen in de vasculatuur of andere
structuren ten gevolge van de energietoediening.

Contrastmiddelen, narcotica, anxiolytica, andere pijnmedicatie en middelen tegen vasospasmen worden vaak gebruikt tijdens of na de procedure. Ook het gebruik van deze middelen wordt
geassocieerd met bekende risico's.

Andere behandelrisico’s omvatten: Proteinurie, hematurie, verstoord elektrolytisch evenwicht, achteruitgang van de nierfunctie, hypotensie, hypertensie, orthostatische hypotensie, hypotensie
waardoor hypoperfusie van eindorganen wordt veroorzaakt, misselijkheid en overgeven.

Biologische gevaren: Risico's op infectie, toxiciteit, abnormaal hematologisch profiel, allergie, bloeding en pyrogeniciteit.

Gevaren voor de omgeving: Consistent met de standaard ziekenhuisprotocollen voor het correcte gebruik en de afvoer van biologisch afval.

Stralingsgevaren: Consistent met het normale gebruik van rontgenstraling tijdens interventieprocedures.

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

7.1. Met betrekking tot het gebruik van RF in katheterisatielaboratoria

m  Bij RF-chirurgie wordt gebruikgemaakt van hoge frequenties. Voer deze procedures niet uit als er ontvlambare of explosieve stoffen aanwezig zijn, bijvoorbeeld ontvlambare anesthetica of
huiddesinfectanten.

m Interferentie die wordt veroorzaakt door het gebruik van chirurgische HF-apparatuur kan storingen veroorzaken bij andere elektronische medische apparatuur zoals monitoren en
beeldvormingssystemen.

m  Bij RF-chirurgie kan een gevaarlijke elektrische output ontstaan. Deze apparatuur is alleen bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel dat getraind is in het gebruik van de
apparatuur.

7.2. Met betrekking tot interventietechnieken

m  Voor het gebruik van dit product is grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico's met betrekking tot vasculaire toegangstechnieken en percutane transluminale
katheterisatie in de nierslagaders vereist. De arts moet weten hoe problemen moeten worden aangepakt die kunnen optreden tijdens nierslagaderlijke procedures, zoals arteriéle dissectie of
perforatie, of nierperforatie. Zorg dat alle toebehoren en producten die doorgaans nodig zijn in een dergelijke situatie voorhanden zijn.

Tussen de behandelingen in moet de geleidekatheter worden gespoeld met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Spoel de katheter niet terwijl deze zich in de ring bevindt en spoel het katheterlumen niet voér het gebruik. Veeg niet over het spiraalvormige deel van de katheter.

Let op dat de patiént niet overmatig aan contrastmiddel wordt blootgesteld.

Bij de uitvoering van renale denervatie mogen geen geioniseerde contrastmiddelen worden gebruikt.

.3. Met betrekking tot de patiént
De katheter is niet geévalueerd bij zwangere patiénten, patiénten die borstvoeding geven of zwangerschap overwegen, patiénten met diabetes mellitus type |, patiénten bij wie eerder een
renale angioplastiek is uitgevoerd of die een renale verblijfsstent, aortagraft of abnormale nieranatomie hebben.

m  Gebruik de katheter niet bij patiénten bij wie een verlaging van de bloeddruk een gevaar kan opleveren (bijvoorbeeld bij patiénten met een hemodynamisch significante hartklepaandoening).
m Implanteerbare pacemakers en implanteerbare cardioverter-defibrillatoren (ICD's) kunnen nadelig worden beinvioed door RF-ablatie. U kunt overwegen ICD's tijdens de ablatie te deactiveren.
Ook is het aan te raden tijdens de ablatie externe stimulatie- en defibrillatieapparatuur bij de hand te houden en na de ablatie het functioneren van het geimplanteerde apparaat volledig te

analyseren.

m  Voer geen behandelingen uit in slagaders met een diameter van minder dan 3 mm of meer dan 8 mm.

m  Voer geen behandelingen uit in slagaders die significant zijn aangetast door ziekte of die obstructies hebben waardoor de stroming wordt beperkt.

= Voor een veilig gebruik van monopolaire RF-chirurgie moet de neutrale elektrode correct op de patiént worden bevestigd. Volg alle aanwijzingen van de fabrikant met betrekking tot de
plaatsing van de neutrale elektrode en het aanbrengen van een correcte isolatie tussen de patiént en eventuele metalen opperviakken.

= Als er geen goed huidcontact tot stand wordt gebracht over het gehele kleefopperviak van de neutrale elektrode, kan de patiént brandwonden oplopen of kunnen hoge impedantiemetingen
optreden.

m  De patiént mag niet in contact komen met metalen delen die geaard zijn of die een aanzienlijke capaciteit naar de aarde hebben (bijvoorbeeld de steunen van de operatietafel). Het wordt

aangeraden voor dit doel gebruik te maken van antistatisch afdekmateriaal.

Tijdens de ablatieprocedure kan de hartfrequentie van de patiént dalen. Het kan dan nodig zijn medicatie toe te dienen, bijvoorbeeld atropine.

De patiént zal waarschijnlijk pijn ervaren wanneer de RF-energie wordt afgegeven. Ten minste 5 minuten vo6r de ablatie van de nierzenuwen moet passende pijnmedicatie worden toegediend.

Nitroglycerine moet worden toegediend om vaatspasmen tijdens de ablatie te voorkomen, tenzij hiervoor een contra-indicatie bestaat.

Tijdens de procedure moet een geactiveerde stollingstijd (ACT) van ten minste 250 seconden worden gehandhaafd. Systemische antistollingsmedicatie moet op de juiste manier worden

ingezet.

" N B R EB

7.4. Met betrekking tot de ablatiekatheter en de generator

m  De generator moet zijn ingeschakeld en de zelftest moet zijn voltooid voordat de katheter in de vasculatuur wordt geplaatst.

m  De katheter is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren kunnen de integriteit en
de functionaliteit van het product worden aangetast. Ook bestaat het risico op overdracht van infectieziekten naar andere patiénten, wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de
patiént.

m  Voer de katheter niet op als u weerstand voelt.

m  Voer de voerdraad niet te ver distaal op, om het risico op nierbeschadiging te voorkomen. Tevens adviseert Medtronic het gebruik van voerdraden zonder hydrofiele coating om onbedoelde
schade aan nieren of nierslagaders te voorkomen.

m  Gebruik réntgendoorlichting op het moment dat de katheter zijn spiraalvorm aanneemt. Draai de katheter niet voorbij 180 graden om verstrengeling met de voerdraad te voorkomen.

m  Segmenten van nierslagaders die mogelijk vlak bij structuren zoals de ureter of de nier liggen, mogen niet worden behandeld.
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7.5. Met betrekking tot de RF-behandeling

Voordat u de RF-afgifte activeert, verwijdert u eventuele voerdraden die zich niet in de katheter bevinden (bijvoorbeeld een steundraad) van de behandelingslocatie.

Bij meerdere ablaties moet de meest distale ablatie van de volgende behandelingsplaats ongeveer 5 mm proximaal van de meest proximale ablatie van de vorige behandelingsplaats liggen.
Voer geen ablatie uit als bij rontgendoorlichting blijkt dat de elektroden contact met elkaar maken.

Let op dat de bloedstroom door de nier niet wordt afgesloten bij de RF-afgifte.

Verplaats de katheter of de voerdraad niet tijdens de RF-afgifte en spuit geen fysiologische zoutoplossing of contrastmiddel in.

Wanneer de behandeling wordt uitgevoerd in gebieden met een verlaagde bloedstroom, kan een verhoogde bloedvatreactiviteit optreden, bijvoorbeeld in de vorm van spasmen.

Als de generator de energie-afgifte stopt wegens een te hoge temperatuur, neemt u een beeldopname van het bloedvat om spasme of occlusie uit te sluiten alvorens de katheter te verplaatsen
naar een ander gedeelte van de slagader.

Let op dat u niet tegelijk een elektrode van de katheter en de neutrale elektrode aanraakt, aangezien dit oppervlakkige huidbrandwonden kan veroorzaken.

Let op dat geen van de elektroden van de katheter of de neutrale elektrode tijdens de energie-afgifte in contact komen met metalen instrumenten of opperviakken, aangezien dit oppervlakkige
huidbrandwonden kan veroorzaken.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de generator voor meer informatie over waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

8.

9.

Literatuur

Het wordt de arts aangeraden om recente literatuur betreffende de huidige medische praktijk van nierslagaderlijke interventies te raadplegen.
De arts dient de gebruikershandleiding van de generator te raadplegen voor meer informatie over het gebruik van de generator.

Gebruiksaanwijzing

Volg deze gebruiksaanwijzing precies en raadpleeg de gebruikershandleiding van de generator voor extra instructies.

9.1. Voorbereiding van apparatuur en procedure

1.

2.

5.

6.

Installeer de generator op een trolley of tafel. Voor correcte ventilatie van de apparatuur moet de generator op een afstand van meer dan 30 cm (12 inch) van de muur worden geplaatst en de
generator mag niet worden afgedekt terwijl deze in gebruik is.

Als u de afstandsbediening en/of de voetschakelaar wilt gebruiken, sluit u de afstandsbediening en/of de voetschakelaar aan op de desbetreffende contactbussen op het achterpaneel van de
generator. De informatie op het touchscreen kan desgewenst ook op een scherm in het katheterisatielaboratorium worden geprojecteerd. Sluit hiervoor de DVI-D-kabel aan op het achterpaneel
van de generator en op het cathlab-scherm.

Sluit de stroomkabel aan op het achterpaneel van de generator en schakel de generator in door op de aan/uit-schakelaar op het achterpaneel te drukken. Zorg ervoor dat er geen katheter op
de generator is aangesloten op het moment dat u de generator aanzet.

Controleer of er systeemberichten of waarschuwingen worden weergegeven (bijvoorbeeld fout- of statuslampjes). Na de zelftest staat het systeem in de modus STANDBY. Metingen zijn dan
niet mogelijk. Als de zelftest geslaagd is, wordt op het voorpaneel een melding weergegeven dat de gebruiker een katheter moet aansluiten op de generator.

Verzamel het toebehoren dat nodig is voor de procedure. Het gaat hierbij onder andere om een neutrale elektrode, een geleidekatheter van 6 Fr, een introducer sheath, een voerdraad van
0,36 mm (0,014 inch), een zijarm met plugkraan en een Tuohy-Borst-adapter, evenals andere standaard benodigdheden voor percutane transluminale katheterisatie in de nierslagaders.
Verzamel de medicatie die nodig is voor de procedure zoals pijnmedicatie, atropine, nitroglycerine en heparine.

9.2. Voorbereiding van de patiént

1.

6.
7.

Bereid de patiént voor met gebruikmaking van standaardtechnieken voor elektrochirurgie en katheterisatie. Zorg ervoor dat het gehele lichaam van de patiént, inclusief de ledematen,
geisoleerd is tegen contact met geaarde metalen delen. Volg de instructies van de fabrikant van de neutrale elektrode nauwkeurig op. De neutrale elektrode moet worden geplaatst op de dij of
op een ander gebied waar geen botten dicht onder het opperviak liggen. De neutrale elektrode moet buiten het angiografische beeldveld liggen. Scheer zo nodig de huid van de patiént voor
een goed huidcontact van de neutrale elektrode. Als er geen goed huidcontact tot stand wordt gebracht over het gehele kleefopperviak van de neutrale elektrode, kan de patiént brandwonden
oplopen of kunnen hoge impedantiemetingen optreden. Plaats de neutrale elektrode niet ergens waar vloeistof een plasje kan vormen.

Opmerking: Een neutrale elektrode voor eenmalig gebruik, die bedoeld is voor gebruik bij volwassenen en die voldoet aan IEC 60601-2-2, is vereist.

Sluit de neutrale elektrode aan op de generator via de contactbus op het zijpaneel.

Er moet een intraveneuze (IV) toegang aanwezig zijn bij de patiént voor toediening van medicijnen tijdens de procedure. Voordat de procedure wordt gestart, moet de patiént een toepasselijke
systemische antistollingsbehandeling krijgen, bijvoorbeeld via heparine. Tijdens de procedure moet een geactiveerde stollingstijd (ACT) van ten minste 250 seconden worden gehandhaafd.
Dien pijnmedicatie ten minste 5 minuten voér de ablatie toe. Controleer de vitale waarden gedurende de gehele procedure.

Bereid de patiént voor op de plaatsing van de katheter met gebruikmaking van standaard interventietechnieken. Sluit de Tuohy-Borst-adapter aan op de geleidekatheter en sluit de zijarm met
plugkraan aan op de Tuohy-Borst-adapter.

Opmerking: Als u de afstandsbediening wilt gebruiken, doet u deze in een steriele zak die u met gebruikmaking van standaard aseptische technieken in het steriele veld plaatst.

Injecteer contrastmiddel in beide nierslagaders en beoordeel de anatomie onder réntgendoorlichting.

Bepaal of de slagaders geschikt zijn voor behandeling.

9.3. Katheter inbrengen in de nierslagader

1.
2.
3.

10.

1.
12.

13.

Open voorzichtig en op aseptische wijze de verzegelde buitentray, en plaats de binnentray met katheter in het steriele veld.

Als de tray met de katheter zich in het steriele veld bevindt, verwijdert u het deksel voorzichtig door aan het lipje te trekken. U kunt de katheter en de geintegreerde kabel dan pakken.

Neem de opgerolde kabel van de tray en plaats deze op een stabiel steriel opperviak. Pak het handvat van de katheter vast met €én hand en de ring met de andere hand. Verwijder het

handvat en de ring voorzichtig van de tray en plaats ze op het stabiele steriele oppervlak naast de opgerolde kabel.

Verwijder het bevestigingsclipje van het opgerolde gedeelte van de kabel en geef de geintegreerde kabel aan een assistent buiten het steriele veld voor aansluiting op betreffende contactbus

in het zijpaneel van de generator. De kabel moet met een handdoekklem, een vaatklem of iets dergelijks aan de tafel worden vastgezet om te voorkomen dat de katheter en het handvat

verschuiven.

Een assistent buiten het steriele veld moet op het touchscreen de patiéntgegevens selecteren (nieuwe patiént of dezelfde patiént).

Voer een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) op in het beoogde bloedvat.

m  Het wordt aangeraden om uitsluitend voerdraden met een flexibele distale tip zonder hydrofiele coating te gebruiken om nierperforatie te voorkomen.

Verwijder de katheter uit de ring. Zorg ervoor dat het strekhulpmiddel niet losraakt van het handvat wanneer u de katheter uit de ring trekt. Controleer de katheter op beschadigingen.

m  Als de katheter beschadigd is, mag deze niet worden gebruikt.

m  Voer de katheter niet meer op in de ring nadat de katheter geheel of gedeeltelijk uit de ring is verwijderd. Als de katheter is opgevoerd, verwijdert u de katheter geheel uit de ring en
controleert u hem op beschadigingen. Als de katheter beschadigd is, vervangt u deze.

m  Spoel de katheter niet terwijl deze zich in de ring bevindt en spoel het katheterlumen niet véor het gebruik. Veeg niet over het spiraalvormige deel van de katheter.

Schuif het strekhulpmiddel over het spiraalvormige deel van de katheter, zoals aangegeven in Afbeelding 1. De kathetertip moet nog ongeveer 5 mm uitsteken uit het distale gedeelte van het

strekhulpmiddel.

m  Stop als u overmatige weerstand voelt terwijl u het strekhulpmiddel opvoert over het spiraalvormige deel van de katheter. Trek het strekhulpmiddel terug en controleer op schade.

m  Als de elektroden of het distale uiteinde van de katheter beschadigd zijn, vervangt u de katheter.

Knijp in het distale, wijd uitlopende uiteinde van het hulpmiddel om de katheter vast te zetten. Breng het proximale uiteinde van de voerdraad voorzichtig in via de tip van de katheter. Blijf de

voerdraad opvoeren door de katheter totdat de voerdraad uit de Rapid Exchange-poort naar buiten komt. Deze poort bevindt zich 30 cm proximaal van de distale tip van de katheter.

m  Als de voerdraad niet door de Rapid Exchange-poort naar buiten komt, verwijdert u de voerdraad van de katheter en brengt u de voerdraad opnieuw in. Controleer hierbij het product op
breuken.

m  Als de katheter breuken of beschadigingen vertoont, vervangt u de katheter en de voerdraad.

Als de voerdraad bij de Rapid Exchange-poort naar buiten is gekomen, verplaatst u het strekhulpmiddel weer terug naar het handvat om te voorkomen dat het strekhulpmiddel de voerdraad

belemmert.

Voordat u de katheter opvoert in de slagader, gebruikt u nitroglycerine om het risico op arteriéle spasmen te verkleinen (tenzij hiervoor een contra-indicatie bestaat).

Voer de katheter via de voerdraad op door de geleidekatheter.

m  Bij gebruik van een geleidekatheter van 55 cm, komt de kathetertip uit de geleidekatheter wanneer de schachtmarkering de draaibare hemostaseklep binnengaat.

Zodra alle vier de elektroden uit de geleidekatheter zijn gekomen, wordt het scherm voor de impedantiebewaking (Afbeelding 4) weergegeven.

Opmerking: Als het scherm voor de impedantiebewaking niet wordt weergegeven, voert u de volgende stappen uit:
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Controleer de katheterpositie en zorg ervoor dat alle vier de elektroden zich buiten de geleidekatheter bevinden.

Controleer de aansluiting van de neutrale elektrode en het contact met de patiént.

c. Als het scherm voor de impedantiebewaking na het volgen van de vorige stappen niet verschijnt, verplaats dan de neutrale elektrode naar de zij van de patiént. Vervang zo nodig de
neutrale elektrode.

o

9.4. Goed wandcontact verkrijgen

1. Voerdraad ingebracht tot voorbij de distale tip (spiraalvorm nog niet aangenomen).
Elektrode 1 bevindt zich in de bifurcatie.

2. Voerdraad teruggetrokken tot proximaal van de meest proximale elektrode (spiraalvorm
aangenomen). Elektrode 1 bevindt zich nu in de hoofdslagader.

Afbeelding 3. Plaatsing in de nierslagader

1. Adequaat wandcontact. De impedantiewaarde is stabiel voor alle vier de elektroden zoals
blijkt uit de algehele lineaire impedantieregistratie van alle elektroden.

1

T e L

2. Geen adequaat wandcontact. Er wordt een cyclische, hoge amplitude waargenomen
specifiek op elektrode 2, en tevens op elektrode 1. De katheter moet worden aangepast om

e adequaat wandcontact te bereiken.
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Afbeelding 4. Goed contact met de slagader verkrijgen

1. Voer de katheter onder rontgendoorlichting op totdat de distale elektrode zich in de nierslagader bevindt (Afbeelding 3).

2. Onder geleide van réntgendoorlichting trekt u de voerdraad terug zodat de katheter zijn spiraalvorm aanneemt. Blijf terugtrekken totdat de voerdraadtip zich proximaal van elektrode 4 bevindt
(Afbeelding 3, Afbeelding 2). Zorg ervoor dat de voerdraad de Rapid Exchange-poort niet helemaal verlaat.

3. De arts beoordeelt of adequaat wandcontact tot stand is gebracht wanneer wordt voldaan aan de volgende twee voorwaarden:

a. Met behulp van angiografie wordt de spiraalvorm van het distale uiteinde duidelijk.
b. De impedantiewaarden bij elke elektrode zijn gedurende ten minste één ademhalingscyclus stabiel (Afbeelding 4, Afbeelding 1).
m Als het wandcontact op basis van de twee bovenstaande criteria onvoldoende lijkt, wordt het aangeraden de elektrodeposities iets te veranderen. Hiervoor moet u de katheter iets
rechtsom draaien en/of de katheter iets naar voren schuiven. Met deze kleine aanpassingen zal de appositie van de elektrode tegen de wand verbeteren.
m  Als het wandcontact na deze kleine aanpassingen niet beter wordt, brengt u de voerdraad opnieuw in het distale uiteinde van de katheter in en wijzigt u de locatie van het apparaat in
de slagader.

4. Als een elektrode zich niet in de nierslagader bevindt of als een elektrode zich op een ongeschikte locatie bevindt na het aannemen van de spiraalvorm (bijvoorbeeld in het ostium van een
klein bloedvat of in een bijnierslagader), schakelt u de desbetreffende elektroden uit. Druk hiervoor op de knop met het nummer van de desbetreffende elektrode op de afstandsbediening of op
de desbetreffende toets op het touchscreen van de generator. Als u de desbetreffende elektroden uitschakelt, wordt er geen RF-energie afgegeven aan deze elektroden wanneer de RF wordt
geactiveerd.

Opmerking: Schakel alleen elektroden uit als deze elektroden zich buiten de geleidekatheter bevinden en als de impedantiewaarden van de elektroden worden weergegeven.

5. Voor het toevoegen van annotaties kan desgewenst de linker- of de rechternier worden geselecteerd voor de behandeling. Druk hiervoor op de desbetreffende pictogrammen op het

touchscreen van de generator of druk op de nierknop op de afstandsbediening. Druk op de afstandsbedieningsknop om de selectie te wisselen tussen linker- en rechternier.

9.5. De ablatieprocedure uitvoeren

1. Als uit angiografie blijkt dat de appositie van de elektroden goed is en dat de impedantiewaarden en registraties stabiel zijn, kan RF-energie worden afgegeven aan de behandelplaats. U doet
dit als volgt: u kunt de RF-knop op het voorpaneel van de generator of de RF-knop op de afstandsbediening indrukken of u kunt de voetschakelaar indrukken. De generator geeft gedurende
60 seconden vermogen af volgens een automatisch algoritme; de afgifte van vermogen wordt gestopt wanneer de behandeling na 60 seconden voltooid is. De timer begint met aftellen en het
led-indicatielampje blijft blauw als de RF-therapie wordt afgegeven. U kunt op elk moment tijdens de procedure de afgifte van RF-energie stoppen door de RF-knop op het voorpaneel van de
generator of de RF-knop op de afstandsbediening in te drukken of door de voetschakelaar in te drukken.

Opmerking: Als de ablatie niet start vanwege hoge impedantiewaarden, controleer dan eerst de katheterpositie, controleer vervolgens of de neutrale elektrode goed contact maakt, en
verplaats ten slotte de neutrale elektrode naar de zij van de patiént.

2. Als de generator de afgifte van RF-energie naar een of meer elektroden stopt voordat de behandelingstijd van 60 seconden voorbij is, kan een extra ablatie worden uitgevoerd op de niet
volledig behandelde elektrode(n) op diezelfde locatie. Maak eerst een beeldopname van de slagader om te zien of het veilig is om een ablatie uit te voeren. Schakel op het touchscreen de
elektroden uit waarvoor de cyclus van 60 seconden wel is afgerond. Maak zo nodig kleine aanpassingen zodat de katheter goed wandcontact heeft. Start vervolgens de ablatie opnieuw.
Opmerking: Onder bepaalde omstandigheden, kan de afgifte van RF-energie door de generator automatisch stoppen. Er wordt een systeembericht of een code weergegeven op het scherm
(raadpleeg de gebruikershandleiding van de generator). Als er een hardwarefout is opgetreden, gaat er een rood led-indicatielampje op de generator branden. Ook klinkt er een geluidssignaal
en wordt een foutcode weergegeven, indien van toepassing (voor meer informatie over systeemberichten en codes raadpleegt u de gebruikershandleiding van de generator).

3. Als er meerdere behandelingen nodig zijn in één slagader, trekt u de katheter in proximale richting terug. Vermijd aangetaste of verkalkte delen van het bloedvat. Voor een soepele beweging
kunt u tijdens het terugtrekken een licht draaiende beweging rechtsom maken. Elke volgende behandeling moet worden uitgevoerd op een locatie die minimaal 5 mm proximaal van de vorige
behandelingslocatie ligt.

4. Als de behandeling aan de ene zijde is voltooid, neemt u een beeldopname van de slagader en voert u de voerdraad weer voorzichtig op in de katheter tot deze uit de tip steekt, om het distale
spiraalvormige uiteinde te strekken.

5. Trek de gestrekte katheter terug in de geleidekatheter. Als er een ander bloedvat moet worden behandeld, verplaatst u de geleidekatheter naar het volgende bloedvat. Herhaal de procedure
voor het positioneren van de katheter en ga door met de behandelingen.
= Als u bij het terugtrekken overmatige weerstand voelt tussen de geleidekatheter en de elektroden, kunt u overwegen de positie van de geleidekatheter in het bloedvat te veranderen om de

katheter coaxiaal op de geleidekathetertip uit te lijnen.
m  De geleidekatheter moet periodiek worden gespoeld met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing; dit moet minimaal tussen elke behandeling in worden gedaan. Wanneer u de
geleidekatheter spoelt, moet u minimaal 3 seconden wachten totdat de temperatuur- en de impedantiemetingen gestabiliseerd zijn voordat u de volgende behandeling start.

9.6. Na de procedure

1. Als alle behandelingen voltooid zijn, trekt u het distale uiteinde recht door de voerdraad op te voeren en de rechtgetrokken katheter helemaal uit de geleidekatheter te trekken.
2. Trek de voerdraad en de geleidekatheter tegelijkertijd uit de sheath terug.

3. Verwijder de introducer sheath uit de slagader en gebruik standaard zorgprocedures om hemostase bij de punctieplaats te bereiken.

4. Werp de producten weg volgens lokaal ziekenhuis-, administratie- en/of ander overheidsbeleid.

10. Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE SYMPLICITY SPYRAL™-MULTI-ELEKTRODEKATHETER VOOR RENALE DENERVATIE, HIERNA HET “PRODUCT” GENOEMD, IS VERVAARDIGD ONDER ZORGVULDIG
GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN, LIGT DE MANIER WAAROP HET PRODUCT WORDT GEBRUIKT BUITEN DE CONTROLE VAN MEDTRONIC EN HAAR
DOCHTERONDERNEMINGEN, HIERNA "MEDTRONIC" GENOEMD. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET
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BETREKKING TOT HET PRODUCT, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE IMPLICIETE GARANTIES BETREFFENDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR BEPAALDE TOEPASSINGEN. MEDTRONIC KAN DOOR GEEN ENKEL RECHTSPERSOON AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR MEDISCHE KOSTEN OF DIRECTE,
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF ONJUIST FUNCTIONEREN VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN
VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. GEEN ENKELE PERSOON IS GERECHTIGD OM MEDTRONIC TE BINDEN
AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE INZAKE HET PRODUCT.

Symplicity Spyral™
Multielektrodekateter for renal denervering

1. Beskrivelse av produktet

Multielektrodekateteret Symplicity Spyral™ for renal denervering er utformet for bruk med radiofrekvensgeneratoren (RF-generatoren) Symplicity G3™ for renal denervering. Kateteret kobles til
generatoren ved bruk av den integrerte kabelen som er festet til kateterhandtaket. Det ma brukes en ledevaier pa 0,36 mm (0,014 in), fortrinnsvis uten hydrofilt belegg, ved innfgring av kateteret.
Medtronic anbefaler bruk av en ledevaier med ekstra stette, for eksempel Medtronic Thunder®-ledevaieren, for & oppna en rettere elektrodespiral under innfgringen. | tillegg méa en standard
dispersiv elektrode (ogsa kalt ngytralelektrode, returelektrode eller jordingsplate) settes pa pasienten og kobles til generatoren for at behandlingen skal kunne gis. Andre tilleggsenheter omfatter
generatoren, fiernkontrollen og DVI-D-kabelen, som alle fglger med i pakningen, samt den valgfrie fotbryteren og vognen, som begge er tilgjengelige separat. Kateteret har en effektiv lengde pa
117 cm og er kompatibelt med et ledekateter pa 6 F, og det er beregnet for behandling i kar med en diameter fra 3 til 8 mm. Som vist i tabell 1 har kateteret 4 rentgentette gullelektroder ved den
spiralformede distale enden. | rett konfigurasjon er avstanden mellom elektrodene 6,5 mm. Elektrodene far spiralform ved at ledevaieren trekkes delvis inn proksimalt for den spiralformede delen
av kateteret. Kateterets behandlingslengde (avstanden mellom elektrode 1 og 4) varierer i henhold til kardiameteren (tabell 1). Det er plassert en rgntgentett spissmarkar 1 mm proksimalt for
kateterspissen. Denne markgren bistar i plasseringen av kateteret under gjennomlysning. Kateteret har ogsé et retteverktay, slik at ledevaieren kan settes inn i kateteret pa en sikker mate (figur 1).
Dette verktayet er plassert i nzerheten av handtaket og gar langs kateterskaftet for a rette ut den distale enden.

Tabell 1.
Elektrodekonfigurasjon for Symplicity Spyral™-multielektrodekateter | Behandlingslengde: Avstand mellom elektrode 1 og 4 som en funksjon av diameter i plassert til-
for renal denervering stand.
Kardiameter (mm) Behandlingslengde (mm)
1. Elektrode 1 (distal) 3 21
2. Elektrode 2 4 20
3. Elektrode 3 5 20
4 4. Elektrode 4 (proksimal) 6 19
7 18
8 17
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Figur 1. Retteverktgy som brukes over den distale delen av Symplicity Spyral™-kateteret

Generatoren er avbildet i figur 2. Bergringsskjermen pa frontpanelet viser informasjon som temperatur, impedans, ablasjonstid og meldinger. Frontpanelet har ogsa en RF-aktiveringsknapp.
Elektrodeidentifikatorer pa generatorens skjerm tilsvarer hver elektrode pa kateteret (se tabell 1 og figur 2). Generatorens bergringsskjerm og fiernkontroll gir brukeren mulighet til & navigere
mellom forskjellige alternativer, for eksempel aktivering/deaktivering av kanaler, visning av tidligere ablasjonsdatasett eller valg av hayre eller venstre nyre. Generatoren bruker en automatisert
algoritme til & kontrollere effekten og tidsinnstillingene for bruk sammen med kateteret. Du finner mer informasjon i brukerhandboken for G3-generatoren.

Medtronic 5 3

Figur 2. Representativt bilde av RF-generatoren Symplicity G3™ for renal denervering som viser skjermbildet for impedansovervakning

2. Beregnet bruk

RF-generatoren Symplicity G3™ for renal denervering brukes sammen med multielektrodekateteret Symplicity Spyral™ for renal denervering for & tilfare radiofrekvensenergi (RF-energi) pa lavt
niva gjennom nyrearteriens vegg for & denervere nyrene hos mennesker.

3. Indikasjoner for bruk

Multielektrodekateteret Symplicity Spyral™ for renal denervering brukes til behandling av ukontrollert hypertensjon.

4. Vilkar for bruk

Kateteret er kun beregnet pa engangsbruk.

Kateteret er kun beregnet pa bruk sammen med RF-generatoren Symplicity G3™ for renal denervering.
Kateteret har begrenset holdbarhet. Produktet ma brukes pa eller for siste forbruksdag som er angitt pa etiketten.

Produktet skal oppbevares pa et kjalig, tert sted for bruk. Produktet skal ikke utsettes for organiske Iasemidler, ioniserende straling eller ultrafiolett lys. Undersgk den sterile pakningen ngye for
skader fgr den apnes. Ma ikke brukes hvis pakningen har blitt skadet eller apnet.

. Leveringsform
Kateteret ligger i en konfigurasjon med dobbelt brett. Det indre brettet holder kateteret pa plass, og det ytre brettet med et forseglet Tyvek®-lokk danner en steril barriere.
Generatoren, fiernkontrollen, DVI-D-kabelen, den valgfrie fotbryteren og den valgfrie vognen er usterile og kan brukes om igjen. Disse produktene leveres separat fra kateteret.
Produkter som kreves for & fullfare behandlingen, men som ikke falger med, omfatter en ledevaier pa 0,36 mm (0,014 in), en standard dispersiv elektrode i voksen stgrrelse og en steril pose

for & dekke til fiernkontrollen hvis den skal brukes i det sterile feltet, samt eventuelle andre standardprodukter som brukes som hjelpemidler ved perkutan transluminal kateterisering i
nyrearterier. | tillegg trengs felgende tilbeher for & fa tilgang til malkarene: et 6 F ledekateter, en innfaringshylse, en sidearm til stoppekran og en Tuohy-Borst-adapter.

6. Risiko

Intervensjonsrisikoer: dad, kardiopulmonal svikt, hjerterytmeforstyrrelser, herunder bradykardi, dannelse av blodpropp og/eller emboli (som kan fare til iskemiske hendelser som myokardinfarkt,
pulmonal emboli, slag, nyreskade eller perifer iskemi), retroperitonealt hematom, hematom, blamerker, blgdning, arterieskade, arteriespasme, arteriestenose, arteriedisseksjon eller -perforering,
nyrearterieaneurisme, nyreperforering, pseudoaneurisme, AV-fistel, smerte, hudforbrenninger og termisk skade pa vaskulaturen eller andre strukturer som fglge av energipafering.

Det er ogsa vanlig a bruke kontrastmidler, narkotika, beroligende midler, andre smertestillende midler og antivasospasmemidler under eller etter prosedyren, og bruk av slike midler er forbundet
med kjente risikoer.

Annen behandlingsrisiko omfatter: proteinuri, hematuri, elektrolyttforstyrrelser, forverret nyrefunksjon, hypotensjon, hypertensjon, ortostatisk hypotensjon, hypotensjon som forarsaker
hypoperfusjon i endeorgan, kvalme og oppkast.

Biologiske farer: risiko for infeksjon, toksisitet, unormal hematologisk profil, allergi, bladning og pyrogenisitet.
Miljgmessige farer: i samsvar med standard sykehusprotokoller for riktig bruk og destruering av biologisk avfall.
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Stralingsfarer: i samsvar med normal bruk av rentgen under intervensjonsprosedyrer.
7. Advarsler og forholdsregler

7.1. Knyttet til bruk av radiofrekvens i kateteriseringslaboratorier

m  Radiofrekvenskirurgi innebzerer bruk av hgyfrekvensenergi. Utfer ikke prosedyren hvis det er brennbare eller eksplosive midler til stede, som brennbare anestesimidler eller
hudprepareringsmidler.

m  Forstyrrelse fra bruken av hgyfrekvent kirurgisk utstyr kan ha negativ innvirkning pa driften av annet elektronisk medisinsk utstyr, som monitorer og avbildningssystemer.

m  Radiofrekvent kirurgi kan produsere farlig elektrisk energi. Dette utstyret skal bare brukes av kvalifisert medisinsk personell som har fatt oppleering i bruken av utstyret.

7.2. Knyttet til intervensjonsteknikker

m  Det er ngdvendig a ha en grundig forstaelse av tekniske prinsipper, klinisk bruk og risikoer forbundet med vaskulzere tilgangsteknikker og perkutan transluminal kateterisering i nyrearterier fer
denne enheten brukes. Legene ma veere kjent med teknikker som brukes til & rette opp potensielle prosedyrerelaterte problemer som kan oppsta ved behandling av nyrearterier, for eksempel
arteriedisseksjon eller -perforering eller nyreperforering. Serg for at tilbehgr og produkter som vanligvis brukes i slike situasjoner, er tilgjengelige.

Pase at ledekateteret blir skylt med heparinisert saltvann mellom hver behandling.

Skyll ikke kateterets lumen eller kateteret far bruk mens kateteret ligger i raret. Tark ikke av den spiralformede delen av kateteret.

Veer forsiktig for & unnga at pasienten utsettes for overdrevne mengder med kontrastmidler.

Unnga a bruke ioniserte kontrastmidler nar det utferes renal denervering.

.3. Knyttet til pasienten
Kateteret har ikke blitt evaluert hos pasienter som er gravide, ammer eller planlegger & bli gravide, eller hos pasienter med diabetes mellitus type |, tidligere renal angioplastikk, innlagt renal
stent, aortagrafter eller unormal nyreanatomi.
m  Unnga bruk av kateteret hos personer der en reduksjon i blodtrykk ansees som farlig (f.eks. personer med hemodynamisk signifikant hjerteklaffsykdom).
m Implanterbare pacemakere og implanterbare cardioverter/defibrillatorer (ICD-er) kan bli ugunstig pavirket av RF-ablasjon. Vurder a deaktivere ICD-er under ablasjon, & ha midlertidige eksterne
kilder for pacing og defibrillering tilgjengelig under ablasjon og & utfere en fullstendig analyse av den implanterte enhetens funksjon etter ablasjon.
m  Unnga behandling i arterier med en diameter under 3 mm eller over 8 mm.
m  Unnga behandling i arterier med signifikant sykdom eller stramningsbegrensende obstruksjoner.
m  Trygg bruk av monopolar radiofrekvenskirurgi krever riktig tilkobling av den dispersive elektroden til pasienten. Fglg alle produsentens anvisninger for plassering av den dispersive elektroden
og for riktig isolasjon mellom pasienten og alle metallflater.
= Hvis det ikke oppnas god hudkontakt med hele den klebende overflaten til den dispersive elektroden, kan det fare til forbrenning eller hgye impedansmalinger.
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m  Pasienten ma ikke komme i kontakt med metalldeler som er jordet, eller som har vesentlig kapasitans til jord (f.eks. statter for operasjonsbord osv.). Bruken av antistatiske laken anbefales til
dette formalet.

m Pasientens hjertefrekvens kan falle under ablasjonsprosedyren. Det kan veere ngdvendig & administrere legemidler som atropin.

= Pasienten fgler sannsynligvis smerte nar det tilferes radiofrekvensenergi. Det ber gis egnede smertestillende legemidler minst 5 minutter fgr nyrenervene ablateres.

m  Det ber gis nitroglyserin for & hindre karspasme under ablasjon, med mindre det er kontraindisert.

m  Det bor opprettholdes en aktivert koaguleringstid (ACT) pa minst 250 sekunder under prosedyren. Det er ngdvendig a sikre riktig bruk av antikoaguleringsmidler.

7.4. Knyttet til ablasjonskateter og -generator

m  Generatoren skal veere slatt pa og skal fullfere systemets selvtest for kateteret plasseres i vaskulaturen.

m  Kateteret er kun beregnet pa bruk pa én enkelt pasient. Ma ikke resteriliseres eller brukes om igjen. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres pa nytt, kan det pavirke enhetens

integritet og funksjon og skape en risiko for overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen, som kan fore til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

For ikke kateteret frem hvis du mgter motstand.

m  Unnga a fare ledevaieren frem for langt distalt for & redusere risikoen for & skade nyren. Pa lignende mate anbefaler Medtronic at det brukes ledevaiere uten hydrofilt belegg for & hindre
utilsiktet skade pa nyrer eller nyrearterier.

m  Kateteret skal plasseres under gjennomlysning. Unnga a vri kateteret over 180 grader for & hindre sammenfiltring med ledevaieren.

m Unnga a behandle nyrearteriesegmenter som kan veere neer strukturer som urinlederen eller nyren.

7.5. Knyttet til RF-behandling

m  Fjern alle ledevaiere som ikke er plassert i kateteret (for eksempel en tilleggsledevaier), fra behandlingsstedet for RF-tilfarselen aktiveres.

m  Ved flere ablasjoner skal den mest distale ablasjonen ved det etterfalgende behandlingsstedet plasseres omkring 5 mm proksimalt for den mest proksimale ablasjonen som ble utfgrt under den
foregaende ablasjonen.

Unnga ablasjon hvis gjennomlysning viser at elektrodene er i kontakt med hverandre.

Unnga & okkludere nyreblodstreammen under RF-tilfgrsel.

Beveg ikke kateteret eller ledevaieren under RF-tilfgrsel, og injiser ikke saltvann eller kontrastmiddel.

Dkt karreaktivitet, slik som spasme, kan forekomme nar omrader med redusert blodstrem behandles.

Hvis generatoren stopper tilfarselen av energi pa grunn av hgy temperatur, skal du ta et bilde av karet for & sikre at det ikke er noen spasme eller okklusjon, far du flytter kateteret til en annen
del av arterien.

m  Bergr ikke en kateterelektrode og den dispersive elektroden samtidig mens det tilfgres energi, da dette kan fare til overfladiske hudforbrenninger.
m  La ikke en kateterelektrode eller dispersiv elektrode komme i kontakt med et metallinstrument eller en metalloverflate mens det tilfares energi, da det kan fgre til overfladiske hudforbrenninger.
Du finner ytterligere advarsler og forholdsregler i brukerhandboken for generatoren.

8. Referanser

m  Legen skal konsultere ny litteratur vedrgrende gjeldende medisinsk praksis for intervensjon i nyrearteriene.
m  Legen ma se i brukerhandboken for generatoren for a fa mer informasjon om hvordan generatoren betjenes.

9. Bruksanvisning
Folg denne bruksanvisningen naye og sla opp i brukerhandboken for generatoren for a fa ytterligere instruksjoner for bruk.

9.1. Klargjering av utstyr og klargjering for prosedyren
1. Sett generatoren pa en vogn eller et bord. Mens generatoren er i bruk, skal den std mer enn 30 cm (12 in) ut fra veggen og ikke vaere tildekket. Dette sikrer god ventilasjon av utstyret.

2. Hvis det er gnskelig a bruke en fiernkontroll og/eller fotbryter, kobles fiernkontrollen og/eller fotbryteren til de respektive kontaktene pa bakpanelet til generatoren. Om @nskelig kan
informasjonen som vises pa bergringsskjermen, ogsa vises pa en monitor pa kateteriseringslaboratoriet, ved a koble DVI-D-kabelen mellom bakpanelet pa generatoren og
kateteriseringslaboratoriets monitor.

3. Sett stramkabelen inn i bakpanelet pa generatoren, og sla den pa ved a trykke pa av/pa-bryteren som ogsa er plassert pa bakpanelet. Pase at det ikke er koblet et kateter til generatoren mens
generatoren slas pa.

4. Se etter eventuelle systemindikatormeldinger eller -varsler (som feil eller statuslamper). Etter en selvtest av systemet er systemet i STANDBY-modus, og det kan ikke foretas noen malinger.
Etter en vellykket selvtest vises det et skjermbilde pa frontpanelet der brukeren bes om & koble et kateter til generatoren.

5. Finn frem ngdvendig tilbehgr til prosedyren, for eksempel dispersiv elektrode, 6 F ledekateter, innfgringshylse, ledevaier pa 0,36 mm (0,014 in), sidearm til stoppekran, Tuohy-Borst-adapter,
samt eventuelle andre standardprodukter som brukes som hjelpemidler ved perkutan transluminal kateterisering i nyrearterier.

6. Finn frem legemidlene som er ngdvendige for prosedyren, for eksempel smertestillende midler, atropin, nitroglyserin og heparin.

9.2. Klargjering av pasienten

1. Klargjer pasienten med standard teknikk for elektrokirurgi og kateterisering. Pase at hele pasientens kropp, inkludert ekstremiteter, er isolert fra kontakt med jordede metalldeler. Folg
anvisningene fra produsenten av den dispersive elektroden ngye. Den dispersive elektroden skal plasseres pa laret eller i et annet ikke-beinete omrade av kroppen og skal veere utenfor det
angiografiske synsfeltet. Barber pasientens hud om ngdvendig for & oppna god kontakt mellom den dispersive elektroden og huden. Hvis det ikke oppnas god hudkontakt med hele den
klebende overflaten av den dispersive elektroden, kan det fare til forbrenning eller hgy impedansmaling. Fest ikke den dispersive elektroden pa steder der det kan samle seg opp vaeske.

Merk! Det kreves en dispersiv engangselektrode som er spesifisert for bruk pa voksne, og som overholder IEC 60601-2-2.
2. Koble den dispersive elektroden til generatoren ved hjelp av kontakten pa sidepanelet.
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Pase at pasienten har intravengs (1V) tilgang, slik at det kan tilferes legemiddel under prosedyren. Gi pasienten egnet systemisk antikoagulering (f.eks. heparin) for prosedyren igangsettes. Det
skal opprettholdes en aktivert koaguleringstid (ACT) pa minst 250 sekunder under RF-tilfgrselen.

Gi smertestillende midler minst 5 minutter fgr ablasjon. Kontroller vitale tegn under hele prosedyren.

Klargjer pasienten for kateterplassering med standard intervensjonsteknikker. Koble Tuohy Borst-adapteren til ledekateteret og stoppekranens sidearm til Tuohy Borst-adapteren.
Merk! Hvis fiernkontrollen brukes, skal den legges i en steril pose og plasseres i det sterile feltet ved hjelp av standard aseptiske teknikker.

Injiser kontrastmiddel i begge nyrearteriene under gjennomlysning, for & vurdere anatomien.

Fastsla om arteriene egner seg for behandling.

.3. Innfering av kateteret i nyrearterien

Fjern forseglingen pa det ytre brettet forsiktig ved hjelp av aseptisk teknikk, og plasser det indre brettet som inneholder kateteret, i det sterile feltet.

Nar brettet som inneholder kateteret, er i det sterile feltet, skal du fierne lokket forsiktig ved a trekke i fliken pa lokket for & fa tilgang til kateteret og den integrerte kabelen.

Fjern den sammenkveilede kabelen fra brettet, og legg den pa en stabil, steril flate. Grip kateterhandtaket med den ene handen og reret med den andre handen. Fjern handtaket og reret

forsiktig fra brettet, og plasser dem pa den stabile, sterile flaten ved siden av den sammenkveilede kabelen.

Fjern twist-tie-klemmen fra den sammenkveilede delen av kabelen, og fer den integrerte kabelen ut av det sterile feltet, slik at en assistent kan koble kabelen til riktig kontakt pa sidepanelet pa

generatoren. Kabelen skal festes til bordet eller oppdekningen med en handkleklemme, hemostat eller tilsvarende for & hindre at kateteret og handtaket beveger seg.

En assistent utenfor det sterile feltet ma velge pasient pa bergringsskjermen (ny pasient eller samme pasient).

For en ledevaier pa 0,36 mm (0,014 in) inn i malkaret.

m  Det anbefales bare & bruke ledevaiere med en fleksibel distal spiss som ikke har hydrofilt belegg, for & unnga nyreperforering.

Fjern kateteret fra roret. Pase at retteverktgyet holder seg sammen med handtaket nar kateteret trekkes ut av raret. Undersgk om kateteret er skadet.

= Hvis kateteret er skadet, ma det ikke brukes.

m For ikke kateteret inn i rgret etter at det er fiernet helt eller delvis fra raret. Hvis kateteret er fort frem, skal det fiernes helt fra rgret og undersgkes for skade. Hvis kateteret er skadet, skal
det byttes.

m  Skyll ikke kateterets lumen eller kateteret for bruk mens kateteret ligger i reret. Terk ikke av den spiralformede delen av kateteret.

Skyv retteverktayet over spiraldelen av kateteret, som vist i figur 1, og pase at ca. 5 mm av kateterspissen fortsatt stikker ut av den distale enden av retteverktayet.

m Stopp og trekk ut retteverktgyet hvis du fgler stor motstand mens du fgrer retteverktayet over spiraldelen av kateteret, og vurder om det har oppstatt skade.

m  Hvis elektrodene eller den distale enden av kateteret er skadet, skal kateteret byttes ut.

Klem pé verktoyets distale utvidelse for & sikre kateteret. Far den proksimale enden av ledevaieren forsiktig gjennom spissen pa kateteret. Fortsett for & fare ledevaieren gjennom kateteret til

ledevaieren kommer ut gjennom hurtigutskiftningsporten. Denne utlgpsporten er plassert 30 cm proksimalt for den distale spissen pa kateteret.

m  Huvis ledevaieren ikke kommer ut av hurtigutskiftningsporten, skal du fierne ledevaieren fra kateteret og sette inn ledevaieren igjen mens du vurderer om det har oppstatt brister i enheten.

m  Hvis kateteret har brister eller er skadet, skal du bytte kateteret og ledevaieren.

10. Straks ledevaieren har kommet ut av hurtigutskiftningsporten, skal du fare retteverktayet tilbake til handtaket for & hindre forstyrrelse med ledevaieren.
11. Bruk nitroglyserin fgr du farer kateteret frem i arterien, for & redusere risikoen for arteriespasme, med mindre det er kontraindisert.
12. For kateteret over ledevaieren gjennom ledekateteret.

m  Ved bruk av et ledekateter pa 55 cm vil katetertuppen komme ut av ledekateteret nar skaftmarkeren kommer inn i den roterende hemostaseventilen.

13. Nar alle de fire elektrodene kommer ut av ledekateteret, vises skjermbildet for impedansovervakning (figur 4).

9

Merk! Hvis skjermbildet for impedansmaling ikke vises pa displayet, skal du felge disse trinnene:

a. Kontroller kateterets posisjon, og kontroller at alle de 4 elektrodene er utenfor ledekateteret.

b. Kontroller at den dispersive elektroden er riktig koblet til, og i god kontakt med pasienten.

c. Huvis skjermbildet for impedansovervakning ikke vises etter at trinnene ovenfor er utfart, kan du preve a flytte den dispersive elektroden til pasientens flanke. Skift ut den dispersive
elektroden hvis det er ngdvendig.

.4. Oppna tilstrekkelig veggkontakt

1. Ledevaier fert inn forbi den distale spissen (spiral ikke plassert). Elektrode 1 er plassert i
bifurkasjonen.

2. Ledevaier trukket tilbake proksimalt for den mest proksimale elektroden (spiral plassert).
Elektrode 1 er na i hovedarterien.

Figur 3. Plassering av enheten i nyrearterien

1. Tilstrekkelig veggkontakt. Impedansverdiene for alle de 4 elektrodene er stabile, som angis
av en gjennomgaende linezer impedanskurve for alle elektroder.

1
B R e LV | A S Amaanaan ™ 302 2. Utilstrekkelig veggkontakt. Det observeres en kurve med gjentatte, store utslag, spesielt pa
elektrode 2, og pa elektrode 1. Kateteret ma justeres for & oppna tilstrekkelig veggkontakt.
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Figur 4. Serge for tilstrekkelig kontakt med arterien

For kateteret frem under gjennomlysning til den distale elektroden befinner seg i nyrearterien (figur 3).
Bruk gjennomlysning og plasser spiralen ved & trekke ledevaieren inn i enheten til ledevaierspissen befinner seg proksimalt for elektrode 4 (figur 3, bilde 2). Pase at ledevaieren ikke kommer
helt ut av hurtigutskiftingsporten.
Tilstrekkelig veggkontakt vurderes av legen, og oppnas nar fglgende to vilkar er oppfylt:
a. Plasseringen av den distale enden virker tilstrekkelig nar den observeres angiografisk.
b. Impedansverdiene pa hver elektrode er stabile giennom minst én andedrettssyklus (figur 4, bilde 1).

m  Hvis veggkontakten ikke virker tilstrekkelig i henhold til de to kriteriene ovenfor, anbefales det & justere elektrodeposisjonene litt. Det gjeres ved at kateteret dreies litt med klokken,

og/eller ved at kateteret beveges litt forover. Disse sma bevegelsene ber forbedre elektrodens plassering mot karveggen.

m  Huvis disse sma justeringene ikke forbedrer veggkontakten, skal ledevaieren settes inn igjen i den distale enden av kateteret og enhetens posisjon i arterien endres.
Hvis en elektrode ikke befinner seg i nyrearterien, eller hvis en elektrode plasseres pa et uegnet sted (f.eks. ostiet til et lite kar eller en arterie som forsyner binyrene), skal du deaktivere (sla av)
disse elektrodene ved a trykke pa knappen med elektrodetallet pa fiernkontrollen eller pa generatorens bergringsskjerm. Nar disse enkeltstaende elektrodene deaktiveres, tilfgres ikke disse
elektrodene RF-energi nar RF aktiveres.
Merk! Deaktivering ma skje nar alle elektrodene er utenfor ledekateteret og det vises impedansverdier for disse elektrodene.
Hvis det er gnskelig med tanke pa a legge inn merknader, kan hayre eller venstre nyre velges for behandling ved a trykke pa ikonene pa generatorens bergringsskjerm eller ved a trykke pa
nyreknappen pa fiernkontrollen. Nar du trykker pa knappen pa fiernkontrollen, veksler du mellom valg av venstre og hayre nyre.
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9.5. Gjennomfgore ablasjonsprosedyren

1. Nar elektrodene er godt plassert angiografisk og impedansverdiene og -kurvene er stabile, kan det tilferes RF-energi til behandlingsstedet. Dette gjores ved a trykke pa én av fglgende: RF-
knappen pa generatorens frontpanel, RF-knappen pa fiernkontrollen eller fotbryteren. Generatoren tilferer energi i en malvarighet pa 60 sekunder ved hjelp av en automatisert algoritme og
stopper energitilfarselen nar behandlingen er fullfert etter 60 sekunder. Tidsuret begynner & telle oppover, og indikatorlampen lyser blatt mens RF-behandlingen gis. Tilferselen av RF-energi
kan stoppes pa et hvilket som helst tidspunkt under prosedyren ved & trykke pa RF-knappen pa generatorens frontpanel, RF-knappen pa fiernkontrollen eller fotbryteren.

Merk! Hvis ablasjonen ikke startes pa grunn av heye impedansverdier, ma du ferst kontrollere kateterets posisjon. Deretter ma du kontrollere kontakten til den dispersive elektroden, og til slutt
kan du preve a flytte den dispersive elektroden til pasientens flanke.

2. Hvis generatoren stopper tilfarselen av RF-energi til én eller flere elektroder for behandlingsvarigheten pa 60 sekunder nas, kan RF-energi aktiveres pa nytt fra de(n) elektroden(e) som ikke
fullferte behandlingen, pa samme sted. Ta ferst et bilde av arterien for & sikre at det er trygt & utfere en ablasjon. Deaktiver elektroder som har fullfert 60-sekunderssyklusen, ved bruk av
bergringsskjermen. Utfar en liten justering av kateteret ved behov, for & sikre tilstrekkelig veggkontakt, og start deretter ablasjonen igjen.

Merk! Generatoren kan automatisk stoppe tilfgrselen av RF-energi hvis bestemte forhold registreres. En systemindikatormelding eller -kode vises pa skjermen (se brukerhandboken for
generatoren). Hvis det oppstar en feiltilstand i maskinvaren, vil generatoren aktivere en red LED-indikatorlampe, avgi et lydvarsel og eventuelt vise en feilkode (se brukerhandboken for
generatoren hvis du vil ha mer informasjon om indikatormeldinger og -koder).

3. Huvis det skal utferes flere behandlinger i én arterie, ma du flytte kateteret proksimalt ved & trekke det tilbake samtidig som du passer pa at du unngar syke eller forkalkede omrader av karet. En
forsiktig omdreining med klokken samtidig med tilbaketrekkingen kan gjere bevegelsen lettere. Alle behandlinger skal foretas minst 5 mm proksimalt for eventuelle tidligere behandlingssteder.

4. Nar behandlingen er fullfert pa den ene siden, skal du ta et bilde av arterien og deretter fore ledevaieren forsiktig ut av spissen pa kateteret for a rette ut den spiralformede distale enden.

5. Trekk det rettede kateteret inn i ledekateteret. Hvis et annet kar skal behandles, skal du flytte ledekateteret til neste kar. Gjenta prosedyren for posisjonering av kateteret, og utfar
behandlingene.

m  Hvis du merker stor motstand mellom ledekateteret og elektrodene under tilbaketrekkingen, kan du vurdere a justere ledekateterets posisjon i karet for a rette inn kateteret koaksialt med
ledekateterets spiss.

m  Pase at ledekateteret skylles med heparinisert saltvann med jevne mellomrom eller minst mellom hver behandling. Nar ledekateteret skylles, skal du vente minst 3 sekunder slik at
temperaturen og impedansmalingene kan stabilisere seg, for den neste behandlingen startes.

9.6. Etter prosedyren

1. Nar alle behandlinger er fullfgrt, skal du rette den distale enden ved a fere ledevaieren frem, og deretter trekke det rettede kateteret helt ut av ledekateteret.
2. Trekk ledevaieren og ledekateteret ut av hylsen samtidig.

3. Fjerninnfgringshylsen fra arterien, og bruk standardprosedyrer for & oppna hemostase pa punksjonsstedet.

4. Enhetene skal kastes i samsvar med lokale sykehusforskrifter, administrative og/eller offentlige forskrifter.

10. Ansvarsfraskrivelse

SELV OM MULTIELEKTRODEKATETERET SYMPLICITY SPYRAL™ FOR RENAL DENERVERING, HERETTER KALT “PRODUKTET”, ER PRODUSERT UNDER N@YE KONTROLLERTE
FORHOLD, HAR MEDTRONIC OG DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER, HERETTER KALT “MEDTRONIC”, INGEN KONTROLL OVER FORHOLDENE DETTE PRODUKTET BRUKES UNDER.
MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER
UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR OVERFOR NOEN PERSON ELLER JURIDISK
ENHET FOR MEDISINSKE UTGIFTER ELLER DIREKTE ELLER TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT, SVIKT ELLER FEIL PA
PRODUKTET, ENTEN KRAVET OM SLIK ERSTATNING ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE.
INGEN PERSONER HAR MYNDIGHET TIL A BINDE MEDTRONIC TIL NOEN L@FTER ELLER GARANTI MED HENSYN TIL DETTE PRODUKTET.

Symplicity Spyral™
Wielopolowy cewnik do denerwacji nerek

1. Opis produktu

Wielopolowy cewnik do denerwacji nerek Symplicity Spyral™ jest przeznaczony do uzytku z generatorem energii o czgstotliwosci radiowej (RF) Symplicity G3™ do denerwacji nerek. Cewnik
podtgcza sig do generatora za pomocg kabla podtgczonego na state do uchwytu cewnika. Przy wprowadzaniu cewnika wymagane jest zastosowanie prowadnika o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala)
— najlepiej prowadnika bez powtoki hydrofilnej. Firma Medtronic zaleca stosowanie dodatkowego prowadnika podtrzymujgcego (takiego jak Medtronic Thunder®) w celu uzyskania uktadu elektrod
bardziej zblizonego do linii prostej podczas aplikacji energii. Ponadto, aby mozliwe byto realizowanie terapii, na ciele pacjenta musi by¢ umieszczona standardowa elektroda dyspersyjna
(nazywana takze elektrodg neutralng, zwrotng podktadka elektrody lub podktadkg uziemiajgcg) podtgczona do generatora. Do pozostatych urzadzen pomocniczych naleza: generator, pilot
zdalnego sterowania i przewod DVI-D (wszystkie te elementy sa dostarczone w opakowaniu razem z produktem) oraz opcjonalny przetacznik nozny i wézek (te dwa elementy sg dostepne
osobno). Cewnik ma dtugo$¢ uzyteczng 117 cm, jest kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 6 Fr i przeznaczony do prowadzenia terapii w naczyniach o $rednicach w zakresie od 3 do 8 mm.
Tak jak przedstawia to tab. 1, na spiralnym korcu dystalnym cewnika znajdujg sig 4 zlote elektrody nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG. Odlegto$¢ miedzy sasiednimi elektrodami
utozonymi w konfiguracje prostoliniowg wynosi 6,5 mm. Czegéciowe wycofanie prowadnika proksymalnie wzgledem spiralnej cze$ci cewnika powoduje przybranie przez cze$¢ aktywng cewnika
ksztattu spirali. Dtugo$¢ aktywnego odcinka cewnika (odlegto$¢ miedzy elektrodami 1 i 4) zmienia sie wraz ze $rednicg naczynia (tab. 1). Znacznik radiocieniujgcy umieszczony proksymalnie
wzgledem koncéwki cewnika, w odlegtosci 1 mm od niej, utatwia pozycjonowanie cewnika pod obserwacjg fluoroskopowg. Cewnik jest takze wyposazony w narzedzie prostujgce, ktére utatwia
bezpieczne wsuwanie prowadnika do cewnika (ryc. 1). Przesuwajgc narzedzie, ktére znajduje sig przy uchwycie, wzdtuz trzonu cewnika, mozna wyprostowac koniec dystalny.

Tabela 1.
Konfiguracja elektrod wielopolowego cewnika Symplicity Spyral™ Dlugos¢ aktywna: odlegtos¢ miedzy elektrodami 1 i 4 w zaleznosci od Srednicy rozprezonego
do denerwacji nerek cewnika.
Srednica naczynia (mm) Dtugos¢ aktywna (mm)
1. Elektroda 1 (dystalna) 3 21
2. Elektroda 2 4 20
3. Elektroda 3 5 20
4 4. Elektroda 4 (proksymalna) 6 19
7 18
8 17

h —————————

Rycina 1. Narzedzie do prostowania stosowane na dystalnej czesci cewnika Symplicity Spyral™

Generator jest przedstawiony na ilustracji (ryc. 2). Na ekranie dotykowym na panelu przednim prezentowane sg takie informacje, jak temperatura, impedancja, czas ablacji oraz komunikaty. Na
panelu przednim znajduje sie takze przycisk aktywacji energii RF. Identyfikatory elektrod na ekranie generatora odpowiadajg poszczegdlnym elektrodom na cewniku (patrz tab. 1 i ryc. 2). Za
posrednictwem ekranu dotykowego generatora i pilota zdalnego sterowania uzytkownik moze przechodzi¢ do réznych opcji (np. wybiera¢ kanaty/anulowaé wybér kanatow, wyswietla¢ zestawy
danych o poprzednich ablacjach i wybiera¢ lewg badz prawa nerke). Generator wspotpracujacy z cewnikiem dziata wedtug zautomatyzowanego algorytmu, ktéry steruje ustawieniami mocy i czasu.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi generatora G3.
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Rycina 2. llustracja ekranu monitorowania impedancji wyswietlanego na panelu generatora RF Symplicity G3™ do denerwacji nerek

2. Przeznaczenie

Generator RF Symplicity G3™ do denerwacji nerek stosowany z wielopolowym cewnikiem Symplicity Spyral™ do denerwacji nerek stuzy do dostarczania niewielkiej energii o czestotliwosci
radiowej (RF) przez $ciane tetnicy nerkowej w celu denerwacji nerki ludzkiej.

3. Wskazania do stosowania

Stosowanie wielopolowego cewnika Symplicity Spyral™ do denerwacji nerek jest wskazane w leczeniu niekontrolowanego nadcisnienia.

4. Warunki uzywania

Cewnik jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.

Cewnik jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z generatorem RF Symplicity G3™ do denerwacji nerek.

Maksymalny czas przechowywania cewnika jest ograniczony. Produkt musi by¢ zastosowany nie pdzniej niz w terminie waznos$ci podanym na etykiecie.

Przed uzyciem produkt powinien by¢ przechowywany w chtodnym, suchym miejscu. Nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania jonizujgcego ani
Swiatta ultrafioletowego. Przed otwarciem nalezy doktadnie obejrze¢ jatowe opakowanie, aby sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzone. Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone.

5. Sposob dostarczania

m  Cewnik jest umieszczony w opakowaniu ztozonym z dwdch tac. W wewnetrznej tacy znajduje sie unieruchomiony cewnik, natomiast zewnetrzna taca ze szczelng pokrywg z materiatu Tyvek®
stanowi bariere sterylna.

m  Generator, pilot zdalnego sterowania, przewdd DVI-D, opcjonalny przetgcznik nozny i opcjonalny woézek sg niejatowe i przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Elementy te nie sg dostarczane
razem z cewnikiem.

m  Elementy, ktoére s wymagane do przeprowadzenia terapii, ale nie sg dostarczane, to: prowadnik o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala), standardowa elektroda dyspersyjna w rozmiarze
odpowiednim dla dorostych pacjentéw oraz jatowa torebka od ostaniania pilota zdalnego sterowania, gdy jest on uzywany w polu jatowym, a takze wszelkie inne standardowe elementy
uzywane pomocniczo przy przezskérnym srodnaczyniowym cewnikowaniu tetnic nerkowych. Ponadto do uzyskania dostepu do naczyn docelowych potrzebne sg nastgpujgce akcesoria:
cewnik prowadzgcy o rozmiarze 6 Fr, koszulka naczyniowa, boczne ramie z zaworem oraz przejécidwka Tuohy-Borst.

6. Czynniki ryzyka

Czynniki ryzyka zwigzane z interwencja: zgon, zatrzymanie akcji serca i oddechu, zaburzenia rytmu serca, w tym bradykardia, powstawanie skrzepéw i/lub zator (mogacy prowadzi¢ do zdarzen
niedokrwiennych, takich jak zawat migénia sercowego, zator ptucny, udar, uszkodzenie nerek lub niedokrwienie obwodowe), krwiak pozaotrzewnowy, krwiak, siniaki, krwawienie, uszkodzenie
tetnicy, skurcz tetnicy, zwezenie tetnicy, rozwarstwienie lub perforacja tetnicy, tetniak tetnicy nerkowej, perforacja nerki, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna, bél, poparzenia skéry i uraz
cieplny naczyn krwionosnych lub innych struktur anatomicznych pod wptywem przytozonej energii.

W trakcie zabiegu i po zabiegu powszechnie stosowane sa takze $rodki cieniujgce, narkotyki, srodki uspokajajace, inne $rodki przeciwbdlowe i zapobiegajace skurczowi naczyn; ze stosowaniem
tych srodkéw skojarzone sg znane czynniki ryzyka.

Do pozostalych zagrozen zwigzanych z terapia naleza: biatkomocz, krwiomocz, zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, pogorszenie czynnosci nerek, niedocisnienie, nadcisnienie, niedocisnienie
ortostatyczne, niedoci$nienie powodujgce hipoperfuzje narzagdowa, nudnosci i wymioty.

Zagrozenia biologiczne: ryzyko zakazenia, toksycznosci, wystgpienia nieprawidtowego profilu hematologicznego, uczulenia, krwotoku i wywotywania goraczki.

Zagrozenia srodowiskowe: takie jak przy obowigzujgcych w szpitalu standardowych protokotach prawidtowego postgpowania z odpadami biologicznymi i ich prawidtowej utylizacji.

Zagrozenia radiacyjne: takie jak przy standardowym wykorzystaniu promieniowania rentgenowskiego podczas zabiegéw interwencyjnych.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

7.1. Zwiazane z wykorzystaniem czestotliwosci radiowych w pracowniach cewnikowania

m W zabiegach chirurgicznych z wykorzystaniem czestotliwo$ci radiowej stosowane sg wysokie czestotliwosci. Nie wykonywaé zabiegéw w obecnosci srodkéw palnych lub wybuchowych, takich
jak palne $rodki anestezjologiczne lub $rodki do przygotowywania skory.

m  Zaktdcenia wytwarzane przez dziatajace urzadzenia chirurgiczne wykorzystujgce energie o wysokiej czestotliwosci mogg niekorzystnie wptywac na dziatanie innych elektronicznych urzadzen
medycznych, takich jak monitory i systemy obrazowania.

m  Podczas zabiegéw elektrochirurgicznych z aplikacjg energii o czestotliwosci radiowej moze by¢ indukowany niebezpieczny prad elektryczny. Tego urzadzenia powinien uzywaé wytgcznie
wykwalifikowany personel medyczny przeszkolony w zakresie uzytkowania urzadzenia.

7.2. Zwiazane z technikami interwencyjnymi

m  Przed uzyciem niniejszego produktu konieczne jest petne zrozumienie jego technicznej zasady dziatania, zastosowania klinicznego i czynnikéw ryzyka zwigzanych z technikami dostgpu

naczyniowego i zabiegami przezskérnego $rédnaczyniowego cewnikowania tetnic nerkowych. Lekarze powinni by¢ zaznajomieni z technikami tagodzenia skutkdéw probleméw, ktére moga

wystgpi¢ podczas zabiegéw w tetnicach nerkowych — takich jak rozwarstwienie lub perforacja tetnicy badz perforacja nerki. Nalezy zapewni¢ dostepno$¢ akcesorioéw i wyrobéw uzywanych

zwykle w takich sytuacjach.

Miedzy kolejnymi zastosowaniami cewnik prowadzacy nalezy kazdorazowo przeptukaé heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

Przed uzyciem nie przeptukiwa¢ kanatu cewnika ani cewnika znajdujgcego sie w petli transportowej. Nie wycieraé spiralnej czesci cewnika.

Nalezy unika¢ podawania pacjentowi nadmiernych ilosci $rodkéw cieniujgcych.

Nalezy unika¢ stosowania jonizowanych $rodkéw cieniujgcych podczas denerwacii nerek.

.3. Zwiazane z pacjentem
Nie oceniano stosowania cewnika u pacjentek w cigzy, karmigcych piersig lub planujacych zaj$¢ w cigze, ani u pacjentdéw chorych na cukrzyce typu |, pacjentéw, ktérzy wczesniej przeszli
angioplastyke naczyn nerkowych, pacjentéw z implantowanym stentem w naczyniach nerkowych, z przeszczepami aortalnymi lub nieprawidtowag budowg anatomiczng nerek.

m  Nalezy unika¢ stosowania cewnika u os6b, u ktérych obnizenie ci$nienia tetniczego krwi stanowitoby zagrozenie (np. u 0séb z hemodynamicznie istotng niewydolnoscig zastawek serca).

m  Ablacja energig o czestotliwos$ci radiowej (RF) moze niekorzystnie wptywaé na dziatanie implantowanych stymulatoréw i implantowanych kardiowerteréw/defibrylatoréw (ICD). Nalezy rozwazy¢
dezaktywacje urzadzenia ICD na czas ablacji, zapewnienie dostepnosci tymczasowych zewnetrznych zrodet stymulacii i defibrylacji w trakcie ablacji oraz przeprowadzenie po ablacji petnej
analizy dziatania implantowanego urzgdzenia.

m  Unika¢ prowadzenia terapii w tetnicach o $rednicy mniejszej niz 3 mm lub wiekszej niz 8 mm.

m  Unika¢ prowadzenia terapii w tetnicach silnie zmienionych chorobowo lub niedroznych w stopniu ograniczajgcym przeptyw.

m  Warunkiem bezpiecznego wykonania zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem energii RF w konfiguracji jednobiegunowe;j jest prawidtowe podtgczenie elektrody dyspersyjnej do ciata pacjenta.
Nalezy postgpowac zgodnie ze wszystkimi wskazéwkami producenta dotyczgcymi umieszczania elektrody dyspersyjnej oraz prawidtowej izolacji pacjenta od wszelkich powierzchni
metalowych.

m  Niezapewnienie dobrego kontaktu catej samoprzylepnej powierzchni elektrody dyspersyjnej ze skorg pacjenta moze skutkowaé poparzeniami lub odczytami wysokiej impedancji.

m  Ciato pacjenta nie powinno stykac si¢ z metalowymi elementami, ktére sg uziemione lub majg znaczng pojemnos¢ elektryczng wzgledem ziemi (jak np. stelaz stotu operacyjnego). W tym celu
zaleca sig zastosowanie serwet antystatycznych.

m W trakcie ablacji moze dojs$¢ do spadku czestosci akcji serca pacjenta. Konieczne moze by¢ podanie leku, takiego jak atropina.
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W trakcie aplikacji energii o czestotliwosci radiowej pacjent prawdopodobnie bedzie odczuwat bél. Na co najmniej 5 minut przed ablacjg nerwéw nerki nalezy poda¢ pacjentowi odpowiedni lek
przeciwbolowy.

Jesli nie ma ku temu przeciwwskazan, nalezy podac¢ pacjentowi nitrogliceryne, aby zapobiec skurczowi naczyn w trakcie ablacji.

W trakcie zabiegu nalezy utrzymywac¢ aktywowany czas krzepnigcia (ACT) na poziomie co najmniej 250 sekund; wymagane jest prawidtowe zastosowanie ogélnoustrojowych srodkéw
przeciwkrzepliwych.

7.4. Zwiazane z cewnikiem ablacyjnym i generatorem

Przed wprowadzeniem cewnika do ukfadu naczyn pacjenta nalezy wtgczy¢ zasilanie generatora i poczeka¢ na zakonczenie autotestu systemu.

Cewnik jest przeznaczony wylgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie nalezy resterylizowa¢ ani ponownie uzywaé. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub resterylizacja
moga naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia, niekorzystnie wptyna¢ na jego dziatanie oraz stworzy¢ ryzyko przeniesienia choréb zakaznych miedzy pacjentami, co z kolei moze spowodowaé
uszkodzenie ciata, chorobe lub zgon pacjenta.

Nie wprowadza¢ cewnika, jesli wymaga to pokonania oporu.

Aby ograniczyé ryzyko uszkodzenia nerki, unika¢ wprowadzania prowadnika za daleko w kierunku dystalnym. Podobnie, ze wzgledu na ryzyko niezamierzonego uszkodzenia nerek lub tetnic
nerkowych, firma Medtronic zaleca stosowanie prowadnikéw bez powtoki hydrofilnej.

Cewnik nalezy rozpreza¢ pod obserwacja fluoroskopowa. Aby unikng¢ zaplatania prowadnika, nalezy unika¢ skrecania cewnika o wigcej niz 180 stopni.

Unika¢ prowadzenia terapii w segmentach tetnicy nerkowej, ktére moga znajdowac sie blisko takich struktur, jak moczowéd lub nerka.

7.5. Zwiazane z aplikacja energii RF

Przed rozpoczgciem aplikacji energii RF usungé¢ z miejsca terapii wszystkie prowadniki, ktére nie znajdujg sie we wnetrzu cewnika (takie jak dodatkowy prowadnik ,buddy wire”).

Jesli w trakcie zabiegu prowadzonych jest kilka ablacji, to najbardziej dystalne miejsce ablacji w kazdej nastepnej lokalizacji powinno by¢ odlegte o okoto 5 mm w kierunku proksymalnym od
najbardziej proksymalnego miejsca ablacji w poprzedniej lokalizacji.

Nie prowadzi¢ ablacji, jesli na obrazie fluoroskopowym widaé, ze elektrody stykaja si¢ ze soba.

Podczas aplikacji energii RF unika¢ catkowitego blokowania doptywu krwi do nerek.

W trakcie aplikacji energii RF nie porusza¢ cewnikiem ani prowadnikiem i nie wstrzykiwa¢ roztworu soli fizjologicznej ani $rodka cieniujacego.

Podczas terapii w miejscach z ograniczonym przeptywem krwi moze wystgpi¢ podwyzszona reaktywnos¢ naczyn, np. skurcz.

Jesli generator przerwie aplikacje energii z powodu wysokiej temperatury, nalezy przed przemieszczeniem cewnika do innego odcinka tetnicy uzyskac obraz naczynia, aby upewnic¢ sie, ze nie
doszio do skurczu lub zamkniecia naczynia.

W trakcie aplikacji energii nie dotyka¢ jednoczesnie elektrod cewnika i elektrody dyspersyjnej, poniewaz mogtoby to spowodowaé oparzenia powierzchni skory.

W trakcie aplikacji energii nie dopuszczac¢, aby elektroda cewnika lub elektroda dyspersyjna stykata sig z jakimikolwiek metalowymi instrumentami lub powierzchniami, poniewaz mogtoby to
spowodowac oparzenia powierzchni skory.

Zapoznac sie z dodatkowymi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci opisanymi w podreczniku uzytkownika generatora.

8.

9.

Pismiennictwo
Lekarz powinien zapoznawac sig¢ z aktualnymi publikacjami fachowymi dotyczacymi biezacych praktyk postepowania medycznego w zabiegach interwencyjnych w obrebie tetnic nerkowych.
Lekarz powinien zapoznac sie ze szczegétowymi zasadami obstugi generatora opisanymi w podreczniku uzytkownika generatora.

Instrukcja uzytkowania

Nalezy $cisle przestrzegac¢ niniejszej Instrukcji uzytkowania oraz zapoznac¢ sig z dodatkowymi instrukcjami uzytkowania zawartymi w podreczniku uzytkownika generatora.

9.1. Przygotowanie sprzetu i przygotowanie do zabiegu

1.

2.

5.

6.

Umiesci¢ generator na wézku lub stole. Aby zapewniona byta nalezyta wentylacja sprzetu, generator powinien znajdowac sie w odlegtosci wigkszej niz 30 cm (12 cali) od $ciany i nie powinien
by¢ niczym nakryty podczas uzytkowania.

Jesli ma by¢ uzywany pilot zdalnego sterowania i/lub przetgcznik nozny, podtgczy¢ pilota zdalnego sterowania i/lub przetacznik nozny do odpowiednich gniazd na tylnym panelu generatora.

W razie potrzeby informacje wys$wietlane na ekranie dotykowym mogg by¢ prezentowane takze na monitorze pracowni cewnikowania. W tym celu nalezy potgczy¢ tylny panel generatora

z monitorem pracowni cewnikowania, korzystajgc z przewodu DVI-D.

Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do tylnego panelu generatora i wigczy¢ generator, naciskajac wigcznik, ktéry rowniez znajduje sie na tylnym panelu. W momencie wigczania generatora nie
powinien by¢ do niego podigczony zaden cewnik.

Sprawdzi¢, czy nie sg wyswietlane komunikaty lub ostrzezenia systemowe (np. sygnalizujace usterki; sprawdzi¢ tez stan kontrolek). Po zakonczeniu autotestu system znajduje sie w stanie
STANDBY (CZUWANIE) i nie jest mozliwe wykonywanie zadnych pomiaréw. Po pomysinym zakonczeniu autotestu na wyswietlaczu przedniego panelu pojawi sie monit o podtgczenie cewnika
do generatora.

Przygotowac¢ akcesoria potrzebne do zabiegu, takie jak elektroda dyspersyjna, cewnik prowadzacy o rozmiarze 6 Fr, koszulka naczyniowa, prowadnik o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala),
boczne ramie z zaworem i przejsciéwka Tuohy-Borst, a takze wszelkie inne standardowe elementy uzywane pomocniczo przy przezskérnym srédnaczyniowym cewnikowaniu tetnic nerkowych.
Przygotowac leki potrzebne do zabiegu, takie jak $rodki przeciwbolowe, atropina, nitrogliceryna i heparyna.

9.2. Przygotowanie pacjenta

1.

6.
7.

Nalezy przygotowac pacjenta zgodnie ze standardowymi technikami obowigzujacymi przed zabiegiem elektrochirurgii i cewnikowania. Upewni¢ sig, ze cafe ciato pacjenta, w tym konczyny, jest
odizolowane od uziemionych czegs$ci metalowych. Scisle przestrzegac¢ instrukcji producenta elektrody dyspersyjnej. Elektrode dyspersyjng nalezy umiesci¢ na udzie lub w innym miejscu na
skorze z dala od tkanki kostnej poza obszarem widocznym na angiogramie. W razie potrzeby ogoli¢ skére pacjenta, aby zapewni¢ dobry kontakt miedzy elektrodg dyspersyjng a skoéra.
Niezapewnienie dobrego kontaktu catej samoprzylepnej powierzchni elektrody dyspersyjnej ze skoérag pacjenta moze skutkowa¢ poparzeniami lub odczytami wysokiej impedanciji. Nie
przyktadac¢ elektrody dyspersyjnej w miejscach, w ktérych mogg gromadzi¢ sie ptyny.

Uwaga: Potrzebna jest elektroda dyspersyjna jednorazowego uzytku, przeznaczona dla dorostych, spetniajgca wymogi okreslone w normie IEC 60601-2-2.

Podtaczy¢ elektrode dyspersyjng do generatora, uzywajgc gniazda na bocznym panelu.

Na czas zabiegu zapewni¢ mozliwo$¢ podawania pacjentowi lekéw przez wlew dozylny. Przed rozpoczeciem zabiegu poda¢ pacjentowi odpowiedni ogdlnoustrojowy $rodek przeciwkrzepliwy
(taki jak heparyna). W trakcie aplikacji energii RF nalezy utrzymywa¢ aktywowany czas krzepnigcia (ACT) na poziomie co najmniej 250 sekund.

Poda¢ $rodek przeciwboélowy na co najmniej 5 minut przed ablacjg. W trakcie zabiegu monitorowa¢ objawy czynnosci zyciowych.

Przygotowa¢ pacjenta do wprowadzenia cewnika, stosujgc standardowe techniki interwencyjne. Podtgczy¢ przejéciéwke Tuohy-Borst do cewnika prowadzacego, a boczne ramie z zaworem do
przej$cidwki Tuohy-Borst.

Uwaga: Jesli uzywany bedzie pilot zdalnego sterowania, wiozy¢ go do jatowej torebki i umiesci¢ w polu jatowym, stosujgc standardowe techniki aseptyczne.

Pod obserwacjg fluoroskopowg wstrzyknaé¢ srodek cieniujgcy do obu tetnic nerkowych, aby oceni¢ ich charakterystyke anatomiczna.

Oceni¢, czy charakterystyka tetnic jest odpowiednia do wykonania zabiegu terapeutycznego.

9.3. Wprowadzanie cewnika do tetnicy nerkowej

1.
2.
3.

Stosujgc technike aseptyczng, ostroznie zdja¢ szczelne zamknigcie z zewnetrznej tacy i umiesci¢ wewnetrzng tace z cewnikiem w polu jatowym.

Gdy taca zawierajgca cewnik znajdzie sie w polu jatowym, ostroznie zdjg¢ pokrywe, pociagajgc za jej zaktadke, aby uzyskac dostep do cewnika i podtgczonego na state kabla.

Wyja¢ zwiniety kabel z tacy i potozy¢ go na stabilnej jatowej powierzchni. Jedng reka chwyci¢ uchwyt cewnika, a drugg rekg chwyci¢ petle transportowa. Ostroznie wyja¢ uchwyt i petle z tacy,
a nastepnie umiescic¢ je na stabilnej jatowej powierzchni obok zwinigtego kabla.

Zdja¢ skrecany klips ze zwinietej czgéci kabla i przenie$¢ kabel podigczony na state do cewnika poza pole jatowe, gdzie osoba asystujgca w zabiegu powinna podtgczy¢ go do odpowiedniego
gniazda na bocznym panelu generatora. Kabel nalezy przymocowac¢ do stotu lub serwety za pomocg zacisku do recznikéw, kleszczykéw hemostatycznych lub podobnego przyrzadu, aby ruchy
kabla nie przenosity sie na cewnik ani jego uchwyt.

Osoba asystujgca poza polem jatowym musi na ekranie dotykowym wybra¢ pacjenta (nowego lub tego samego, co dotychczas wybrany).

Wprowadzi¢ prowadnik o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala) do naczynia docelowego.

= Dla unikniecia ryzyka perforacji nerki zaleca sie uzywanie wytgcznie prowadnikéw z elastyczng koncéwka dystalng, bez powtoki hydrofilne;.

Wyija¢ cewnik z petli transportowej. Wyciagajac cewnik z petli zwraca¢ uwage, by narzedzie do prostowania pozostawato przy uchwycie. Obejrze¢ cewnik, aby sprawdzi¢, czy nie jest
uszkodzony.

m  Jesli cewnik jest uszkodzony, nie nalezy go uzywac.
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10.
1.
12.

13.

m  Cewnika, ktéry zostat catkowicie lub czesciowo wyjety z petli transportowej, nie nalezy do niej z powrotem wsuwac. Jesli cewnik zostat wsunigty, nalezy go w catosci wyjac z petli i
sprawdzié, czy nie jest uszkodzony. W razie stwierdzenia uszkodzen wymieni¢ cewnik.

m  Przed uzyciem nie przeptukiwa¢ kanatu cewnika ani cewnika znajdujgcego sie w petli transportowej. Nie wyciera¢ spiralnej czesci cewnika.

Nasuna¢ narzedzie do prostowania na spiralng czg$¢ cewnika (patrz ryc. 1), tak aby okoto 5-milimetrowy odcinek koncéwki cewnika nadal wystawat z dystalnego konca narzedzia do

prostowania.

m Jesli podczas nasuwania narzedzia do prostowania na spiralng czes¢ cewnika napotkany zostanie nadmierny opor, przerwa¢ nasuwanie, wycofa¢ narzedzie do prostowania i sprawdzié,
czy nie doszto do uszkodzen.

m W razie uszkodzenia elektrod lub dystalnego konca cewnika nalezy wymieni¢ cewnik.

Scisnagé dystalny rozszerzony koniec narzedzia, aby zamocowaé cewnik. Ostroznie wsunaé proksymalny koniec prowadnika przez koncéwke cewnika. Dalej wsuwaé prowadnik przez cewnik,

dopdki prowadnik nie wysunie sie przez port do szybkiej wymiany (RX). Ten port wyj$ciowy znajduje sie w odlegtosci 30 cm proksymalnie wzgledem dystalnej koncowki cewnika.

m  Jesdli prowadnik nie wysuwa sie z portu do szybkiej wymiany (RX), wyja¢ prowadnik z cewnika i wsung¢ go ponownie, zwracajgc uwage na ewentualne naruszenia urzadzenia.

m Jesli cewnik jest naruszony lub uszkodzony, nalezy wymieni¢ cewnik i prowadnik.

Gdy prowadnik wysunie si¢ z portu do szybkiej wymiany (RX), przesung¢ narzedzie do prostowania w kierunku uchwytu, aby nie kolidowato z prowadnikiem.

Jesli nie ma ku temu przeciwwskazan, przed wprowadzeniem cewnika do tetnicy zastosowac¢ nitrogliceryne, aby ograniczy¢ ryzyko skurczu tegtnicy.

Whprowadzi¢ cewnik na prowadniku przez cewnik prowadzacy.

m W przypadku uzywania cewnika prowadzgcego o dtugosci 55 cm koncoéwka cewnika wysunie si¢ z cewnika prowadzacego, gdy znacznik na trzonie zostanie wprowadzony do obrotowego
zaworu hemostatycznego.

Gdy wszystkie cztery elektrody znajdg sie poza cewnikiem prowadzacym, zostanie wyswietlony ekran monitorowania impedanciji (ryc. 4).

Uwaga: Jesli ekran monitorowania impedancji nie zostanie wyswietlony, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

a. Sprawdzi¢ potozenie cewnika i upewni¢ sig, ze wszystkie 4 elektrody znajdujg sie na zewnatrz cewnika prowadzgcego.

b. Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ potgczenia i kontaktu elektrody dyspersyjnej z ciatem pacjenta.

c. Jesli poprzednie kroki nie doprowadzity do wy$wietlenia ekranu monitorowania impedancji, nalezy sprobowac przemiescic¢ elektrode dyspersyjng na bok pacjenta. W razie potrzeby
wymieni¢ elektrode dyspersyjna.

9.4. Zapewnienie odpowiedniego przylegania do sciany

1. Prowadnik wprowadzony za koncéwke dystalng (spirala nie jest rozprezona). Elektroda 1
znajduje sig¢ w rozgatezieniu.

2. Prowadnik wycofany do potozenia proksymalnego wzgledem najbardziej proksymalnej
elektrody (spirala rozprezona). Elektroda 1 znajduje sie teraz w gtéwnej tetnicy.

Rycina 3. Umieszczanie urzadzenia w tetnicy nerkowej

1. Wiasciwy kontakt ze $ciang. Impedancje wszystkich 4 elektrod sg stabilne, czego dowodzi
zblizony do linii prostej przebieg wykresu impedancji kazdej z elektrod.

1

T R eV 2 e ™o 3()2 2. Brak wtasciwego kontaktu ze $ciang. Cykliczny przebieg o duzej amplitudzie widoczny jest
szczegolnie na wykresie impedanciji elektrody 2, a takze elektrody 1. Wymagane jest
A 290 B i i 329 skorygowanie potozenia cewnika w celu uzyskania wtasciwego kontaktu ze $ciang.
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Rycina 4. Weryfikacja kontaktu ze $ciang tetnicy
Woprowadza¢ cewnik pod obserwacjg fluoroskopowsa, dopéki elektroda dystalna nie znajdzie sig¢ w tetnicy nerkowe;j (ryc. 3).
Pod obserwacjg fluoroskopowa rozprezy¢ spirale, wycofujgc prowadnik do urzadzenia, az koricowka prowadnika znajdzie sie¢ w potozeniu proksymalnym wzgledem elektrody 4 (ryc. 3, obraz
2). Prowadnik nie powinien by¢ catkowicie wysuniety z portu do szybkiej wymiany.
Wiasciwy kontakt ze éciang jest zapewniony, gdy w ocenie lekarza spetnione sg nastgpujgce dwa warunki:
a. Na obrazie angiograficznym widoczny jest prawidtowo rozprezony koniec dystalny.
b. Wartosci impedanciji na kazdej z elektrod pozostajg stabilne przez co najmniej jeden cykl oddechowy (ryc. 4, obraz 1).

m Jesli z oceny na podstawie powyzszych dwoch kryteriow wynika, ze kontakt ze $ciang nie jest prawidtowy, zaleca sie nieznaczne skorygowanie potozenia elektrod. W tym celu nalezy
nieznacznie skreci¢ cewnik w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i/lub nieznacznie przesunaé cewnik do przodu. Te niewielkie manewry powinny poprawi¢ przyleganie
elektrody do éciany naczynia.

m  Jesli te niewielkie korekty nie spowodujg lepszego przylegania do $ciany, nalezy ponownie wprowadzi¢ prowadnik do dystalnego konca cewnika i zmieni¢ potozenie urzadzenia
w tetnicy.

Jesli ktorakolwiek elektroda nie bedzie znajdowac sig w tetnicy nerkowej lub dojdzie do rozprezenia ktérejkolwiek elektrody w niewtasciwym potozeniu (np. w uj$ciu matego naczynia lub
naczynia zaopatrujgcego nadnercze w krew), nalezy anulowa¢ wybdr tych elektrod (wytgczy¢), naciskajac przyciski z odpowiadajgcymi im numerami na pilocie zdalnego sterowania lub na
ekranie dotykowym generatora. Anulowanie wyboru tych poszczegdinych elektrod spowoduje, ze energia RF nie bedzie do nich dostarczania po wigczeniu aplikacji energii RF.

Uwaga: W momencie anulowania wyboru elektrod wszystkie one muszg znajdowac¢ si¢ poza cewnikiem prowadzgcym i muszg by¢ dla nich wyswietlane warto$ci impedanciji.

W razie potrzeby, w celach dokumentacyjnych, mozna jako nerke leczong wybra¢ nerke lewg lub prawg, naciskajgc odpowiednie ikony na ekranie dotykowym generatora lub naciskajgc
przycisk nerki na pilocie zdalnego sterowania. Naciskanie przycisku na pilocie zdalnego sterowania bedzie powodowato naprzemienne przetgczanie miedzy lewg a prawg nerka.

9.5. Wykonywanie zabiegu ablacji
1.
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Po uzyskaniu prawidtowego przylegania elektrod potwierdzonego na obrazie angiograficznym oraz stabilnych przebiegdéw impedancji mozna rozpocza¢ aplikacje energii RF do leczonego
miejsca. W tym celu nalezy nacisng¢: przycisk RF na panelu przednim generatora, przycisk RF na pilocie zdalnego sterowania albo przetacznik nozny. Generator aplikuje energie przez

60 sekund (jest to docelowy czas trwania aplikacji), dziatajgc zgodnie ze zautomatyzowanym algorytmem, i automatycznie koriczy aplikacje energii po 60 sekundach. W trakcie prowadzenia
terapii energig RF licznik odmierza czas do przodu, a kontrolka LED $wieci na niebiesko. W kazdym momencie zabiegu mozna przerwa¢ aplikacje energii RF, naciskajgc przycisk RF na panelu
przednim generatora albo przycisk RF na pilocie zdalnego sterowania badz przetacznik nozny.

Uwaga: Jesli ablacja nie zostanie zainicjowana z powodu wysokich warto$ci impedanciji, nalezy najpierw sprawdzi¢ potozenie cewnika, nastepnie kontakt elektrody dyspersyjnej, a jesli to nie
przyniesie rezultatu, sprobowac przemiesci¢ elektrode dyspersyjng na bok pacjenta.

Jesli generator przerwie dostarczanie energii RF do jednej lub kilku elektrod przed uptywem 60 sekund, mozna przeprowadzi¢ dodatkowg aplikacje energii RF przez te samg elektrode/te same
elektrody i w tym samym miejscu. Najpierw nalezy zobrazowac tetnice, aby upewni¢ sie, ze mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ ablacje. Za pomocg ekranu dotykowego anulowa¢ wybér
elektrod, ktére ukonczyly 60-sekundowy okres aplikacji energii. W razie potrzeby nieznacznie skorygowac¢ potozenie cewnika, aby zapewni¢ prawidtowe przyleganie do $ciany, a nastgpnie
ponownie zainicjowac ablacje.

Uwaga: Generator moze automatycznie przerwac aplikacje energii RF w razie wykrycia okreslonych stanéw. Na ekranie zostanie wys$wietlony komunikat lub kod systemowy (patrz podrecznik
uzytkownika generatora). W razie wystgpienia usterki sprzgtowej na generatorze zostanie wtgczona czerwona kontrolka LED, wygenerowany zostanie alarm dzwiekowy i wy$wietlony kod
usterki, o ile bedzie miat zastosowanie (wiecej informacji o komunikatach i kodach zawiera podrecznik uzytkownika generatora).
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3. Jesli leczone ma by¢ wigcej niz jedno miejsce tej samej tetnicy, przemiesci¢ cewnik w kierunku proksymalnym, ciggnac go do tytu i omijajac przy tym chore lub zwapniate fragmenty naczynia.
Delikatna rotacja w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara moze utatwi¢ przemieszczanie wycigganego cewnika. Kazda lokalizacja leczenia powinna znajdowac sie w odlegtosci co
najmniej 5 mm w kierunku proksymalnym wzgledem kazdej poprzedniej lokalizacji.

4. Po zakonczeniu terapii po jednej stronie nalezy uzyskac obraz tetnicy, a nastepnie ostroznie wysung¢ prowadnik z koncéwki cewnika, aby wyprostowac spiralny koniec dystalny.

5. Wycofa¢ wyprostowany cewnik do cewnika prowadzgcego. W przypadku leczenia innego naczynia, przemiesci¢ do niego cewnik prowadzacy. Powtarza¢ procedure umieszczania cewnika
i wykonywania ablacji.

m Jesli podczas wycofywania wyczuwalny jest nadmierny opér wynikajacy z tarcia elektrod o cewnik prowadzacy, nalezy rozwazy¢ dostosowanie potozenia cewnika prowadzgacego
w naczyniu, tak aby cewnik byt ustawiony wspétosiowo z kornicéwkg cewnika prowadzgcego.

m  Okresowo lub co najmniej raz migdzy kolejnymi zastosowaniami, cewnik prowadzacy nalezy przeptuka¢ heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Kazdorazowo po przeptukaniu
cewnika prowadzacego nalezy odczekac¢ co najmniej 3 sekundy, aby pozwoli¢ na ustabilizowanie sie wskazan temperatury i impedancji przed rozpoczeciem nastepnej ablacji.

9.6. Po zabiegu

1. Po zakonczeniu wszystkich ablacji wyprostowa¢ dystalny koniec, wprowadzajgc prowadnik, a nastepnie catkowicie wycofa¢ wyprostowany cewnik z cewnika prowadzgcego.
2. Wycofa¢ jednoczesnie prowadnik i cewnik prowadzgcy z koszulki naczyniowej.

3. Wyja¢ koszulke naczyniowg z tetnicy i zastosowac standardowa procedure opieki w celu osiagniecia hemostazy w miejscu wktucia.

4. Urzadzenia nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami obowigzujgcymi w szpitalu, przepisami administracyjnymi i/lub ustawowymi.

10. Wylaczenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE WIELOPOLOWY CEWNIK SYMPLICITY SPYRAL™ DO DENERWACJI NEREK, NAZYWANY DALEJ ,PRODUKTEM”, ZOSTAL WYTWORZONY W STARANNIE
KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMA MEDTRONIC | JEJ JEDNOSTKI AFILIOWANE (ZWANE DALEJ WSPOLNIE ,MEDTRONIC”) NIE MAJA ZADNEJ KONTROLI NAD WARUNKAMI,
W JAKICH PRODUKT TEN JEST UZYWANY. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM WYLACZA WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNE, JAK

| DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA
MEDTRONIC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ OSOBY LUB INNEGO PODMIOTU ZA ZADNE KOSZTY MEDYCZNE ANI ZADNE BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE
LUB WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDLOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY
ROSZCZENIE Z TYTULU TAKICH SZKOD ZOSTANIE WYSUNIETE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE WYRZADZONA CZYNEM
NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB. NIKOMU NIE PRZYSLUGUJE PRAWO DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC DO WYDANIA OSWIADCZENIA LUB GWARANCJI W ZWIAZKU
Z PRODUKTEM.

Symplicity Spyral™
Cateter de desnervagao renal multieletrodos

1. Descrigao do produto

O cateter de desnervagédo renal multieletrodos (ou multipolos) Symplicity Spyral™ foi concebido para ser utilizado com o gerador de radiofrequéncia (RF) de desnervagéo renal Symplicity G3™. O
cateter ¢ ligado ao gerador utilizando o cabo integrado que esta acoplado a alga do cateter. O cateter requer a utilizagdo de um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) para a administragao, de
preferéncia sem um revestimento hidrofilico. Para obter um conjunto de polos mais retos durante a administragéo, a Medtronic recomenda a utilizagdo de um fio-guia para suporte adicional, como
o fio-guia Thunder® da Medtronic. Além disso, para que a terapia seja administrada, é necessario colocar um polo dispersivo padréo (também conhecido como polo neutro, polo de retorno ou polo
de aterramento) no paciente e liga-lo ao gerador para que a terapia seja administrada. Outros dispositivos auxiliares incluem o gerador, o controle remoto e o cabo DVI-D, que s&o todos
fornecidos na embalagem, assim como o interruptor de pedal e o carrinho opcionais, ambos disponiveis separadamente. O cateter tem um comprimento efetivo de 117 cm e é compativel com um
cateter-guia de tamanho 6, além de ser projetado para tratamento em vasos sanguineos com diametros de 3 a 8 mm. Como ilustrado na Tabela 1, o cateter possui 4 polos radiopacos dourados
na extremidade distal em forma de espiral (helicoidal). Na configuragao reta, a distancia entre os polos é de 6,5 mm. Os polos sdo dispostos numa configuragdo em espiral (helicoidal) através da
retragdo parcial do fio-guia proximal a segdo em forma de espiral do cateter. O comprimento de tratamento (a distancia entre os polos 1 e 4) do cateter varia com o diametro do vaso (Tabela 1).
Um marcador de ponta radiopaco esta localizado 1 mm proximal a ponta do cateter e facilita o posicionamento do cateter através de orientagéo fluoroscopica. O cateter dispde também de um
instrumento de endireitamento para ajudar a introdugéo segura do fio-guia no cateter (Figura 1). Este instrumento esta localizado junto da alga e desliza ao longo do eixo do cateter para endireitar
a extremidade distal.

Tabela 1.
Configuragao dos polos do cateter de desnervagao renal multipolos |Comprimento do tratamento: distancia entre os polos 1 e 4 em funcéo do diametro do cateter
Symplicity Spyral™ aplicado.
Diametro do vaso (mm) Comprimento do tratamento (mm)
1. Polo 1 (Distal) 3 21
/ 2. Polo2 4 20
3. Polo 3 5 20
4. Polo 4 (Proximal) 6 19
7 18
8 17

Ne————

Figura 1. Instrumento de endireitamento utilizado sobre a parte distal do cateter Symplicity Spyral™

O gerador estéa representado na Figura 2. A tela tatil no painel frontal mostra informagdes como a temperatura, a impedancia, o tempo de ablagdo e mensagens. O painel frontal também dispde
de um botéo de ativagdo de RF. Os identificadores dos polos na tela do gerador correspondem a cada um dos polos do cateter (ver Tabela 1 e Figura 2). A tela tatil e o controle remoto do gerador
permitem ao utilizador percorrer diferentes opgdes, por ex. selecionar/desselecionar canais, visualizar conjuntos de dados de ablagdes prévias ou selecionar o rim esquerdo ou direito. O gerador
utiliza um algoritmo automatizado para controlar as configuragdes da poténcia e do tempo para serem utilizadas com o cateter. Consulte o manual do utilizador do gerador G3 para obter
informagdes adicionais.

Figura 2. Imagem representativa do gerador de RF de desnervagéo renal Symplicity G3™ exibindo a tela de monitoragéo da impedancia

2. Utilizagao prevista

O gerador de RF de desnervagao renal Symplicity G3™, quando utilizado com o cateter de desnervagéo renal multipolos Symplicity Spyral™, se destina a aplicar energia de radiofrequéncia (RF)
de baixa intensidade através da parede da artéria renal, para desnervar o rim humano.

3. Indicac¢des de utilizagao
O cateter de desnervagéo renal multipolos Symplicity Spyral™ é indicado para o tratamento da hipertensdo ndo controlada.

Instrukcja uzytkowania  Polski 75




4. Condigoes de utilizagao

m O cateter se destina a uma utilizagdo Unica.

m O cateter se destina a ser utilizado somente com o gerador de RF de desnervagéo renal Symplicity G3™.

m O cateter tem um prazo de validade limitado. O produto tem de ser utilizado antes de ultrapassada a data de validade indicada na etiqueta.
| ]

Antes da utilizagao, o produto deve ser armazenado num local fresco e seco. O produto ndo deve ser exposto a solventes organicos, radiagao ionizante ou luz ultravioleta. Antes de abrir,
inspecione cuidadosamente a embalagem estéril para ver se apresenta danos. N&o utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

5. Forma de apresentagao

m O cateter esta contido numa configuragéo de tabuleiro duplo. O tabuleiro interior retém o cateter enquanto o tabuleiro exterior, com uma tampa Tyvek® selada, proporciona uma barreira estéril.

m O gerador, o controle remoto, o cabo DVI-D, o interruptor de pedal opcional e o carrinho opcional sdo nao estéreis e reutilizaveis. Estes itens séo fornecidos separadamente do cateter.

m  Os itens que ndo sao fornecidos, embora sejam necessarios para completar o tratamento, incluem um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas), um polo dispersivo padréo de tamanho adulto e
um saco estéril para cobrir o controle remoto caso este seja utilizado no campo estéril, bem como quaisquer outros itens padréo utilizados para facilitar o cateterismo transluminal percutaneo
em artérias renais. Adicionalmente, os acessorios seguintes sdo necessarios para estabelecer o acesso aos vasos-alvo: um cateter-guia de tamanho 6, uma bainha introdutora, uma torneira
de passagem com derivagéo lateral e um adaptador Tuohy-Borst.

6. Riscos

Riscos da intervengao: morte, parada cardiorrespiratoria, perturbagées do ritmo cardiaco incluindo bradicardia, formacéo de coagulos sanguineos e/ou embolia (que pode resultar em eventos
isquémicos como infarto do miocardio, embolia pulmonar, acidente vascular cerebral, lesdo renal ou isquemia periférica), hematoma retroperitoneal, hematoma, contusdo, hemorragia, leséo
arterial, espasmo arterial, estenose arterial, dissecagao ou perfuracéo da artéria, aneurisma da artéria renal, perfuragdo do rim, pseudoaneurisma, fistula AV, dor, queimaduras da pele e lesdes
térmicas na vasculatura ou em outras estruturas devido a aplicacéo de energia.

Os agentes de contraste, narcéticos, ansioliticos, agentes antiespasmadicos e outros analgésicos também sao habitualmente utilizados durante o procedimento ou apés o procedimento. A
utilizagdo destes agentes esta associada a riscos conhecidos.

Outros riscos do tratamento incluem: proteindria, hematuria, perturbagdes eletroliticas, deterioragao da fung&o renal, hipotenséo, hipertensao, hipotensao ortostatica, hipotensdo conducente a
hipoperfusao de érgdos-alvo, ndusea e vomitos.

Perigos biolégicos: risco de infecdo, toxicidade, perfil de hematologia anormal, alergia, hemorragia e pirogenicidade.

Perigos ambientais: consistentes com os protocolos hospitalares padrdo para uma utilizagéo e eliminag&o corretas de residuos bioldgicos.

Perigos de radiagao: consistentes com a utilizagdo normal de raios X durante procedimentos intervencionistas.

7. Avisos e precaugoes

7.1. Relacionados com a utilizagdo de radiofrequéncia em laboratérios de cateterismo

m A cirurgia por radiofrequéncia utiliza uma saida de alta frequéncia. Nao efetue procedimentos caso estejam presentes substancias inflamaveis ou explosivas, tais como anestésicos
inflamaveis ou agentes de preparagdo da pele.

m  As interferéncias produzidas pelo manuseamento de equipamento cirlrgico de alta frequéncia poderao influenciar de forma adversa o funcionamento de outros equipamentos médicos
eletrénicos, como monitores e sistemas de imagiologia.

m A cirurgia por radiofrequéncia podera produzir uma saida elétrica perigosa. Este equipamento se destina a ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado, com formagao na utilizagdo
deste equipamento.

7.2. Relacionados com as técnicas intervencionistas

m  E necessario um conhecimento profundo dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos associados as técnicas de acesso vascular e ao cateterismo transluminal percutaneo em

artérias renais, antes de utilizar este dispositivo. Os médicos deverao estar familiarizados com as técnicas utilizadas para mitigar possiveis problemas ligados ao procedimento que podem ser

encontrados durante o tratamento de artérias renais, como a dissecacéo ou perfuragado arteriais ou a perfuragéo do rim. Certifique-se de que os acessérios e produtos normalmente utilizados

nessas situagdes estdo disponiveis.

Certifique-se de que o cateter-guia é irrigado com soro fisiolégico heparinizado entre cada tratamento.

Antes da utilizagao, ndo irrigue o limen do cateter ou o cateter enquanto este estiver no aro. Nao limpe a parte em forma de espiral do cateter.

Proceda com cuidado para evitar uma exposi¢éao excessiva do paciente aos agentes de contraste.

Evite utilizar um agente de contraste ionizado quando efetuar a desnervacgéo renal.

.3. Relacionados com o paciente
O cateter nédo foi avaliado em pacientes gravidas, que estdo amamentando ou que estejam considerando engravidar, nem em pacientes com diabetes mellitus tipo |, com angioplastia renal
prévia, stents renais permanentes, enxertos na aorta ou anatomia renal anormal.

m  Evite utilizar o cateter em individuos em que a redugéo da pressao arterial possa ser considerada perigosa (como aqueles com doenga cardiaca valvular hemodinamicamente significativa).

m  Os marca-passos implantaveis e os cardioversores/desfibriladores implantaveis (CDI) podem ser afetados negativamente pela ablagdo por RF. Considere a possibilidade de desativar os CDI
durante a ablagéo, mantendo fontes externas temporarias de estimulacéo e de desfibrilagédo disponiveis durante a ablagéo e efetuando uma analise completa da fungéo do dispositivo
implantado apds a ablag&o.

m  Evite efetuar o tratamento em artérias com um diametro inferior a 3 mm ou superior a 8 mm.

m  Evite efetuar o tratamento em artérias com doenga significativa ou com obstrugdes que limitem o fluxo sanguineo.

m A utilizagdo segura da cirurgia por radiofrequéncia monopolar requer um acoplamento adequado do polo dispersivo ao paciente. Cumpra todas as instrugdes do fabricante para a colocagéo do
polo dispersivo e para o isolamento correto do paciente relativamente a quaisquer superficies metdlicas.

® A nédo obtencdo de um bom contato da pele com toda a superficie adesiva do polo dispersivo podera originar uma queimadura ou medigdes de impedancia elevada.

m O paciente ndo devera entrar em contato com pegas metdlicas que estejam aterradas ou que possuam uma capacitancia apreciavel de ligagéo a terra (como suportes das mesas de
operagéo, etc). Recomenda-se a utilizagdo de panos antiestaticos para este fim.

m A frequéncia cardiaca do paciente podera cair durante o procedimento de ablag&o. A administragdo de medicamentos, como a atropina, pode ser necessaria.

= E provavel que o paciente sinta dor durante a aplicagéo da energia de radiofrequéncia. Deve-se administrar medicagéo analgésica apropriada pelo menos 5 minutos antes de proceder &
ablagao dos nervos renais.

m  Deve-se administrar nitroglicerina para evitar o espasmo vascular durante a ablagdo, se nédo for contraindicada.

= Deve ser mantido um tempo de coagulagao ativada (TCA) de pelo menos 250 segundos durante o procedimento. E necessaria uma utilizagdo apropriada de anticoagulantes sistémicos.

" N B R R B

7.4. Relacionados com o cateter de ablagao e o gerador

= Antes de colocar o cateter na vasculatura, ligue o gerador e permita a conclus@o de um teste automatico do sistema.

m O cateter destina-se apenas a utilizagdo num Unico doente. N&o reesterilize nem reutilize. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade e a
funcionalidade do dispositivo e originar risco de transmisséo de doengas infeciosas de um paciente para outro, o que podera causar lesdes, doenga ou a morte do paciente.

m  Nao avance o cateter se sentir resisténcia.

m  Evite avangar o fio-guia para uma posigao demasiado distal, de forma a reduzir o risco de danificar o rim. De igual modo, a Medtronic recomenda a utilizagéo de fios-guia que ndo tenham um
revestimento hidrofilico para prevenir danos involuntarios nos rins ou nas artérias renais.

m O cateter deve avancar sob fluoroscopia. Evite torcer o cateter mais de 180 graus para prevenir o emaranhamento do fio-guia.

m  Evite efetuar o tratamento em segmentos da artéria renal que possam estar muito préximos de estruturas como o ureter ou o rim.

7.5. Relacionados ao tratamento por RF

m  Remova todos os fios-guia que ndo estejam contidos no cateter (como um fio auxiliar) do local de tratamento, antes de ativar a administragéo de RF.

m  No caso de varias ablagdes, a ablagdo mais distal do local de tratamento subsequente devera se situar a uma distancia de cerca de 5 mm em posigéo proximal a ablagdo mais proximal
efetuada durante a ablacéo precedente.

Nao efetue a ablagéo se os polos estiverem em contato uns com os outros conforme observado por fluoroscopia.

Evite obstruir o fluxo sanguineo renal durante a aplicagdo de RF.

Durante a aplicagéo de RF, ndo mova o cateter nem o fio-guia e nao injete soro fisiolégico nem agente de contraste.

E possivel encontrar uma maior reatividade vascular, tal como um espasmo, quando o tratamento é efetuado em areas com fluxo sanguineo reduzido.
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No caso de o gerador parar a aplicagdo de energia devido a temperatura elevada, tire uma imagem do vaso para se certificar de que ndo existe nenhum espasmo nem oclus&o antes de
reposicionar o cateter numa segao diferente da artéria.

N&o toque simultaneamente em um polo do cateter e no polo dispersivo durante a aplicagdo de energia, pois podera provocar queimaduras superficiais na pele.

Nao permita que um eletrodo do cateter ou o eletrodo dispersivo entrem em contato com uma superficie ou instrumento metalico durante a aplicagédo de energia, pois tal podera provocar
queimaduras superficiais da pele.

Consulte o manual do utilizador do gerador para ver avisos e precaugdes adicionais.

8.

9.

Referéncias
O médico devera consultar literatura recente sobre as praticas médicas atuais relativas a intervengdes em artérias renais.
O manual do utilizador do gerador deve ser consultado pelo médico para obter mais pormenores sobre a forma de operar o gerador.

Instrugdes de utilizagao

Siga atentamente estas instrugdes de utilizagdo e consulte o manual do utilizador do gerador para obter instrugdes de utilizagéo adicionais.

9.1. Preparagéo do equipamento e do procedimento

1.

2.

6.

Instale o gerador num carrinho ou numa mesa. Para uma ventilagdo adequada do equipamento, posicione o gerador afastado mais de 30 cm (12 pol.) da parede e ndo o cubra durante a sua
utilizagéo.

Se desejar utilizar um controle remoto e/ou um interruptor de pedal, ligue o controle remoto e/ou o interruptor de pedal aos respetivos receptaculos no painel traseiro do gerador. Se desejado,
a informagao visualizada na tela tatil também pode ser projetada num monitor do laboratério de cateterismo (cathlab), mediante ligagdo do cabo DVI-D entre o painel traseiro do gerador € o
monitor do cathlab.

Ligue o cabo de alimentag&o no painel traseiro do gerador e ligue o gerador pressionando o interruptor on/off (ligado/desligado), que também esta situado no painel traseiro. Certifique-se de
que nenhum cateter esta ligado ao gerador enquanto o gerador estiver sendo ligado.

Verifique se existem mensagens de indicadores do sistema ou avisos (como um erro ou luzes de estado). Apés um teste automatico, o sistema fica no estado STANDBY (Em espera) e ndo é
possivel efetuar medigdes. Depois de um teste automatico bem sucedido, o painel frontal apresentara uma tela indicando ao utilizador para ligar um cateter ao gerador.

ReUna os acessorios necessarios para o procedimento, tais como um polo dispersivo, um cateter-guia de tamanho 6, uma bainha introdutora, um fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.), uma
torneira de passagem com derivagao lateral e um adaptador Tuohy-Borst, bem como quaisquer outros itens padrao utilizados para facilitar o cateterismo transluminal percutaneo em artérias
renais.

Reuna os medicamentos necessarios para o procedimento, como analgésicos, atropina, nitroglicerina e heparina.

9.2. Preparacgao do paciente

1.

6.
7.

Prepare o paciente utilizando técnicas padrao de eletrocirurgia e cateterismo. Certifique-se de que todo o corpo do paciente, incluindo as extremidades, esta isolado do contato com pegas
metdlicas aterradas. Siga atentamente as instrugdes fornecidas pelo fabricante do polo dispersivo. O polo dispersivo deve ser colocado na coxa ou em outra zona nao 6ssea do corpo e deve
ficar fora do campo angiografico de visualizagdo. Se necessario, raspe os pelos do paciente para promover um bom contato entre o polo dispersivo e a pele. A ndo obtengdo de um bom
contato com a pele por parte de toda a superficie adesiva do polo dispersivo podera originar uma queimadura ou medigdes de impedancia elevada. Nao aplique o eletrodo dispersivo em
locais onde possa ocorrer acumulagao de liquidos.

Observagao: E necessario um eletrodo dispersivo descartavel, para utilizagao especifica em adultos, que esteja em conformidade com a norma IEC 60601-2-2.

Ligue o eletrodo dispersivo ao gerador utilizando o receptaculo localizado no painel lateral.

Certifique-se de que o paciente dispde de um acesso intravenoso (IV) para administragdo da medicagéo durante o procedimento. Antes do inicio do procedimento, administre ao paciente
anticoagulantes sistémicos apropriados (como heparina). Mantenha um tempo de coagulagédo ativada (TCA) de pelo menos 250 segundos durante a aplicagao de RF.

Administre os analgésicos pelo menos 5 minutos antes da ablagdo. Verifique os sinais vitais ao longo do procedimento.

Prepare o paciente para a colocagéo do cateter utilizando técnicas intervencionistas padréo. Ligue o adaptador Tuohy-Borst ao cateter-guia e a torneira de passagem com derivagéo lateral ao
adaptador Tuohy-Borst.

Observagéo: Caso o controle remoto esteja sendo utilizado, introduza-o num saco estéril e coloque-o no campo estéril utilizando técnicas assépticas padréo.

Sob fluoroscopia, injete o0 agente de contraste em ambas as artérias renais para avaliar a anatomia.

Determine se as artérias sdo adequadas para o tratamento.

9.3. Introducao do cateter na artéria renal

1.
2.
3.

10.
11.
12.

13.

Utilizando uma técnica asséptica, remova cuidadosamente o selo do tabuleiro exterior e coloque o tabuleiro interior que contém o cateter no campo estéril.

Depois de o tabuleiro que contém o cateter estar no campo estéril, remova cuidadosamente a tampa, puxando pela respetiva lingueta destacavel, para acessar o cateter e o cabo integrado.

Retire o cabo enrolado do tabuleiro e coloque-o numa superficie estéril estavel. Segure na alga do cateter com uma mao e no aro com a outra mao. Remova cuidadosamente a alga e o aro do

tabuleiro e cologue-os na superficie estéril estavel ao lado do cabo enrolado.

Remova a bragadeira de fixagdo da segdo enrolada do cabo e passe o cabo integrado para fora do campo estéril, para que um assistente ligue o cabo no receptéculo apropriado do painel

lateral do gerador. O cabo devera ser preso a mesa ou ao pano cirdrgico utilizando uma pinga para toalhas, uma pinga hemostatica ou um acessoério equivalente, de modo a impedir o

movimento do cateter e da alga.

Um assistente fora do campo estéril devera efetuar a selegdo do paciente na tela tatil (novo paciente ou mesmo paciente).

Avance um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) para o interior do vaso-alvo.

m  Recomenda-se a utilizagdo exclusiva de fios-guia com pontas distais flexiveis e que ndo tenham um revestimento hidrofilico para evitar a perfuragédo do rim.

Retire o cateter do aro. Certifique-se de que o instrumento de endireitamento permanece junto da alga quando puxar o cateter para fora do aro. Inspecione o cateter para ver se apresenta

danos.

m  Se o cateter estiver danificado, n&o utilize.

m  Nao avance o cateter no aro apos a sua remogao total ou parcial do aro. Caso tal suceda, remova totalmente o cateter do aro e inspecione-o para ver se apresenta danos. Se estiver
danificado, substitua o cateter.

m  Antes da utilizagdo, ndo irrigue o limen do cateter ou o cateter enquanto este estiver no aro. Nao limpe a parte em forma de espiral do cateter.

Faca deslizar o instrumento de endireitamento sobre a segdo em forma de espiral do cateter conforme ilustrado na Figura 1, certificando-se de que a ponta do cateter ainda se projeta cerca

de 5 mm desde a extremidade distal do instrumento de endireitamento.

m  Se encontrar uma resisténcia excessiva durante o avango do instrumento de endireitamento sobre a se¢do em forma de espiral do cateter, pare, retraia o instrumento de endireitamento e
avalie os danos.

m  Se os polos ou a extremidade distal do cateter estiverem danificados, substitua o cateter.

Aperte a extremidade distal mais larga do instrumento para prender o cateter. Insira cuidadosamente a extremidade proximal do fio-guia através da ponta do cateter. Continue passando o fio-

guia através do cateter até o fio-guia sair pela porta de troca rapida. Esta porta de saida esta localizada a uma distancia de 30 cm na diregéo proximal da ponta distal do cateter.

m  Caso o fio-guia ndo saia pela porta de troca rapida, retire o fio-guia do cateter e volte a introduzi-lo verificando se existem fendas no dispositivo.

m  Se o cateter estiver fendido ou danificado, substitua o cateter e o fio-guia.

Quando o fio-guia tiver saido pela porta de troca rapida, volte a colocar o instrumento de endireitamento junto da alga para evitar interferéncias com o fio-guia.

Antes de avancar o cateter na artéria, utilize nitroglicerina para reduzir o risco de espasmo arterial, se ndo for contraindicada.

Avance o cateter sobre o fio-guia através do cateter-guia.

m  Se estiver utilizando um cateter-guia de 55 cm, a ponta do cateter saira do cateter-guia quando o marcador do eixo entrar na valvula hemostatica rotativa.

Quando os quatro polos sairem do cateter-guia, surgira a tela de monitoragdo da impedancia (Figura 4).

Observagao: Se o visor ndo passar para a tela de monitoragado da impedancia, siga os seguintes passos:

a. Verifique a posigao do cateter e certifique-se de que os 4 polos estéo fora do cateter-guia.

b. Verifique se a ligagdo do polo dispersivo e o contato com o paciente sdo adequados.

c. Se a tela de monitoragdo da impedancia nédo surgir apds os passos anteriores, experimente mover o polo dispersivo para o flanco do paciente. Se necessario, substitua o polo dispersivo.
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9.4. Obtencdo de um contato adequado com a parede

1. Fio-guia inserido para além da extremidade distal (espiral ndo aberta). O polo 1 esta
localizado na bifurcagédo.

2. Fio-guia retraido na diregéo proximal ao polo mais proximal (espiral aberta). O polo 1 esta
agora na artéria principal.

Figura 3. Colocagéo do dispositivo dentro da artéria renal

; 1. Contato adequado com a parede. Os valores de impedancia dos 4 polos estéo estaveis,
conforme se vé pelo tragado da impedéancia linear geral em todos os polos.

s s 302 2. Contato inadequado com a parede. Se observa um tragado ciclico de grande amplitude no
polo 2 em particular e no polo 1. Sdo necessarios ajustes no cateter para obter um contato
A AR D) | S e 379 adequado com a parede.
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Figura 4. Efetuar um contato adequado com a artéria

Sob orientagao fluoroscopica, avance o cateter até o polo distal estar localizado na artéria renal (Figura 3).
Sob orientagao fluoroscopica, abra a espiral através de retragao do fio-guia para o interior do dispositivo, até que a ponta do fio-guia esteja proximal ao polo 4 (Figura 3, imagem 2). Certifique-
se de que o fio-guia ndo sai totalmente da porta de troca rapida.
O contato adequado com a parede é avaliado pelo médico e é obtido quando as duas condigbes que se seguem sdo cumpridas:
a. Adisposicao da extremidade distal parece adequada quando observada angiograficamente.
b. Os valores da impedancia em cada polo se mantém estaveis durante pelo menos um ciclo respiratério (Figura 4, imagem 1).

m Caso o contato com a parede n&o pareca ser adequado de acordo com os dois critérios acima indicados, recomenda-se efetuar um ajuste ligeiro das posigdes dos polos. Para fazé-lo,

torga ligeiramente o cateter no sentido dos ponteiros do relégio e/ou mova ligeiramente o cateter para a frente. Estas pequenas manobras deverdo melhorar a aposigéo dos polos
contra a parede do vaso.

m  Se estes pequenos ajustes ndo melhorarem o contato com a parede, reintroduza o fio-guia na extremidade distal do cateter e modifique a localizagéo do dispositivo na artéria.
No caso de um polo néo estar localizado no interior da artéria renal, ou no caso de algum dos polos estar disposto numa localizagao inadequada (tal como o éstio de um pequeno vaso ou um
vaso de irrigagdo das glandulas suprarrenais), desselecione (desligue) estes polos pressionando o botdo com o nimero do polo no controle remoto ou na tela tatil do gerador. Ao
desselecionar estes polos individuais, a energia de RF néo sera distribuida por eles quando a RF ¢ ativada.
Observagao: A desselecéo s6 pode ocorrer quando todos os polos estiverem fora do cateter-guia e apresentarem valores de impedancia.
Se desejar, para fins de anotagéo, é possivel selecionar o rim esquerdo ou direito para tratamento, pressionando os icones na tela tatil do gerador ou apertando o botéo do rim do controle
remoto. Apertar o botdo do controle remoto, causa a alternancia entre a selegdo do rim esquerdo e direito.

9.5. Realizagao do procedimento de ablagao

1.

Logo que os polos estejam bem apostos angiograficamente e os valores de impedancia e tragados sejam estaveis, a energia de RF pode ser aplicada no local de tratamento. Essa aplicagéo

é feita pressionando qualquer um dos seguintes elementos: o botdo RF no painel frontal do gerador, o botdo RF no controle remoto ou o interruptor de pedal. O gerador aplica a poténcia para

uma duragéo alvo de 60 segundos utilizando um algoritmo automatizado e termina a aplicagdo de poténcia quando o tratamento esta concluido decorridos 60 segundos. O temporizador inicia

a contagem crescente e o indicador LED permanece azul enquanto a terapia de RF estiver sendo aplicada. Em qualquer momento durante o procedimento, a aplicagéo de energia de RF

pode ser interrompida pressionando o botdo RF no painel frontal do gerador, pressionando o botdo RF no controle remoto ou empurrando o interruptor de pedal.

Observagao: Se a ablagdo n&o for iniciada devido a valores de impedancia elevados, verifique primeiro a posigcdo do cateter, depois o contato do polo dispersivo e, por fim, experimente

mover o polo dispersivo para o flanco do paciente.

Se o gerador para de aplicar energia de RF em um ou mais polos antes de atingir a duragdo de 60 segundos do tratamento, podera ser efetuada uma aplicagado de RF adicional a partir do(s)

polo(s) que ndo terminou(aram) o tratamento, no mesmo local. Primeiro visualize a artéria para certificar-se de que é seguro efetuar uma ablagao. Utilizando a tela tatil, desselecione os polos

que terminaram um ciclo de 60 segundos. Se necessario, ajuste ligeiramente o cateter para garantir o contato adequado com a parede e em seguida volte a iniciar a ablagéo.

Observagao: O gerador podera parar automaticamente a aplicagdo de energia de RF caso detecte determinadas condi¢des. No visor, surgird uma mensagem ou cédigo indicador do sistema

(consulte o manual do utilizador do gerador). No caso de uma condigao de erro do hardware, o gerador ativara uma luz indicadora LED vermelha, emitira um alerta sonoro e exibira um cédigo

de erro, se aplicavel (consulte o manual do utilizador do gerador para obter mais informagdes sobre mensagens e cédigos indicadores).

Se for necessario efetuar varios tratamentos numa artéria, mova o cateter na diregdo proximal, puxando-o para trds com cuidado, para evitar areas do vaso doentes ou calcificadas. Para

facilitar o movimento ao puxar para tras, pode aplicar uma ligeira rotagéo no sentido dos ponteiros do relégio. Todos os tratamentos devem situar-se a uma distancia de pelo menos 5 mm, em

posigao proximal, relativamente a qualquer local de tratamento anterior.

Quando o tratamento estiver concluido de um lado, tire uma imagem da artéria e depois volte a avangar cuidadosamente o fio-guia para fora da ponta do cateter, de modo a endireitar a

extremidade distal em forma de espiral.

Recolha o cateter agora direito para o interior do cateter-guia. Se pretender tratar outro vaso, mude a posigédo do cateter-guia dentro do vaso seguinte. Repita o procedimento de

posicionamento do cateter e de aplicagdo dos tratamentos.

m  Caso sinta uma resisténcia excessiva entre o cateter-guia e os polos durante a retragao, ajuste a posigdo do cateter-guia no vaso para alinhar o cateter coaxialmente com a ponta do
cateter-guia.

m  Certifique-se de que o cateter-guia ¢ irrigado com soro fisiolégico heparinizado periodicamente ou, no minimo, entre cada tratamento. Sempre que irrigar o cateter-guia, aguarde pelo
menos 3 segundos para permitir a estabilizagdo das medigdes da temperatura e da impedancia antes de iniciar o tratamento seguinte.

9.6. Pos-procedimento

1.
2.
3.
4.

Apés concluir todos os tratamentos, endireite a extremidade distal mediante avango do fio-guia e depois extraia totalmente o cateter agora direito do cateter-guia.
Recolha o fio-guia e o cateter-guia da bainha ao mesmo tempo.

Retire a bainha introdutora da artéria e utilize procedimentos padréo para obter hemostasia no local de pungéo.

Elimine os dispositivos de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais.

10. Renuncia de garantia

EMBORA O CATETER DE DESNERVAGAO RENAL MULTIPOLOS SYMPLICITY SPYRAL™, DORAVANTE REFERIDO COMO “PRODUTO”, TENHA SIDO FABRICADO EM CONDIGOES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC E RESPECTIVAS AFILIADAS, DORAVANTE REFERIDAS COMO “MEDTRONIC”, NAO TEM CONTROLE SOBRE AS CONDIGOES EM
QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELAGAO AO PRODUTO,
INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. A MEDTRONIC NAO SERA
RESPONSAVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU INDIRETOS
CAUSADOS POR QUALQUER TIPO DE UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO RELATIVA A TAIS DANOS TENHA POR BASE
A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA OBRIGAR A MEDTRONIC A QUALQUER TIPO DE REPRESENTAGAO OU
GARANTIA RELATIVA AO PRODUTO.
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Symplicity Spyral™
Cateter de desnervagao renal multipolos

1. Descrigao do produto

O cateter de desnervagédo renal multipolos Symplicity Spyral™ foi concebido para ser utilizado juntamente com o gerador de radiofrequéncia (RF) de desnervagéo renal Symplicity G3™. O cateter
é ligado ao gerador utilizando o cabo integrado que esta acoplado ao manipulo do cateter. O cateter requer a utilizagdo de um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) para a administracéo, de
preferéncia sem um revestimento hidrofilico. Para obter um conjunto de polos mais retos durante a administragdo, a Medtronic recomenda a utilizagéo de um fio-guia para suporte adicional, como
o fio-guia Thunder® da Medtronic. Além disso, para que a terapia seja administrada, é necessario colocar um polo dispersivo padréo (também conhecido por polo neutro, polo de retorno ou
adesivo de ligagado a terra) no doente e liga-lo ao gerador. Outros dispositivos auxiliares incluem o gerador, o controlo remoto e o cabo DVI-D, que séo todos fornecidos na embalagem, assim
como o pedal e o carrinho opcionais, ambos disponiveis separadamente. O cateter tem um comprimento efetivo de 117 cm e é compativel com um cateter-guia de 6 Fr, tendo sido concebido para
tratamento de vasos sanguineos com didmetros de 3 a 8 mm. Como ilustrado na Tabela 1, o cateter possui 4 polos radiopacos dourados na extremidade distal em forma de espiral (helicoidal). Na
configuragdo reta, a distancia entre os polos é de 6,5 mm. Os polos sdo dispostos numa configuragdo em espiral (helicoidal) através da retragdo parcial do fio-guia proximal a secgdo em forma de
espiral do cateter. O comprimento de tratamento (a distancia entre os polos 1 e 4) do cateter varia com o diametro do vaso (Tabela 1). Um marcador de ponta radiopaco esta localizado 1 mm
proximal a ponta do cateter e facilita o posicionamento do cateter através de orientagao fluoroscopica. O cateter dispde também de um instrumento de endireitamento para ajudar a introdugéo
segura do fio-guia no cateter (Figura 1). Este instrumento esta localizado junto do manipulo e desliza ao longo do eixo do cateter para endireitar a extremidade distal.

Tabela 1.
Configuragao dos polos do cateter de desnervagao renal multipolos |Comprimento do tratamento: Distancia entre os polos 1 e 4 em funcao do diametro do cateter
Symplicity Spyral™ aplicado.
Diametro do vaso (mm) Comprimento do tratamento (mm)
1. Polo 1 (Distal) 3 21
2. Polo2 4 20
3. Polo3 5 20
4. Polo 4 (Proximal) 6 19
’ 7 18
8 17

N e—————

Figura 1. Instrumento de endireitamento utilizado sobre a parte distal do cateter Symplicity Spyral™

O gerador estéa representado na Figura 2. O ecra tactil no painel frontal mostra informagées como a temperatura, a impedancia, o tempo de ablagédo e mensagens. O painel frontal também dispde
de um botdo de ativagdo de RF. Os identificadores dos polos no ecra do gerador correspondem a cada um dos polos do cateter (ver Tabela 1 e Figura 2). O ecra tactil e o controlo remoto do
gerador permitem ao utilizador percorrer diferentes opgdes, por ex. selecionar/desselecionar canais, visualizar conjuntos de dados de ablagdes prévias ou selecionar o rim esquerdo ou direito. O
gerador utiliza um algoritmo automatizado para controlar as configuragdes da poténcia e do tempo destinadas a ser utilizadas com o cateter. Consulte o manual do utilizador do gerador G3 para
obter informagdes adicionais.

Figura 2. Imagem representativa do gerador de RF de desnervagao renal Symplicity G3™ exibindo o ecrad de monitorizagdo da impedancia

2. Utilizagao prevista
O gerador de RF de desnervacgao renal Symplicity G3™, quando utilizado com o cateter de desnervagao renal multipolos Symplicity Spyral™, destina-se a aplicar energia de radiofrequéncia (RF)
de baixa intensidade através da parede da artéria renal, para desnervar o rim humano.

3. Indicacdes de utilizagao
O cateter de desnervagéo renal multipolos Symplicity Spyral™ esta indicado para o tratamento da hipertensdo nédo controlada.

4. Condigoes de utilizagao

m O cateter destina-se a uma utilizagéo Unica.

m O cateter destina-se a ser utilizado somente com o gerador de RF de desnervagéo renal Symplicity G3™.

m O cateter tem um prazo de validade limitado. O produto tem de ser utilizado antes de ultrapassada a data de validade indicada na etiqueta.

m  Antes da utilizagéo, o produto deve ser armazenado num local fresco e seco. O produto ndo deve ser exposto a solventes organicos, radiagéo ionizante ou luz ultravioleta. Antes de abrir,
inspecione cuidadosamente a embalagem estéril para ver se apresenta danos. N&o utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

5. Forma de apresentagao

m O cateter esta contido numa configuragéo de tabuleiro duplo. O tabuleiro interior retém o cateter enquanto o tabuleiro exterior, com uma tampa Tyvek® selada, proporciona uma barreira estéril.

m O gerador, o controlo remoto, o cabo DVI-D, o pedal opcional e o carrinho opcional séo ndo estéreis e reutilizaveis. Estes itens sdo fornecidos separadamente do cateter.

m  Os itens que ndo séo fornecidos, embora sejam necessarios para completar o tratamento, incluem um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas), um polo dispersivo padréo de tamanho adulto e
um saco estéril para cobrir o controlo remoto caso este seja utilizado no campo estéril, bem como quaisquer outros itens padrao utilizados para facilitar o cateterismo transluminal percutaneo
em artérias renais. Adicionalmente, os acessorios seguintes sdo necessarios para estabelecer o acesso aos vasos-alvo: um cateter-guia de 6 Fr, uma bainha introdutora, uma torneira de
passagem com derivag&o lateral e um adaptador Tuohy-Borst.

6. Riscos

Riscos da intervengao: Morte, paragem cardiopulmonar, perturbagdes do ritmo cardiaco incluindo bradicardia, formagao de coagulos sanguineos e/ou embolia (que pode resultar em eventos
isquémicos como enfarte do miocardio, embolia pulmonar, acidente vascular cerebral, lesdo renal ou isquemia periférica), hematoma retroperitoneal, hematoma, contusdo, hemorragia, leséo
arterial, espasmo arterial, estenose arterial, dissecgéo ou perfuragdo da artéria, aneurisma da artéria renal, perfuragaéo do rim, pseudoaneurisma, fistula AV, dor, queimaduras da pele e lesdes
térmicas na vasculatura ou noutras estruturas devido a aplicagédo de energia.

Os agentes de contraste, narcéticos, ansioliticos, agentes antiespasmadicos e outros analgésicos também sao habitualmente utilizados durante o procedimento ou apds o procedimento. A
utilizagdo destes agentes esta associada a riscos conhecidos.

Outros riscos do tratamento incluem: Proteinuria, hematuria, perturbacdes eletroliticas, deterioragéo da fungdo renal, hipotenséo, hipertenséo, hipotensao ortostatica, hipotensdo conducente a
hipoperfusao de érgédos-alvo, nausea e vomitos.

Perigos biolégicos: Risco de infegdo, toxicidade, perfil de hematologia andémala, alergia, hemorragia e pirogenicidade.

Perigos ambientais: Consistentes com os protocolos hospitalares padréo para uma utilizagéo e eliminagéo corretas de residuos biolégicos.

Perigos de radiagcao: Consistentes com a utilizagdo normal de raios X durante procedimentos intervencionistas.
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. Avisos e precaugoes

.1. Relacionados com a utilizagédo de radiofrequéncia em laboratérios de cateterismo
A cirurgia por radiofrequéncia utiliza uma saida de alta frequéncia. Nao efetue procedimentos caso estejam presentes substancias inflamaveis ou explosivas, tais como anestésicos
inflamaveis ou agentes de preparagdo da pele.
As interferéncias produzidas pelo manuseamento de equipamento cirdrgico de alta frequéncia poderao influenciar de forma adversa o funcionamento de outros equipamentos médicos
eletrénicos, como monitores e sistemas de imagiologia.
A cirurgia por radiofrequéncia podera produzir uma saida elétrica perigosa. Este equipamento destina-se a ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado, com formacgéo na utilizagao
deste equipamento.

.2. Relacionados com as técnicas intervencionistas
E necessario um conhecimento profundo dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos associados as técnicas de acesso vascular e ao cateterismo transluminal percutaneo em
artérias renais, antes de utilizar este dispositivo. Os médicos deverao estar familiarizados com as técnicas utilizadas para mitigar possiveis problemas ligados ao procedimento que podem ser
encontrados durante o tratamento de artérias renais, como a dissecgdo ou perfuragéo arteriais ou a perfuragéo do rim. Certifique-se de que os acessorios e produtos normalmente usados
nessas situagdes estdo disponiveis.
Certifique-se de que o cateter-guia é irrigado com soro fisiolégico heparinizado entre cada tratamento.
Antes da utilizagao, ndo irrigue o limen do cateter ou o cateter enquanto este estiver no aro. Nao limpe a parte em forma de espiral do cateter.
Proceda com cuidado para evitar uma exposi¢éao excessiva do doente aos agentes de contraste.
Evite utilizar um agente de contraste ionizado quando efetuar a desnervagéo renal.

.3. Relacionados com o doente
O cateter n&o foi avaliado em doentes gravidas, a amamentar ou que estejam a considerar engravidar, nem em doentes com diabetes mellitus tipo |, com angioplastia renal prévia, stents
renais permanentes, enxertos na aorta ou anatomia renal anémala.
Evite utilizar o cateter em individuos em que a reducéo da pressao arterial possa ser considerada perigosa (como doentes com doenga cardiaca valvular hemodinamicamente significativa).
Os pacemakers implantaveis e os cardioversores/desfibrilhadores implantaveis (CDI) podem ser afetados negativamente pela ablagdo por RF. Considere a possibilidade de desativar os CDI
durante a ablagédo, mantendo fontes externas temporarias de estimulagéo e de desfibrilhagdo disponiveis durante a ablagéo e efetuando uma analise completa da fungédo do dispositivo
implantado apds a ablag&o.
Evite efetuar o tratamento em artérias com um diametro inferior a 3 mm ou superior a 8 mm.
Evite efetuar o tratamento em artérias com doenca significativa ou com obstrugdes que limitem o fluxo sanguineo.
A utilizagdo segura da cirurgia por radiofrequéncia monopolar requer um acoplamento adequado do polo dispersivo ao doente. Cumpra todas as instrugdes do fabricante para a colocagdo do
polo dispersivo e para o isolamento correto do doente relativamente a quaisquer superficies metalicas.
A nao obtencéo de um bom contacto da pele com toda a superficie adesiva do polo dispersivo podera originar uma queimadura ou medicdes de impedancia elevada.
O doente ndo devera entrar em contacto com pegas metalicas que estejam ligadas a terra ou que possuam uma capacidade apreciavel de ligagao a terra (como suportes das mesas de
operagéo, etc). Recomenda-se a utilizagdo de panos antiestaticos para este fim.
A frequéncia cardiaca do doente podera cair durante o procedimento de ablagéo. A administragédo de medicamentos, como a atropina, pode ser necessaria.
E provavel que o doente sinta dor durante a aplicagéo da energia de radiofrequéncia. Deve administrar-se medicagéo analgésica apropriada pelo menos 5 minutos antes de proceder a
ablagéo dos nervos renais.
Deve administrar-se nitroglicerina para evitar o espasmo vascular durante a ablagdo se ndo for contraindicada.
Deve ser mantido um tempo de coagulagao ativada (TCA) de pelo menos 250 segundos durante o procedimento. E necessaria uma utilizagao apropriada de anticoagulantes sistémicos.

4. Relacionados com o cateter de ablacédo e o gerador
Antes de colocar o cateter na vasculatura, ligue o gerador e permita a conclusdo de um teste automatico do sistema.
O cateter destina-se apenas a utilizagdo num Unico doente. N&o reesterilize nem reutilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade e a
funcionalidade do dispositivo e originar o risco de transmissdo de doengas infeciosas de um doente para outro, o que podera causar lesdes, doenga ou a morte do doente.
N&o avance o cateter se sentir resisténcia.
Evite avangar o fio-guia para uma posi¢cdo demasiado distal, de forma a reduzir o risco de danificar o rim. De igual modo, a Medtronic recomenda a utilizagdo de fios-guia que ndo tenham um
revestimento hidrofilico para prevenir danos involuntarios nos rins ou nas artérias renais.
O cateter deve avancar sob fluoroscopia. Evite apertar o cateter mais de 180 graus para prevenir o emaranhamento do fio-guia.
Evite efetuar o tratamento em segmentos da artéria renal que possam estar muito préximos de estruturas como o uréter ou o rim.

.5. Relacionados com o tratamento por RF
Remova todos os fios-guia que n&o estejam contidos no cateter (como um fio auxiliar) do local de tratamento, antes de ativar a administragédo de RF.
No caso de varias ablagdes, a ablagéo mais distal do local de tratamento subsequente devera situar-se a uma distancia de cerca de 5 mm em posigéo proximal & ablagéo mais proximal
efetuada durante a ablagdo precedente.
Nao efetue a ablagéo se os polos estiverem em contacto uns com os outros conforme observado por fluoroscopia.
Evite obstruir o fluxo sanguineo renal durante a aplicagdo de RF.
Durante a aplicagéo de RF, ndo mova o cateter nem o fio-guia e ndo injete soro fisiolégico nem agente de contraste.
E possivel encontrar uma maior reatividade vascular, tal como um espasmo, quando o tratamento é efetuado em areas com fluxo sanguineo reduzido.
No caso de o gerador parar a aplicagdo de energia devido a temperatura elevada, tire uma imagem do vaso para se certificar de que nédo existe nenhum espasmo nem ocluséo antes de
reposicionar o cateter numa secgéo diferente da artéria.
Nao toque simultaneamente num polo do cateter e no polo dispersivo durante a aplicagdo de energia, pois podera provocar queimaduras da pele superficiais.
N&o permita que um polo do cateter ou o polo dispersivo entrem em contacto com uma superficie ou instrumento metalico durante a aplicagdo de energia, pois tal podera provocar
queimaduras da pele superficiais.
onsulte o manual do utilizador do gerador para ver avisos e precaugdes adicionais.

. Bibliografia

O médico devera consultar literatura recente sobre as praticas médicas atuais relativas a intervengdes em artérias renais.
O manual do utilizador do gerador deve ser consultado pelo médico para obter mais pormenores sobre a forma de operar o gerador.

Instrugoes de utilizagdao
iga atentamente estas instrugdes de utilizagao e consulte o manual do utilizador do gerador para obter instru¢des de utilizagao adicionais.

.1. Preparagao do equipamento e do procedimento

Instale o gerador num carrinho ou numa mesa. Para uma ventilagdo adequada do equipamento, posicione o gerador afastado mais de 30 cm (12 pol.) da parede e ndo o cubra durante a sua
utilizagdo.

Se desejar utilizar um controlo remoto e/ou um pedal, ligue o controlo remoto e/ou o pedal aos respetivos recetaculos no painel traseiro do gerador. Se desejado, a informagao visualizada no
ecra tactil também pode ser projetada num monitor do laboratério de cateterismo (cathlab), mediante ligagdo do cabo DVI-D entre o painel traseiro do gerador e o monitor do cathlab.

Ligue o cabo de alimentag&o no painel traseiro do gerador e ligue o gerador premindo o interruptor on/off (ligado/desligado), que também esta situado no painel traseiro. Certifique-se de que
néo estéa ligado nenhum cateter ao gerador enquanto o gerador estiver a ser ligado.

Verifique se existem mensagens de indicadores do sistema ou avisos (como um erro ou luzes de estado). Apés um teste automatico, o sistema fica no estado STANDBY (Em espera) e ndo é
possivel efetuar medi¢des. Depois de um teste automatico bem sucedido, o painel frontal apresentara um ecra indicando ao utilizador que ligue um cateter ao gerador.

Relna os acessorios necessarios para o procedimento, tais como um polo dispersivo, um cateter-guia de 6 Fr, uma bainha introdutora, um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas), uma
torneira de passagem com derivagao lateral, um adaptador Tuohy-Borst, bem como quaisquer outros itens padréo utilizados para facilitar o cateterismo transluminal percutaneo em artérias
renais.

Reuna os farmacos necessarios para o procedimento, como analgésicos, atropina, nitroglicerina e heparina.
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9.2. Preparacéo do doente

1.

6.
7.

Prepare o doente utilizando técnicas padréo de eletrocirurgia e cateterismo. Certifique-se de que todo o corpo do doente, incluindo as extremidades, esta isolado do contacto com pegas
metalicas ligadas a terra. Siga atentamente as instrugdes fornecidas pelo fabricante do polo dispersivo. O polo dispersivo deve ser colocado na coxa ou noutra zona néo 6ssea do corpo e
deve encontrar-se fora do campo angiogréfico de visualizagdo. Se necessario, rape os pelos do doente para promover um bom contacto entre o polo dispersivo e a pele. A ndo obtengéo de
um bom contacto com a pele por parte de toda a superficie adesiva do polo dispersivo podera originar uma queimadura ou medi¢des de impedancia elevada. Nao aplique o polo dispersivo em
locais onde possa ocorrer acumulagéo de liquidos.

Nota: E necessario um polo dispersivo descartavel, para utilizagéo especifica em adultos, que esteja em conformidade com a norma IEC 60601-2-2.
Ligue o polo dispersivo ao gerador utilizando o recetaculo localizado no painel lateral.

Certifique-se de que o doente dispde de um acesso intravenoso (IV) para administragdo da medicagdo durante o procedimento. Antes do inicio do procedimento, administre ao doente
anticoagulantes sistémicos apropriados (como heparina). Mantenha um tempo de coagulagao ativada (TCA) de pelo menos 250 segundos durante a aplicagdo de RF.

Administre os analgésicos pelo menos 5 minutos antes da ablagao. Verifique os sinais vitais ao longo do procedimento.

Prepare o doente para a colocagéo do cateter utilizando técnicas intervencionistas padrédo. Ligue o adaptador Tuohy-Borst ao cateter-guia e a torneira de passagem com derivagao lateral ao
adaptador Tuohy-Borst.

Nota: Caso o controlo remoto esteja a ser utilizado, introduza-o num saco estéril e coloque-o no campo estéril utilizando técnicas assépticas padrao.
Sob fluoroscopia, injete 0 agente de contraste em ambas as artérias renais para avaliar a anatomia.
Determine se as artérias sdo adequadas para o tratamento.

9.3. Introducao do cateter na artéria renal

1.
2.
3.

10.
1.
12.

13.

Utilizando uma técnica asséptica, remova cuidadosamente o selo do tabuleiro exterior e coloque o tabuleiro interior que contém o cateter no campo estéril.

Depois de o tabuleiro que contém o cateter estar no campo estéril, remova cuidadosamente a tampa, puxando pela respetiva lingueta destacavel, para aceder ao cateter e ao cabo integrado.

Retire o cabo enrolado do tabuleiro e coloque-o numa superficie estéril estavel. Segure no manipulo do cateter com uma méo e no aro com a outra mdo. Remova cuidadosamente o manipulo

e o aro do tabuleiro e coloque-os na superficie estéril estavel ao lado do cabo enrolado.

Remova a bragadeira de fixagdo da secgao enrolada do cabo e passe o cabo integrado para fora do campo estéril, para que um assistente ligue o cabo no recetaculo apropriado do painel

lateral do gerador. O cabo devera ser preso @ mesa ou ao pano cirdrgico utilizando uma pinga para toalhas, uma pinga hemostatica ou um acessoério equivalente, de modo a impedir o

movimento do cateter e do manipulo.

Um assistente fora do campo estéril devera efetuar a selegdo do doente no ecra tactil (novo doente ou mesmo doente).

Avance um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) para o interior do vaso-alvo.

m  Recomenda-se a utilizagdo exclusiva de fios-guia com pontas distais flexiveis e que ndo tenham um revestimento hidrofilico para evitar a perfuragdo do rim.

Retire o cateter do aro. Certifique-se de que o instrumento de endireitamento permanece junto do manipulo quando puxar o cateter para fora do aro. Inspecione o cateter para ver se

apresenta danos.

m  Se o cateter estiver danificado, ndo utilize.

= Nao avance o cateter no aro apos a sua remogao total ou parcial do aro. Caso tal suceda, remova totalmente o cateter do aro e inspecione-o para ver se apresenta danos. Se estiver
danificado, substitua o cateter.

m  Antes da utilizagdo, ndo irrigue o limen do cateter ou o cateter enquanto este estiver no aro. Nao limpe a parte em forma de espiral do cateter.

Faga deslizar o instrumento de endireitamento sobre a secgdo em forma de espiral do cateter conforme ilustrado na Figura 1, certificando-se de que a ponta do cateter ainda se projeta cerca

de 5 mm desde a extremidade distal do instrumento de endireitamento.

m  Se encontrar uma resisténcia excessiva durante o avango do instrumento de endireitamento sobre a secgdo em forma de espiral do cateter, pare, retraia o instrumento de endireitamento e
avalie os danos.

m  Se os polos ou a extremidade distal do cateter estiverem danificados, substitua o cateter.

Aperte a extremidade distal mais larga do instrumento para prender o cateter. Insira cuidadosamente a extremidade proximal do fio-guia através da ponta do cateter. Continue a passar o

fio-guia através do cateter até que o fio-guia saia pela porta de troca rapida. Esta porta de saida esta localizada a uma distancia de 30 cm na diregdo proximal da ponta distal do cateter.

m  Caso o fio-guia ndo saia pela porta de troca rapida, retire o fio-guia do cateter e volte a introduzi-lo verificando se existem fendas no dispositivo.

m  Se o cateter estiver fendido ou danificado, substitua o cateter e o fio-guia.

Quando o fio-guia tiver saido pela porta de troca rapida, volte a colocar o instrumento de endireitamento junto do manipulo para evitar interferéncias com o fio-guia.

Antes de avancar o cateter na artéria, utilize nitroglicerina para reduzir o risco de espasmo arterial, se ndo for contraindicada.

Avance o cateter sobre o fio-guia e através do cateter-guia.

m  Se utilizar um cateter-guia de 55 cm, a ponta do cateter saira do cateter-guia quando o marcador do eixo entra na valvula hemostatica rotativa.

Quando os quatro polos sairem do cateter-guia, surgira o ecré de monitorizagdo da impedancia (Figura 4).

Nota: Se o visor ndo passar para o ecra de monitorizagdo da impedancia, siga os seguintes passos:

a. Verifique a posigao do cateter e certifique-se de que os 4 polos estdo fora do cateter-guia.

b. Verifique se a ligagdo do polo dispersivo e o contacto com o doente sdo adequados.

c. Se o ecra de monitorizagado da impedancia ndo surgir apds os passos anteriores, experimente mover o polo dispersivo para o flanco do doente. Se necessario, substitua o polo dispersivo.

9.4. Obtengao de um contacto adequado com a parede

1.
2.

1. Fio-guia inserido para além da extremidade distal (espiral ndo aberta). O polo 1 esta
localizado na bifurcagado.

2. Fio-guia retraido na diregao proximal ao polo mais proximal (espiral aberta). O polo 1
encontra-se agora na artéria principal.

Figura 3. Colocag&o do dispositivo dentro da artéria renal

1. Contacto adequado com a parede. Os valores de impedancia dos 4 polos encontram-se
estaveis, conforme se vé pelo tragado da impedancia linear geral em todos os polos.

254 ) A T 302 2. Contacto inadequado com a parede. Observa-se um tragado ciclico de grande amplitude
no polo 2 em particular e no polo 1. S0 necessarios ajustes no cateter para obter o
ARARARAA A A DO() e e 329 contacto adequado com a parede.
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Figura 4. Efetuar um contacto adequado com a artéria
Sob orientagéo fluoroscopica, avance o cateter até que o polo distal esteja localizado na artéria renal (Figura 3).

Sob orientagao fluoroscopica, abra a espiral através de retragdo do fio-guia para o interior do dispositivo, até que a ponta do fio-guia esteja proximal ao polo 4 (Figura 3, imagem 2).
Certifiqgue-se de que o fio-guia nédo sai totalmente da porta de troca rapida.
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3. O contacto adequado com a parede é avaliado pelo médico e é obtido quando as duas condi¢des que se seguem sao cumpridas:
a. Adisposigao da extremidade distal parece adequada quando observada angiograficamente.

b. Os valores da impedancia em cada polo mantém-se estaveis durante pelo menos um ciclo respiratério (Figura 4, imagem 1).

m  Caso o contacto com a parede ndo parega ser adequado de acordo com os dois critérios acima indicados, recomenda-se efetuar um ajuste ligeiro das posigdes dos polos. Para
fazé-lo, torga ligeiramente o cateter no sentido dos ponteiros do relégio e/ou mova ligeiramente o cateter para a frente. Estas pequenas manobras deverdo melhorar a aposi¢éo dos
polos contra a parede do vaso.

m  Se estes pequenos ajustes ndo melhorarem o contacto com a parede, reintroduza o fio-guia na extremidade distal do cateter e modifique a localizagao do dispositivo na artéria.

4. No caso de um polo néo estar localizado no interior da artéria renal, ou no caso de algum dos polos estar disposto numa localizagéo inadequada (tal como o 6stio de um pequeno vaso ou um
vaso de irrigagdo das glandulas suprarrenais), desselecione (desligue) estes polos premindo o botdo com o nimero do polo no controlo remoto ou no ecra tactil do gerador. Ao desselecionar
estes polos individuais, a energia de RF no sera distribuida por eles quando a RF é ativada.

Nota: A desselegao s6 pode ocorrer quando todos os polos estiverem fora do cateter-guia e apresentarem valores de impedancia.

5. Se desejar, para fins de anotacéo, é possivel selecionar o rim esquerdo ou direito para tratamento, premindo os icones no ecra tactil do gerador ou carregando no botéo do rim do controlo

remoto. Se premir o botéo do controlo remoto, alterna entre a selegao do rim esquerdo e direito.

9.5. Realizagao do procedimento de ablagao

1. Logo que os polos estejam bem apostos angiograficamente e os valores de impedancia e tragados sejam estaveis, a energia de RF pode ser aplicada no local de tratamento. Essa aplicagao
é feita premindo qualquer um dos seguintes elementos: o botdo RF no painel frontal do gerador, o botdo RF no controlo remoto ou o pedal. O gerador aplica a poténcia para uma duragéo alvo
de 60 segundos utilizando um algoritmo automatizado e termina a aplicagdo de poténcia quando o tratamento esta concluido decorridos 60 segundos. O temporizador inicia a contagem
crescente e o indicador LED permanece azul enquanto a terapia de RF estiver a ser aplicada. Em qualquer momento durante o procedimento, a aplicagéo de energia de RF pode ser
interrompida premindo o botdo RF no painel frontal do gerador, premindo o botdo RF no controlo remoto ou carregando no pedal.

Nota: Se a ablacéo nao for iniciada devido a valores de impedancia elevados, verifique primeiro a posicéo do cateter, depois o contacto do polo dispersivo e, por fim, experimente mover o
polo dispersivo para o flanco do doente.

2. Se o gerador deixar de aplicar energia de RF num ou mais polos antes de atingir a duragéo de 60 segundos do tratamento, podera ser efetuada uma aplicagcéo de RF adicional do(s) polo(s)
que nado terminou(aram) o tratamento, no mesmo local. Primeiro visualize a artéria para certificar-se de que é seguro efetuar uma ablagdo. Utilizando o ecra tactil, desselecione os polos que
terminaram um ciclo de 60 segundos. Se necessario, ajuste ligeiramente o cateter para garantir o contacto adequado com a parede e de seguida volte a iniciar a ablagao.

Nota: O gerador podera parar automaticamente a aplicagdo de energia de RF caso detete determinadas condigdes. No visor, surgird uma mensagem ou cédigo indicador do sistema (consulte
o manual do utilizador do gerador). No caso de uma condigdo de erro do hardware, o gerador ativara uma luz indicadora LED vermelha, emitira um alerta audio e exibira um cédigo de erro, se
aplicavel (consulte o manual do utilizador do gerador para obter mais informagdes sobre mensagens e cédigos indicadores).

3. Se for necessario efetuar varios tratamentos numa artéria, mova o cateter na diregdo proximal, puxando-o para trds com cuidado, para evitar areas do vaso doentes ou calcificadas. Para
facilitar o movimento ao puxar para tras, pode aplicar uma ligeira rotagéo no sentido dos ponteiros do relégio. Todos os tratamentos devem situar-se a uma distancia de pelo menos 5 mm, em
posigao proximal, relativamente a qualquer local de tratamento anterior.

4. Quando o tratamento estiver concluido de um lado, tire uma imagem da artéria e depois volte a avangar cuidadosamente o fio-guia para fora da ponta do cateter, de modo a endireitar a
extremidade distal em forma de espiral.

5. Recolha o cateter agora direito para o interior do cateter-guia. Se pretender tratar outro vaso, mude a posigdo do cateter-guia dentro do vaso seguinte. Repita o procedimento de
posicionamento do cateter e aplique os tratamentos.

m  Caso sinta uma resisténcia excessiva entre o cateter-guia e os polos durante a retragdo, ajuste a posigdo do cateter-guia no vaso para alinhar o cateter coaxialmente com a ponta do
cateter-guia.

m  Certifique-se de que o cateter-guia é irrigado com soro fisioldgico heparinizado periodicamente ou, no minimo, entre cada tratamento. Sempre que irrigar o cateter-guia, aguarde pelo
menos 3 segundos para permitir a estabilizagdo das medi¢gdes da temperatura e da impedancia antes de dar inicio ao tratamento seguinte.

9.6. Pos-procedimento

1. Apos concluir todos os tratamentos, endireite a extremidade distal mediante avango do fio-guia e depois extraia totalmente o cateter agora direito do cateter-guia.
2. Recolha o fio-guia e o cateter-guia da bainha ao mesmo tempo.

3. Retire a bainha introdutora da artéria e utilize procedimentos padrédo para obter hemostasia no local de pungéo.

4. Elimine os dispositivos de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais.

10. Renudncia de garantia

EMBORA O CATETER DE DESNERVAGAO RENAL MULTIPOLOS SYMPLICITY SPYRAL™, DORAVANTE REFERIDO COMO “PRODUTO”, TENHA SIDO FABRICADO EM CONDIGOES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC E RESPETIVAS AFILIADAS, DORAVANTE REFERIDAS COMO "MEDTRONIC", NAO TEM CONTROLO SOBRE AS CONDIGOES EM
QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELAGAO AO PRODUTO,
INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. A MEDTRONIC NAO SERA
RESPONSAVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU INDIRETOS
CAUSADOS POR QUALQUER TIPO DE UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO RELATIVA A TAIS DANOS TENHA POR BASE
A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA OBRIGAR A MEDTRONIC A QUALQUER TIPO DE REPRESENTAGAO OU
GARANTIA RELATIVAS AO PRODUTO.

Symplicity Spyral™
Cateter multielectrod de denervare renala

1. Descrierea produsului

Cateterul multielectrod de denervare renala Symplicity Spyral™ este proiectat pentru a fi utilizat Tmpreuna cu generatorul de radiofrecventa (RF) pentru denervare renala Symplicity G3™. Cateterul
se conecteaza la generator cu ajutorul cablului integrat atasat la manerul cateterului. Cateterul necesita utilizarea unui fir de ghidare de 0,36 mm (0,014 in), de preferinta fara strat hidrofil, pentru
administrare. Pentru o succesiune mai dreapta a electrozilor in timpul administrarii, Medtronic recomanda utilizarea unui fir de ghidare pentru sprijin suplimentar, de exemplu, firul de ghidare
Meditronic Thunder®. In plus, un electrod de dispersie standard (de asemenea cunoscut sub denumirea de electrod neutru, electrod tip placa de retur sau padela de legare la pAmant) trebuie
amplasat pe pacient si conectat la generator pentru administrarea terapiei. Alte dispozitive auxiliare includ generatorul, telecomanda si cablul DVI-D, toate acestea fiind incluse in pachet, precum si
comutatorul cu pedaléa si caruciorul optionale, care ambele sunt disponibile separat. Cateterul are o lungime efectiva de 117 cm si este compatibil cu un cateter de ghidare 6 Fr si este conceput
pentru tratamentul administrat in vase cu diametre variind intre 3 si 8 mm. Dupa cum se indica in tabelul 1, cateterul este prevazut cu 4 electrozi radioopaci din aur la capatul distal (elicoidal) al
spiralei. In configuratie dreapta, distanta dintre electrozi este de 6,5 mm. Electrozii sunt desfasurati in forméa spiralé (elicoidala) prin retragerea partiala a firului de ghidare proximal in sectiunea
spirala a cateterului. Lungimea pentru tratament (distanta dintre electrozii 1 si 4) a cateterului se modifica in functie de diametrul vasului (tabelul 1). Un marcaj cu varf radioopac este pozitionat la 1
mm proximal fata de varful cateterului si ajuta la pozitionarea cateterului cu ajutorul fluoroscopiei. Cateterul este de asemenea prevazut cu un instrument de indreptat care faciliteaza introducerea
in sigurantd a firului de ghidare in cateter (figura 1). Acest instrument este amplasat langa maner si este glisat de-a lungul axului cateterului pentru a indrepta capatul distal.

Tabelul 1.
Configuratia electrozilor cateterului multielectrod de denervare Lungimea pentru tratament: d istanta intre electrozii 1 si 4 calculata in functie de diametrul
renala Symplicity Spyral™ desfasurat.
Diametrul vasului (mm) Lungime de tratament (mm)
1. Electrod 1 (Distal) 3 21
2. Electrod 2 4 20
3. Electrod 3 5 20
4. Electrod 4 (Proximal) 6 19
7 18
8 17
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Figura 1. Instrument de indreptat utilizat pe portiunea distala a cateterului Symplicity Spyral™

Generatorul este reprezentat in figura 2. Ecranul tactil de pe panoul frontal afiseaza informatii cum ar fi temperatura, impedanta, durata ablatiei si mesajele. Panoul frontal este de asemenea
prevazut cu un buton de activare a energiei RF. Identificatorii pentru electrozi de pe ecranul generatorului corespund fiecarui electrod de pe cateter (consultati tabelul 1 si figura 2). Ecranul tactil si
telecomanda generatorului permit utilizatorului sa parcurga diferite optiuni (de exemplu, selectarea/deselectarea canalelor, vizualizarea seturilor de date despre ablatiile anterioare, sau selectarea
rinichiului stang sau drept). Generatorul utilizeaza un algoritm automat pentru a controla setérile pentru alimentare si durata care vor fi folosite pentru cateter. Pentru informatii suplimentare,
consultati manualul de utilizare al generatorului G3.

Figura 2. Imagine reprezentativa a generatorului RF pentru denervare renalé Symplicity G3™ care afiseaza ecranul de monitorizare a impedantei

2. Scopul utilizarii
Generatorul de RF pentru denervare renala Symplicity G3™, atunci cand este utilizat impreuna cu cateterul multielectrod de denervare renala Symplicity Spyral™, este destinat furnizarii unui nivel
redus de energie de radiofrecventa (RF) prin peretele arterei renale, pentru a denerva rinichiul uman.

3. Indicatii pentru utilizare
Cateterul multielectrod de denervare renald Symplicity Spyral™ este recomandat pentru tratarea hipertensiunii necontrolate.

4. Conditii pentru utilizare

m  Cateterul este strict de unica folosinta.

m  Cateterul este destinat exclusiv utilizarii impreuna cu generatorul RF pentru denervare renald Symplicity G3™.

= Cateterul are o perioada de valabilitate limitata. Produsul trebuie utilizat inaintea depasirii datei de expirare inscriptionate pe eticheta.

» Inainte de utilizare, produsul trebuie depozitat intr-un spatiu racoros si uscat. Produsul nu trebuie expus la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina ultravioleta. Verificati cu atentie
ambalajul steril inainte de deschidere pentru a nu exista deteriorari. Nu utilizati daca pachetul este deschis sau deteriorat.

5. Mod de livrare

= Cateterul este ambalat intr-o configuratie cu tava dubla. Tava interioara adaposteste cateterul, in timp ce tava exterioara cu capac Tyvek® etansat asigura o bariera sterila.

m  Generatorul, telecomanda, cablul DVI-D, comutatorul cu pedala optional si caruciorul optional sunt nesterile si refolosibile. Aceste articole sunt livrate separat de cateter.

= Articolele care sunt necesare pentru finalizarea tratamentului, desi nu sunt furnizate, includ un fir de ghidare de 0,36 mm (0,014 in), un electrod de dispersie standard pentru adulti si o punga
sterild pentru telecomandéa daca aceasta este utilizata in campul steril, precum si alte articole standard utilizate pentru a facilita cateterizarea transluminala percutanata a arterelor renale. In
plus, pentru a obtine acces la vasele tinta sunt necesare urmétoarele accesorii: un cateter de ghidare de 6 Fr, o teaca de introducere, un brat lateral cu robinet si un adaptor Tuohy-Borst.

6. Riscuri

Riscurile interventiei: deces, stop cardiorespirator, tulburari de ritm cardiac, inclusiv bradicardie, formarea de cheaguri de sange si/sau embolie (care poate duce la evenimente ischemice,

precum infarct miocardic, embolie pulmonara, accident vascular cerebral, afectare renala sau ischemie periferica), hematom retroperitoneal, hematom, echimoze, sangerare, leziuni arteriale,

spasm arterial, stenoza arteriald, disectie sau perforatie arteriala, anevrism la nivelul arterei renale, perforarea rinichiului, pseudoanevrism, fistula arteriovenoasa, durere, arsuri ale pielii si leziuni

termice ale retelei vasculare sau ale altor structuri, cauzate de utilizarea energiei.

Substantele de contrast, substantele narcotice, anxioliticele, alte analgezice si agentii antispastici vasculari se folosesc, de asemenea, in mod obisnuit in timpul procedurii sau ulterior; utilizarea

acestor substante este asociata cu riscuri cunoscute.

Alte riscuri ale tratamentului includ: proteinurie, hematurie, dezechilibre electrolitice, deteriorarea functiei renale, hipotensiune, hipertensiune, hipotensiune ortostatica, hipotensiune care

cauzeaza hipoperfuzie la nivelul unui organ, stare de greata si varsaturi.

Pericole biologice: riscuri de infectie, toxicitate, tablou hematologic anormal, alergie, hemoragie si pirogenicitate.

Pericole ecologice: conform protocolului standard din spital privind utilizarea si scoaterea din uz corespunzatoare a deseurilor biologice.

Pericole legate de radiatii: conform utilizarii obisnuite a razelor X Tn cadrul procedurilor interventionale.

7. Avertismente si precautii

7.1. Privind utilizarea radiofrecventei in laboratoarele de cateterizare

m  Chirurgia cu radiofrecventa utilizeaza putere de Tnalta frecventa. Nu efectuati proceduri daca sunt prezente substante inflamabile sau explozive, cum ar fi substantele anestezice inflamabile sau
substantele de pregatire locala pentru interventie.

= Interferenta produsa de functionarea echipamentelor chirurgicale de inalta frecventa poate influenta negativ functionarea altor echipamente medicale electronice, cum ar fi monitoarele si
sistemele de imagistica.

= Chirurgia cu radiofrecventa poate produce o putere electrica periculoasa. Acest echipament este destinat exclusiv utilizarii de catre personal medical calificat cu pregatire in utilizarea acestui
echipament.

7.2. Privind tehnicile interventionale

» Inainte de utilizarea acestui dispozitiv, este necesara intelegerea completa a principiilor tehnice, a aplicatiilor clinice si a riscurilor asociate tehnicilor de abord vascular si cateterizarii
transluminale percutanate a arterelor renale. Medicii trebuie sa cunoasca tehnicile utilizate pentru atenuarea eventualelor probleme procedurale care ar putea sa apara in procesul de tratare a
arterelor renale, precum disectia sau perforarea arteriala sau perforarea rinichiului. Asigurati-va ca accesoriile si produsele care sunt utilizate in mod obisnuit in astfel de situatii sunt disponibile.
Asigurati-va ca spalati cateterul de ghidare cu solutie salina heparinizata dupa fiecare tratament.

Tnainte de utilizare, nu spélati lumenul cateterului sau cateterul cat timp acesta este introdus in inel. Nu stergeti sectiunea in spirala a cateterului.

Aveti grija sa evitati expunerea excesiva a pacientului la substante de contrast.

Evitati folosirea substantelor de contrast ionizate in timpul efectuarii denervarii renale.

.3. Privind pacientul
Cateterul nu a fost evaluat pentru paciente care sunt insarcinate, alapteaza sau au planuri de a ramane insércinate, si nici la pacienti cu diabet zaharat tip |, cu angioplastie renala anterioara,
cu stent renal implantat, cu grefe aortice sau cu o anatomie renala anormala.

m  Evitati utilizarea cateterului la persoane la care scaderea tensiunii arteriale ar fi considerata periculoasa (de exemplu, persoane cu boala cardiaca valvulara semnificativa din punct de vedere
hemodinamic).

m  Stimulatoarele cardiace implantabile si dispozitivele de cardioversie/defibrilatoarele implantabile (ICD) pot fi influentate negativ de ablatia cu curent de radiofrecventa. Luati in considerare
dezactivarea ICD-urilor n timpul ablatiei si asigurarea unor surse externe temporare de stimulare si defibrilare in timpul ablatiei si efectuarea unei analize complete a functiei dispozitivului
implantat dupa ablatie.

m  Evitati efectuarea tratamentului in interiorul arterelor cu diametrul mai mic de 3 mm sau mai mare de 8 mm.

m  Evitati efectuarea tratamentului in interiorul arterelor cu afectare semnificativa sau in prezenta obstructiilor care limiteaza fluxul.
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Utilizarea in siguranta a chirurgiei cu radiofrecventa monopolara necesita cuplarea corecta a electrodului de dispersie la pacient. Respectati toate instructiunile producatorului privind
amplasarea electrodului de dispersie si izolatia adecvata intre pacient si suprafetele metalice.

Faptul ca nu reusiti sa realizati un contact bun intre piele si intreaga suprafata adeziva a electrodului de dispersie poate avea drept urmare arsuri sau valori mari ale masuratorilor impedantei.
Pacientul nu trebuie s intre in contact cu piese metalice care sunt legate la pAmant sau au o capacitate apreciabild de legare la pamant (de exemplu, suporturi pentru masa de operatii etc). n
acest sens se recomanda utilizarea materialelor antistatice.

Este posibil ca ritmul cardiac al pacientului sa scada in timpul procedurii de ablatie. Ar putea fi necesara administrarea de medicamente cum este atropina.

Este posibil ca pacientul s simta durere n timpul folosirii energiei de radiofrecventa. Trebuie sa i se administreze analgezice adecvate cu cel putin 5 minute fnainte de ablatia nervilor renali.
Nitroglicerina, daca nu este contraindicata, trebuie administrata pentru a preveni spasmul vascular in timpul ablatiei.

Tn timpul procedurii trebuie mentinut un timp de coagulare activat (ACT) de cel putin 250 de secunde; este necesaré utilizarea corespunzétoare de medicamente anticoagulante sistemice.

.4. Privind cateterul de ablatie si generatorul

Generatorul trebuie pornit si lasat sa efectueze autotestarea sistemului inainte de a introduce cateterul in reteaua vasculara.

Cateterul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se resteriliza sau refolosi. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea si functionalitatea
dispozitivului si poate crea riscul de transmitere a unor boli infectioase de la un pacient la altul, ceea ce ar putea duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Nu avansati cateterul daca intampinati rezistenta.

Evitati impingerea foarte distala a firului de ghidare pentru a reduce riscul de lezare a rinichiului. De asemenea, Medtronic recomanda utilizarea firelor de ghidare care nu sunt acoperite cu strat
hidrofil pentru a impiedica lezarea accidentala a rinichilor sau a arterelor renale.

Cateterul trebuie instalat prin ghidaj fluoroscopic. Evitati rasucirea cateterului mai mult de 180 de grade pentru a evita incurcarea firului de ghidare.

Evitati tratarea unor segmente ale arterelor renale care se pot afla in imediata apropiere a unor structuri precum ureterul sau rinichiul.

7.5. Privind tratamentul cu energie RF

Indepartati toate firele de ghidare care nu sunt introduse in cateter (precum un fir adiacent) de la locul tratamentului inainte de a activa administrarea de energie RF.

Tn cazul ablatiilor multiple, ablatia situaté cel mai distal fata de locul tratamentului ulterior trebuie sa se afle la aproximativ 5 mm proximal fatd de ablatia cea mai proximala efectuata in timpul
ablatiei precedente.

Nu efectuati ablatia daca observati cu ajutorul fluoroscopiei ca electrozii intra in contact unul cu celalalt.

Evitati blocarea fluxului sangvin renal in timpul folosirii energiei de radiofrecventa.

Tn timpul utiliz&rii energiei RF, nu deplasati cateterul sau firul de ghidare si nu injectati solutie salin& sau substant& de contrast.

Tn timpul efectudrii tratamentului in zone cu flux sangvin scézut poate apérea o reactivitate crescuta a vaselor, cum ar fi spasmul.

n cazul in care generatorul opreste administrarea energiei din cauza temperaturii ridicate, realizati o imagine a vasului pentru a va asigura c& nu exista niciun spasm si nicio ocluzie Tnainte de
a repozitiona cateterul intr-o alta sectiune a arterei.

Nu atingeti simultan un electrod al unui cateter si electrodul de dispersie in timpul transferului de energie deoarece pot rezulta arsuri superficiale ale pielii.

Nu permiteti contactul dintre un electrod al cateterului sau electrodul de dispersie si un instrument sau o suprafatd metalica in timpul transferului cu energie deoarece pot rezulta arsuri
superficiale ale pielii.

Va rugam sa consultati manualul de utilizare al generatorului pentru avertismente si precautii suplimentare.

o
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Bibliografie
Medicul trebuie sa consulte literatura de specialitate recenta cu privire la practicile medicale curente pentru interventii la nivelul arterelor renale.
Medicul trebuie sa consulte manualul de utilizare al generatorului pentru mai multe detalii despre utilizarea generatorului.

Instructiuni de utilizare

Respectati indeaproape aceste Instructiuni de utilizare si consultati manualul de utilizare al generatorului pentru instructiuni de utilizare suplimentare.

9.1. Pregatirea echipamentului si procedurii

1.

2.

5.

6.

Instalati generatorul pe un carucior sau pe o masa. Pentru a asigura ventilarea adecvata a echipamentului, pozitionati generatorul la o distanta de cel putin 30 cm (12 in) fata de perete si nu il
acoperiti pe durata utilizarii.

Daca se doreste utilizarea unei telecomenzi si/sau a unui comutator cu pedald, conectati telecomanda si/sau comutatorul cu pedala n locasurile corespunzatoare de pe panoul posterior al
generatorului. Daca se doreste, informatiile afisate pe ecranul tactil pot fi proiectate si pe monitorul laboratorului de cateterizare prin conectarea cablului DVI-D intre panoul posterior al
generatorului si monitorul laboratorului de cateterizare.

Conectati cablul de alimentare la panoul de pe spatele generatorului si activati-l apasand comutatorul de pornire/oprire amplasat pe panoul posterior. Asigurati-va ca niciun cateter nu este
conectat la generator in timp ce generatorul este pornit.

Verificati dacé existd mesaje sau avertismente ale indicatoarelor de sistem (de exemplu, lumini de eroare sau de stare). Dupéa autotestarea sistemului, acesta se afl& in starea STANDBY (In
asteptare) si nu este posibila efectuarea de masuratori. Dupa efectuarea cu succes a autotestarii, panoul frontal va afisa un ecran care fi cere utilizatorului s& conecteze un cateter la generator.
Adunati accesoriile necesare pentru procedura, si anume electrod de dispersie, cateter de ghidare de 6 Fr, teaca de introducere, fir de ghidare de 0,36 mm (0,014 in), brat lateral cu robinet,
adaptor Tuohy-Borst, precum si orice alt articol standard utilizat pentru a facilita cateterizarea transluminald percutanata a arterelor renale.

Adunati medicamentele necesare pentru procedurd, si anume analgezice, atropina, nitroglicerina si heparina.

9.2. Pregatirea pacientului

1.

6.
7.

Pregaititi pacientul folosind tehnicile standard pentru electrochirurgie si cateterizare. Asigurati-va ca intregul corp al pacientului, inclusiv extremitatile, este izolat impotriva contactului cu piese
metalice legate la paméant. Urmati indeaproape instructiunile furnizate de producatorul electrodului de dispersie. Electrodul de dispersie trebuie amplasat pe coapséa sau pe o altéd zona non-
osoasa a corpului si trebuie sa se afle in afara campului de vizualizare angiografic. Radeti pielea pacientului, daca este necesar, pentru un contact bun intre electrodul de dispersie si piele.
Faptul ca nu reusiti sa realizati un contact bun intre piele si intreaga suprafata adeziva a electrodului de dispersie poate avea ca urmare arsuri sau valori mari ale masuratorilor impedantei. Nu
aplicati electrodul de dispersie intr-o zona in care se poate acumula lichid.

Nota: Este necesar un electrod de dispersie de unica folosintd recomandat pentru utilizarea la adulti in conformitate cu IEC 60601-2-2.

Conectati electrodul de dispersie la generator utilizand locasul amplasat pe panoul lateral.

Asigurati-va ca ati stabilit un acces intravenos (IV) pentru administrarea medicamentelor pe durata procedurii. Inainte de a incepe procedura, administrati pacientului un anticoagulant sistemic
adecvat (de exemplu, heparind). In timpul administrarii de energie RF trebuie mentinut un timp de coagulare activat (ACT) de cel putin 250 de secunde.

Administrati analgezice cu cel putin 5 minute Tnaintea ablatiei. Verificati semnele vitale pe toata durata procedurii.

Pregaititi pacientul pentru amplasarea cateterului folosind tehnici interventionale standard. Conectati adaptorul Tuohy-Borst la cateterul de ghidare si bratul lateral cu robinet la adaptorul Tuohy-
Borst.

Nota: Daca utilizati telecomanda, introduceti-o intr-o punga sterila si asezati-o in cdmpul steril folosind tehnici aseptice standard.
Sub ghidaj fluoroscopic, injectati substantd de contrast in ambele artere renale pentru evaluare anatomica.
Stabiliti daca arterele se preteaza la tratament.

9.3. Introducerea cateterului in artera renala

1.
2.
3.

Utilizand tehnica aseptica, indepartati cu atentie etansarea tavii exterioare si asezati tava interioara care contine cateterul in campul steril.

Odata ce tava care contine cateterul se afla in campul steril, scoateti cu grija capacul tragand de clapeta acestuia, pentru a avea acces la cateter si la cablul integrat.

Scoateti cablul incoldcit din tava si asezati-l pe o suprafata stabila si sterild. Apucati manerul cateterului cu o0 mana si inelul cu cealaltd mana. Scoateti cu grija manerul si inelul din tava si
asezati-le pe suprafata stabila si sterild, langa cablul incolacit.

Scoateti clipsul de prindere de pe portiunea incolacita a cablului si scoateti cablul integrat din campul steril oferindu-I unui asistent care sa conecteze cablul la mufa corespunzatoare de pe
panoul lateral al generatorului. Cablul trebuie fixat de masa sau de campul steril utilizand o pensa pentru campul operator, un hemostat sau un obiect similar, pentru a impiedica deplasarea
cateterului si a manerului.

Un asistent din afara cAmpului steril trebuie sa efectueze selectia pacientului pe ecranul tactil (pacient nou sau acelasi pacient).

Avansati un fir de ghidare de 0,36 mm (0,014 in) in vasul tinta.

m  Se recomanda utilizarea exclusiva a firelor de ghidare cu varf distal flexibil care nu sunt acoperite cu strat hidrofil pentru a evita perforarea rinichiului.

Scoateti cateterul din inel; asigurati-va ca instrumentul de indreptat ramane atasat la maner atunci cand scoateti cateterul din inel. Inspectati cateterul pentru eventuale semne de deteriorare.
= in cazul in care cateterul prezintd semne de deteriorare, nu il utilizati.
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10.
1.
12.

13.

= Nu impinget,i cateterul in inel dupa scoaterea completa sau partiala din inel. in cazul in care cateterul este impins in inel, scoateti-l complet din inel si verificati daca prezinta semne de
deteriorare. In cazul in care cateterul prezinta semne de deteriorare, inlocuiti-I.

» Inainte de utilizare, nu spalati lumenul cateterului sau cateterul cat timp acesta este introdus in inel. Nu stergeti sectiunea in spirala a cateterului.

Glisati instrumentul de indreptat peste portiunea in spirald a cateterului, asa cum este ilustrat in figura 1, asigurandu-va ca o portiune de aproximativ 5 mm din varful cateterului iese prin

capatul distal al instrumentului de indreptat.

= Daca intampinati rezistentad excesiva in timpul avansarii instrumentului de indreptat peste sectiunea in spirald a cateterului, opriti-va, retrageti instrumentul de indreptat si verificati daca
existd semne de deteriorare.

m  Daca electrozii sau capatul distal al cateterului sunt deteriorate, inlocuiti cateterul.

Strangeti capatul distal al instrumentului pentru a fixa cateterul. Introduceti cu atentie capatul proximal al firului de ghidare prin varful cateterului. Continuati sa avansati firul de ghidare in

interiorul cateterului pana cand firul iese prin portul de Tnlocuire rapida. Acest port de iesire este situat la 30 cm proximal fata de varful distal al cateterului.

= Daca firul de ghidare nu iese prin portul de inlocuire rapida, scoateti firul de ghidare din cateter si introduceti-I din nou, verificand in acelasi timp daca dispozitivul prezinta semne de rupere.

m In cazul in care cateterul este rupt sau deteriorat, inlocuiti cateterul si firul de ghidare.

Dupa ce firul de ghidare a iesit prin portul de inlocuire rapida, aduceti instrumentul de indreptat in pozitia initiala folosind manerul, pentru a impiedica interferenta cu firul de ghidare.

Utilizati nitroglicerind, daca nu este contraindicata, inainte de a avansa cateterul in artera, pentru a reduce riscul de spasm arterial.

Avansati cateterul pe firul de ghidare prin cateterul de ghidare.

m  Daca se utilizeaza un cateter de ghidare de 55 cm, varful cateterului va iesi din cateterul de ghidare atunci cand marcajul de pe ax intra in valva hemostatica rotativa.

Atunci cand toti cei patru electrozi ies din cateterul de ghidare, se va afisa ecranul de monitorizare a impedantei (figura 4).

Nota: Dacd afisajul nu trece la ecranul de monitorizare a impedantei, urmati pasii de mai jos:

a. Verificati pozitia cateterului si asigurati-va ca toti cei 4 electrozi sunt afara din cateterul de ghidare.

b. Verificati conectarea corespunzatoare a electrodului de dispersie si contactul acestuia cu pacientul.

c. Daca pasii anteriori nu conduc la afisarea ecranului de monitorizare a impedantei, incercati sa deplasati electrodul de dispersie spre partea laterala a pacientului. Daca este necesar,
nlocuiti electrodul de dispersie.

9.4. Realizarea unui contact corespunzator cu peretele vasului

1. Firul de ghidare introdus dincolo de varful distal (spirala nu este desfasurata). Electrodul 1
‘ este amplasat in bifurcatie.
e 2. Firul de ghidare retras proximal spre electrodul cel mai proximal (spirala desfasurata).
Electrodul 1 se afla acum in artera principala.

Figura 3. Plasarea dispozitivului in interiorul arterei renale

1. Contact adecvat cu peretii vasului. Valorile impedantei pentru toti cei 4 electrozi sunt
stabile, dupa cum se indica printr-o impedanta liniara globala care urmareste toti electrozii.

2. Contact neadecvat cu peretii vasului. Se observa pe electrodul 2 in special si pe
electrodul 1 un traseu ciclic, cu amplitudine mare. Sunt necesare ajustari ale cateterului
pentru a realiza contactul adecvat cu peretii vasului.

Figura 4. Realizarea unui contact adecvat cu artera
Utilizand fluoroscopia, avansati cateterul pana cand electrodul distal este pozitionat in artera renala (figura 3).
Utilizand fluoroscopia, desfasurati spirala retragand firul de ghidare in interiorul dispozitivului pana cand varful firului se afla proximal fata de electrodul 4 (figura 3, imaginea 2). Asigurati-va ca
firul de ghidare nu iese complet prin portul de inlocuire rapida.
Contactul corespunzétor cu peretele vasului este evaluat de catre medic si este realizat daca sunt indeplinite urmatoarele doud conditii:
a. Pozitionarea capatului distal este corecta atunci cand se observa din punct de vedere angiografic.
b. Valorile impedantei fiecarui electrod sunt stabile cel putin in cursul unui ciclu respirator (figura 4, imaginea 1).

m in cazul in care contactul cu peretele vasului nu este corespunzétor conform celor doua criterii de mai sus, este recomandata ajustarea usoara a pozitiei electrozilor. Tn acest sens, rotiti

usor cateterul in sensul acelor de ceasornic si/sau deplasati-l usor spre inainte. Aceste manevre mici trebuie sa imbunatateasca pozitia electrozilor pe peretele vasului.

m Daca aceste mici ajustari nu imbunatétesc contactul cu peretele vasului, introduceti din nou firul de ghidare prin capatul distal al cateterului si schimbati pozitia dispozitivului in artera.
Daca un electrod nu este pozitionat in artera renald sau daca oricare dintre electrozi este asezat intr-un loc necorespunzator (de exemplu, ostiumul unui vas mic sau un vas al glandei
suprarenale), deselectati (dezactivati) electrozii respectivi apasand butonul cu numarul corespunzator acelor electrozi de pe telecomanda sau de pe ecranul tactil al generatorului. Daca
deselectati strict acesti electrozi, acestia nu vor mai fi alimentati cu energie RF atunci cand aceasta este activata.

Nota: Deselectarea electrozilor trebuie sa aiba loc numai atunci cand toti electrozii se afla in afara cateterului de ghidare si daca afiseaza valorile impedantei.
Daca doriti, in scopul adnotarii, rinichiul stang sau drept poate fi selectat pentru tratament prin apasarea pictogramelor de pe ecranul tactil al generatorului sau prin apasarea butonului
telecomenzii corespunzator rinichiului respectiv. Apdsarea butonului de pe telecomanda va alterna intre selectarea rinichiului stang si drept.

9.5. Efectuarea procedurii de ablatie

1.

Dupa ce electrozii sunt fixati corect din punct de vedere angiografic, iar valorile si traseele impedantei sunt stabile, energia RF poate fi transmisa la locul tratamentului. Aceasta operatiune se
realizeaza apasand: butonul RF de pe panoul frontal al generatorului, butonului RF de pe telecomanda sau comutatorul cu pedald. Generatorul asigura putere pentru o duratd tinta de 60 de
secunde utilizand un algoritm automat si va inceta administrarea energiei la finalizarea tratamentului dupa 60 de secunde. Cronometrul incepe sa numere crescator iar indicatorul cu LED
lumineaza albastru continuu pe durata administrarii terapiei cu RF. In orice moment in timpul procedurii, alimentarea cu energie RF poate fi intrerupta prin apasarea butonului RF de pe panoul
frontal al generatorului, apasarea butonului RF de pe telecomanda sau apasarea comutatorului cu pedala.

Nota: Dacé nu se initiaza ablatia din cauza valorilor ridicate ale impedantei, verificati mai intai pozitia cateterului, apoi verificati contactul electrodului de dispersie, iar in cele din urma incercati
sa deplasati electrodul de dispersie spre partea laterald a pacientului.

Daca generatorul opreste alimentarea cu energie RF la unul sau mai multi electrozi inainte de a atinge durata de 60 de secunde a tratamentului, se poate efectua o aplicare suplimentara de
energie RF, in acelasi loc, de la electrodul (electrozii) care nu a(u) finalizat tratamentul. Mai intéi vizualizati artera pentru a va asigura ca se poate efectua o ablatie in conditii de sigurantd. Cu
ajutorul ecranului tactil, deselectati electrozii care au finalizat un ciclu de 60 de secunde. Daca este necesar, efectuati o ajustare usoara a cateterului pentru a asigura un contact adecvat cu
peretii vasului, apoi initiati din nou ablatia.

Nota: Generatorul poate intrerupe automat alimentarea cu energie RF daca sunt detectate anumite conditii. Pe afisaj va aparea un mesaj sau un cod al unui indicator de sistem (consultati
manualul de utilizare a generatorului). In cazul unei stéri de defectare a componentelor hardware, generatorul va activa un indicator luminos cu LED rosu, va emite o alerta sonora si va afisa
un cod de eroare, daca este cazul (consultati manualul de utilizare al generatorului pentru mai multe informatii despre mesajele si codurile indicatoarelor).

Daca urmeaza sa se efectueze mai multe tratamente intr-o artera, deplasati cateterul proximal tragandu-I inapoi, avand in acelasi timp grija sa evitati zonele bolnave sau calcifiate ale vasului.
Pentru a facilita miscarea, se poate aplica o rotatie usoara in sensul acelor de ceasornic in timpul tragerii Tnapoi. Toate tratamentele trebuie sa fie localizate cel putin 5 mm proximal fata de
orice loc anterior al tratamentului.

Instructiuni de utilizare  Romanad 85



4. Dupa terminarea tratamentului pe o parte, realizati o imagine a arterei, apoi avansati cu atentie firul de ghidare afara prin varful cateterului pentru a indrepta capatul distal in spirala.
5. Retrageti cateterul indreptat in interiorul cateterului de ghidare. Daca tratati un alt vas, repozitionati cateterul de ghidare in interiorul vasului urmétor. Repetati procedura de pozitionare a
cateterului si de administrare a tratamentelor.
= Daca intampinati rezistenta excesiva intre cateterul de ghidare si electrozi in timpul retragerii, aveti in vedere ajustarea pozitiei cateterului de ghidare in interiorul vasului pentru a alinia
cateterul coaxial cu varful cateterului de ghidare.
m  Asigurati-va ca spalati cateterul de ghidare cu solutie salind heparinizata periodic sau, cel putin, dupa fiecare tratament. Cand spalati cateterul de ghidare, asteptati cel putin 3 secunde
pentru a permite stabilizarea temperaturii si a valorilor impedantei nainte de inceperea tratamentului urmator.

9.6. Post-procedura

1. Dupa efectuarea tuturor tratamentelor, indreptati capatul distal avansand firul de ghidare, iar apoi retrageti complet cateterul indreptat din cateterul de ghidare.
2. Retrageti simultan firul de ghidare si cateterul ghid din teaca.

3. Scoateti teaca de introducere din artera si folositi procedurile standard pentru a asigura hemostaza la locul punctiei.

4. Scoateti din uz dispozitivele in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale.

10. Declaratie de limitare a garantiei

CU TOATE CA ACEST CATETER MULTIELECTROD DE DENERVARE RENALA SYMPLICITY SPYRAL™, DENUMIT IN CONTINUARE ,PRODUS”, A FOST FABRICAT IN CONDITII
CONTROLATE CU ATENTIE, MEDTRONIC SI FILIALELE SALE, DENUMITE IN CONTINUARE ,MEDTRONIC’, NU AU NICIUN CONTROL ASUPRA CONDITIILOR IN CARE ACEST PRODUS
ESTE UTILIZAT. PRIN URMARE, MEDTRONIC LIMITEAZA TOATE GARANTIILE, ATAT EXPLICITE, CAT SI IMPLICITE, PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUSIV, INSA FARA A SE LIMITA LA
ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL FATA DE NICIO PERSOANA SAU ENTITATE
PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA SAU FUNCTIONAREA
DEFECTUOASA A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT DACA PRETENTIILE SE BAZEAZA PE GARANTII, CONTRACTE, PREJUDICII SAU ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU ARE
AUTORITATEA SA IMPLICE MEDTRONIC IN NICIO DECLARATIE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA ACEST PRODUS.

Symplicity Spyral™
MHOroKOHTaKTHbIN KaTeTep AnsA abnAuun NoYeyHbIX apTepum

1. OnucaHue npoAaykTa

MHOroKkoHTaKTHbIN kaTeTep Ans abnsaumum nodeyHbix aptepuin Symplicity Spyral™ npegHa3HadeH Ans UCnonb3oBaHWUs ¢ pagnoyvactoTHbIM (PY) reHepaTopom ans abnsiuum noYeyHblx apTepui
Symplicity G3™. KaTeTep NoACOEAMHSIIOT K reHepaTopy C NOMOLLb0 BCTPOEHHOTO Kabens, NPUKPENEHHOTO K pyKosiTKe kaTeTepa. [Ins ocyLecTBIIeHNs AOCTaBKy kaTeTepy TpebyeTcs NpOBOAHUK
anametpom 0,36 mm (0,014 atonma), xenatensHo 6e3 ruapodnnbHOro NokpbITUs. Anst 6onee NPSMOro NOMOXeHUst KOHTaKTOB ANEeKTPoAa BO BPEMSs OCYLLECTBNEHUS AOCTaBKU komnanus Medtronic
peKoMeHayeT UCroNb3oBaTh NPOBOAHUKM C AOMOMHUTENBHONM NOAAEPXKKON, Hanpumep, NnpoBoaHuk Medtronic Thunder®. Kpome Toro, Ha nauueHTa Heo6X0AMMO HamMOXWUTb NACCUBHbIA KOHTAKT
(Takxe U3BECTHbIN Kak HENTPanbHbIN KOHTaKT, BO3BpaTHas KOHTAKTHas NnacTMHa UNu 3a3eMnsioLLasl NnacTuHa), KOTOopbIN criedyeT NoACOeAVHUTL K reHepaTopy, YToObl BLINONHUTL Tepanuio. K
APYrvM BCrOMOraTeribHbIM YCTPOCTBAM OTHOCATCS reHepaTop, MynbT AUCTAHLMOHHOIO ynpasneHus 1 kabenb DVI-D, koTopble UMeloTCs B ynakoBke, a Takke A0CTYMHbIE OTAENbHO
[OMNONHUTENBHBIN HOXHOW BbIKIIOYATENb U AONONHUTENbHAs Tenexka. dddekTuBHas AnvHa kateTepa coctasnseT 117 cm. KateTep COBMECTUM C NPOBOAHVKOBBLIM kaTeTepom 6 Fr u
npefHasHaveH Ans UCrnonb3oBaHUs B COCyAax ¢ AnameTpom ot 3 Ao 8 mm. Kak nokasaHo Ha Tabn. 1, kateTep ocHalleH 4 30510TbIMY PEHTTEHOKOHTPACTHBIMU KOHTaKTaMm1 Ha crivpaneBuaHoOM
(BMHTOOGPA3HOM) AMCTanNbHOM KOHLE. B npsiMoit koHdMrypaumm paccTosiHue Mexay KoHTakTamu coctaBnsieT 6,5 Mm. KoHTakTbl pa3BepThiBaloTCs B CivparibHyto (BUHTOOGpasHyt) dhopmy nytem
YaCTUYHOIo OTBeAEHWS NPOBOAHMKA NPOKCUMarbHee K cnnpaneBuaHon YacTu katetepa. MNpoTsxeHHOCTb 06paboTkn (paccTosiHue Mexay KoHTakTamu 1 1 4) kaTteTepa MeHsIeTCs B 3aBUCUMOCTUN
OT AvameTpa cocyna (Tabn. 1). PEHTrEeHOKOHTPaCTHbIN KOHLIEBOW MapKkep pacrnonoxeH Ha 1 MM NpoKcuMarnbHee OT KOHUMKa KaTeTepa 1 obrieryaeT No3uLMOHMPOBaHUe kaTeTepa noa
PEHTreHocKonMyeckumM koHTponem. Kpome Toro, kateTep OCHaLLeH pacnpsiMAsiioLLIMM MHCTPYMEHTOM, KOTOpbIV obneryaet 6e3onacHoe BBeAeHVE NPOBOAHMKa B kaTeTep (puc. 1). dtoT
VHCTPYMEHT HaXOAWUTCS OKOJIO PYKOSITKM U CKONb3UT BAOMb WadTa kateTepa Ans BbINPSAMMIEHUs) AUCTaNbHOMO KoHLa.

Tabnuua 1.
KoHdumrypaums KOHTaKTOB MHOFOKOHTAKTHOro KaTeTepa Ans abns- MpoTsix)keHHOCTb 06pPaboTKM: paccTosiHUE MeXAY KOHTakTaMu 1 1 4 Kak pyHKUMA AnameTpa pas-
LMK noYveyHbix apTepui Symplicity Spyral™ BEpPHYTOro KaTeTepa.
OnameTtp apTepuu (Mm) MpoTsikeHHOCTb 06pPaboTkM (MM)
1. KoHTakT 1 (AuctanbHbIn) 3 21
Yy, 2. KoHTakT 2 4 20
3. KoHtakT 3 5 20
4. KoHTaKT 4 (NMpoKcMMarbHbilil) 6 19
7 18
8 17

h —————————————

PucyHok 1. Pacnpamnsiouin MHCTPYMEHT, UCNOSb3yeMbli B AUCTanbHOM YacTu kateTepa Symplicity Spyral™

eHepaTop npeacTaBneH Ha puc. 2. CEeHCOpHbI 3KpaH NepefHel naHenu nokasblBaeT Takylo MHAOPMaLMio, Kak TemnepaTypa, uMnegaHc, Bpems abnauum n cooblieHns. Ha nepeaHert naHenu
TaKKe HAXOAMUTCS KHOMKa akTuBaumu nogadm PY-aHeprum. Kaxaomy KOHTaKTY Ha kaTeTepe COOTBETCTBYIOT MOEHTUMKATOPbLI KOHTAKTOB Ha SKpaHe reHepatopa (cM. Tabn. 1 u puc. 2). CEHCopHBbIii
3KpaH W NynbT AUCTaHLMOHHOTO YNpaBrieHVsi reHepaTopa AatoT Nonb30BaTesnio BO3MOXHOCTb BbIGUPaTh pasnuyHbie napaMeTpbl (HanpuMep, ocyLLecTBNsTL BbIGop/oTMeHy BbiGopa kaHanos,
NpPOCMOTP HAaBOPOB AaHHbIX O NPEALLECTBYIOLMX abnaumsax unu Belbop NEBO UNW NpaBoii NoYkuK). FeHepaTop UCMONb3yeT aBTOMATUYECKUIA anropuTM ANst yNpaBneHnst HacTPONKamm MOLLHOCTU U
BpPEMEHU, MPUMEHSEMbIMM K KaTeTepy. [Ins nony4YeHns AONONHMTENBHON MHGOPMaLMM CM. PyKOBOACTBO Monb3oBaTens k reHepaTopy G3.

PucyHok 2. TunndHoe n3obpaxenne PY-reHepaTtopa Ans abnsuum noveyHbix aptepuii Symplicity G3™ ¢ akpaHOM MOHUTOPWHra UMneaaHca

2. HasHauyeHue

PY reHepatop ansa abnauum noveyHbix aptepuii Symplicity G3™ npu ncnonb3oBaHWM ¢ MHOFOKOHTaKTHLIM KaTeTepoM Ans abnsumm noyeyHbix aptepuin Symplicity Spyral™ npegHasHaveH ans
[OCTaBKV HU3KOYPOBHEBOW paanoyacToTHomn (PY) sHeprum Yyepes CTeHKy NOYEYHON apTepun ANa AeHepBaLumn NoYku Yenoseka.

3. MNMokasaHusa K NPUMEHEHUIO

MHOrokoHTaKTHbIN kaTeTep Ans abnsumm nodeyHbix apTepuit Symplicity Spyral™ nokasaH Ans neYeHUsi HEKOHTPONMPYEMOWN MMNEPTEH3NU.

4. YcnoBusa npumeHeHus

m  KaTteTep npefHa3HayeH TOMbKO ANsi OAHOPA30BOro UCMOMb30BaHUS.
m  KarteTep npegHasHaueH Ans UCMONb30BaHWs Tonbko ¢ PY-reHepatopom ans abnaumm noveyHbix aptepuin Symplicity G3™.
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m  KaTteTep vmeeT orpaHuWYeHHbI CPOK XpaHeHus. Miagenvne HeobxoanmMo Mcnonb3oBaTh [0 UCTEYEHNST CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe.

m [lepea ucnonb3oBaHveM nsgenne HeobxoanMo xpaHWUTb B NPOXagHOM CyXoM MecTe. Msgenue He cnefyeTt noaBepraTb BO3AEWCTBUIO OPraHNYecKnX pacTBoOpUTENen, MOHU3NPYIOLLLEro
M3ny4yeHus Unu ynbTpadroneTosbix Nyyen. lNepea BCKpbITUEM BHUMATENBHO OCMOTPUTE CTEPUIIbHYIO YNaKoBKY Ha NpeAMeT OTCYTCTBUS MOBpexXaeHnn. He ncnonbayinte, ecnm ynakoska
nospexaeHa nunun oTkpbITa.

5. Cnocob6 noctaBku

= KareTep ynakoBaH B ABONHON JTIOTOK. BHYTPeHHWI1 NOTOK oUKCHUPYET KaTeTep, a BHELLHUIA NOTOK C 3anasiHHOM nneHkor Tyvek® obecneunBaeT cTepusbHbIi 6apbep.

m  [eHepaTop, NynbT AUCTAHLMOHHOIO ynpasneHus, kabens DVI-D, 4ONONHUTENBHBIN HOXHOW BbIKMIOYAaTENb 1 AOMNONHUTENbHASA TENexKa SABMNATCA HECTEPUIbHBIMU U MHOrOpa3oBbIMU. TN
n3envs NocTaBnATCA OTAENbHO OT KaTeTepa.

m K wusgenusm, koTopble He BXOAST B KOMMMEKT NOCTaBku, HO TpebytoTcs Ans npoBeaeHnst 06paboTku, 0THOCATCA NpoBOAHUK AnameTpom 0,36 mm (0,014 aroiiMa), cTaHAaPTHBIN NacCUBHbIN
KOHTaKT B3pOCMOro pasmepa 1 CTepUrbHbI NakeT Ans NOKPbITUS NynbTa AUCTAHLMOHHOIO yNpaBneHus, eCr OH UCMOoNb3yeTCsi B CTEPUNbHOM More, a Takke Nobble Apyrie cTaHaapTHble
n3penuvsi, ucnonb3yemble Ans obneryeHns YpeckoxXHON TPaHCIIOMUHANBHOW KaTeTepusaLmmn noyYeyHblx aptepuin. Kpome Toro, Ans nonyyeHnsa Aoctyna K LieneBbiM cocyaam Heobxoammbl
crnegyoLime NpUHaANEeXHOCTU: NPOBOAHWKOBLIN kaTeTep 6 Fr, o6onouka nHTpoabtocepa, GokoBOI OTBOA C 3aMOPHLIM KpaHOM 1 NepexoaHuk Tyoxu-bopcr.

6. Pucku

Pucku BMewaTenbCTBa: CMEPTb, KapANONYNbMOHAMbHbINA LLOK, HAPYLLUEHWSI CEPAEYHOrO pUTMa, BKNoYas Gpaaukapanio, obpasoBaHue KPOBSIHBIX CryCTKOB W/Wnu aMGonus (KOTopble MoryT
npuBeCTU K ULLEMNYECKNM ABITEHUAM, Hanpumep VIHCbapKTy Muokapaa, ambonun Nerkux, NHCynNbTy, NOpPaXeHUo NoYexk nnu nepmbepwqec»(oﬁ VILIJSMVIVI), 336p}0UJVIHHaﬂ remaTtoma, rematoma,
KPOBOMOATEK, KPOBOTEYEHNE, NMOPAXKEHWNE apTEPUIA, CNa3M apTEPUI, CTEHO3 apTEPWIA, paccrioeHne Unu nepdopaums apTepuii, aHEBpU3Ma NOYEYHON apTepum, nepdopaums Noyku,
ncesgoaHeBspuama, AB-CbVICTyJ'Ia, 60]'”::, OXOrU KOXU, TepMnu4eckoe nopaxeHue COCy,ClVICTOVI CUCTEMbI UM OpYTrUX CTPYKTYP Npu noga4ve aHepruu.

Kpome TOro, BO BpeMs unu nocrie npouenypbl 4acTo UCMOJb3YHTCA KOHTPACTHbIEe, HApKOTU4eCckue, aHKCUonuTnuyeckne cpeacTea U Apyrue aHanbreTuku n cnasmonmtudeckue cpeactea.
Mcnonb3oBaHue aTnx CpefcTB conpsi>XeHo C N3BECTHbIMU PUCKaMU.

CPEHVI APyrux puckos OGPEGOTKM: NPOTENHYPUA, reMaTypusl, 3NIEKTPONUTHbIE HapyLLIeHus, yxyaluieHme beHKLlVIVI no4yek, rMnoTeH3nd, rMnepTeH3nd, opTocTtaTnyeckas rmnoTeH3nd, rMnoTeH3ud,
Bbl3blBatoLlas He4OCTAaTOYHYO nepqaysmo KOHEYHbIX OpraHoB, TOWHOTa U pBOTa.

Buonormyeckne onacHOCTU: PUCKU MHAEKLUM, TOKCUYHOCTU, HAPYLLEHWUS reMaTosIorM4eckoro Npodunsi, anneprum, KPOBOTEYEHNS U NMMPOrEHHOCTU.

OnacHocTb npuyinHeHUs Bpeaa Opr)KalOl.I.leﬁ cpepe: B COOTBETCTBMMN CO CTaHOAAPTHbIMU NPOTOKONamMu nevyebHoro y4ypexneHua rno Haanexatlemy ncnonb3oBaHUIo U yTunmsaumun
Buonoruyecknx 0OTXOA0B.

OnacHocTb Nny4yeBOro nopaxeHusi: B COOTBETCTBUM C HOPMasibHbIM UCNONb30BaHNEM PEHTIEHOBCKOIO U3NyHYeHUs Npu MHTEPBEHUMOHHbIX npoueaypax.

7. MpeaynpexaeHusi n npeaocTepeXXeHUs

7.1. OTHOCSALMECSH K UCNOSIb30BaHUIO pa,qMO“laCTOTHOIZ dHeprum B na60paTopvmx KaTeTepusauuu

m B paguouyactotHom XNpyprum ncnosib3yeTcs BbICOKOYACTOTHAA MOLHOCTb. He BbinonHsinTe npouenypbl B NPUCYTCTBUM JNTErKOBOCMNIAaMEHSALWMXCA NN B3pbiBYaTbIX BELWECTB, Hanpumep
ropro4nx aHeCTeTUKOB UNU CpecTB ANA NOArOTOBKU KOXU.

m  [lomexwu, cosgaBaemble Npu paboTe BbICOKOYACTOTHOMO XNpypruyeckoro 060py[J,OBaHVIF|, moryT HeGnaronpuaTHO ckasaTbCsl Ha Q)yHKLI,VIOHVIDOBaHVIVI ApYyroro 3NeKTpoHHOro MeauLMHCKOro
obopyaoBaHUsi, TakUX Kak MOHUTOPbI U CUCTEMbI BU3yanu3aLuum.

m  PaguoyactoTHOe Xupypruyeckoe BMeLLaTeNlbCTBO MOXET CMPOBOLMPOBaTh OMACHbIN 3MEKTPUYECKNIA BbIXOA. 310 OﬁOpy,ElOBaHVIe npefHa3Ha4eHo TOJbKO AN UCNOoNb30BaHUA
KBaNMMULUMPOBaHHBIM MeANLIMHCKUM NepCoHanom, oby4eHHbIM UCNOmNb30BaHU0 3TOro 06opyaoBaHUs.

7.2. OTHOCSILLMECSH K MHTEPBEHLUUOHHbLIM MeToAaM

m [lepep “CNONb30OBaHEM 3TOMO YCTPOWCTBA HEOGXOAMMO AOOUTLCS NOMHOMO MOHUMAHUSI TEXHUHYECKUX MPUHLIMMOB, KIMHUYECKOTO NPUMEHEHNS U PUCKOB, COMPSKEHHBIX C METOAUKaMU
COCYAMCTOro AO0CTYNa U YPECKOXKHOMN TPAHCMIOMUHAIBHON KaTeTepusaumeit NoYeyHbIX apTepuid. Bpaun AomkHbl GbiTb 3HAKOMbI C METOAAMM, UCTONb3YEMbIMU [MNS1 YMEHbLLEHUS BEPOSTHOCTU
PasBUTUSI BOMOXHbIX OCNOXHEHUIA, KOTOPbIE MOFYT BO3HWUKHYTh NPU BO3AEWCTBUM HA NOYEYHbIE apTEPUK, HaNpUMep, paccnoeHns unu nepdopacimm apTepum nnu nepgopawmm Noyku.
Y6eamTech, YTo JOCTYNHbI BCE NPUHAANEXHOCTU U NPOAYKTHI, 06bIYHO UCMONb3YeMbIE B TaKVUX CUTYaLUAX.

Obs13aTenbHO NPOMbIBANTE NPOBOAHUKOBLINM KaTeETEP renapuHU3NPOBaHHbLIM (OU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM MexXay BceMu obpaboTkamu.

Mepen ncnonb3oBaHveM He NPOMbIBaNTE NONOCTL KaTeTepa UK caM KaTeTep, Haxoasalmiics B Tpybke. He npoTupainTe cnupaneBuaHyio Y4acTb kateTepa.

CrapaiiTecb He AOMNycKaTh YPE3MEPHOTO BO3AENCTBUA HA NALMEHTA KOHTPACTHBIX CPEACTB.

Mpwu BbINONMHEHUM AeHEPBALMW NOYek n3berarite UCNONb30BaHUSA NOHW3NPOBaHHbIX KOHTPACTHbLIX CPEACTB.

.3. OTHOCAWMECA K NALMEHTY
MocneacTBus UCMONb30BaHUs kaTeTepa Anst GepeMeHHbIX, KOPMSILLMX UMK NNaHUPYOLLMX GepeMEeHHOCTb NaUMEHTOK, a Takke ANs NALMEHTOB C caxapHbIM AnabeTom | Tuna, paHee
nepeHeCLUMX aHrMONNacTUKy NOYEYHbIX apTepuii, UMEIOLLIMX MOCTOSAHHbIA MOYEYHbI CTEHT, aopTaribHble UMNMaHTaThl UM aHOManbHOE CTPOEHME NoYeK, He OLIeHNBaNUCh.

m  W3Beraiite ucnonb3oBaHUs kateTepa y nuLi, ANs KOTOPbIX CHUXEHWE apTepuanbHOro AaBneHnst MOXeT NpeACTaBnsTb ONACHOCTb (HanpuMep, NPy reMOAMHAMUYECKU 3HAYMMOM KIlanaHHOM
nopoke cepaua).

m  PY-abnsums moxeT oTpuuatensHo NoBNUATL Ha umnnaHtupyemele AKC 1 nmnnaHTupyemble kapanosepTepbl-aedubpunnsatopsl (MKQ). YuutbiBaite BO3MOXHOCTb BblkntodeHns UKL Bo
BpeMmsi abnsumu, fepxa HaroToBe BPEMEHHbIE BHELLHWE UCTOYHUKM CTUMYNSILMU U AecdrnBpunnsaumm Bo BpeMsi abnsiumm 1 BbINOMHAA NOMHbIA aHanu3 paboTbl UMNIIAaHTMPOBaAHHOIO YCTPOMCTBA
nocne abnauuu.

m  He gonyckaiite 06paboTku B apTepusix AuamMmeTpoM MmeHee 3 MM unu Gonblue 8 mm.

m  He gonyckaiite 06paboTkv B apTepusix CO 3HAUMMbIM NOPaXeHUeM U 06CTPYKLMSIMU, OrpaHUYMBaIOLLMMU KPOBOTOK.

= [Ins 6e30nacHOro 1cronb3oBaHWsi MOHOMOMSIPHBIX PAAMOYACTOTHBIX XMPYPrMYeckux BMeLLaTenbCTB TpebyeTcs NpaBuiibHOE HanoXeH1e NaccUBHOTO KOHTaKTa Ha nauveHTa. Cneayiite Bcem
yKa3aHUsIM NpOoV3BOANTENS N0 HANOXEHWIO NACCUBHOTO KOHTaKTa U MO HaZnexallei U3onsauum naumeHTa oT MeTannmuyeckx NoBEpXHOCTEN.

= OTCyTCTBME XOPOLLEro KOHTaKTa BCEM KNeikoin NOBEPXHOCTU NAaCCUBHOTO KOHTaKTa C KOXeW MOXET NPUBECTY K OXKOry UMK BbICOKUM MNoKasaTensim umnegaHca.

m  [laumeHT He JOIKeH KacaTbCa MeTannuyeckvx YacTei, KoTopble 3a3eMIIeHbl UMM UMEIOT CYLLIECTBEHHYIO EMKOCTb OTHOCUTENbHO 3eMnu (HanpuMep, ornop Xupypruydeckoro ctona u . 4.). C
3TOW Lienblo PEKOMEHAYETCS UCMOSIb30BaTh aHTUCTATUHECKUE NMPOCTbLIHU.

= Bo Bpems npoueaypbl abnauum y nauveHTa BO3MOXHO NaeHne HacToTbl CepAeYHbIX cokpalleHnit. MoxeT notpe6oBaTbCcsi BBEAEHME Takux NpenapaTos, Kak aTPonuH.

= Bo Bpemsi nogayn pagmovacTtoTHON SHEPrMm BEPOSITHO, YTO nauneHT byaeT ucnbiTbiBaTh 60Mb. MUHUMYM 3a 5 MUHYT A0 abnaumm noveyHbIX HepBOB HEOGXOAUMO BBECTU Haanexallee
obesbonmBatoLLee nekapcTBEHHOE CPeACTBO.

m  [Ins npochunakTuky COCyaUCTOro cnasma Bo BpeMsi abnauuv crnegyeT BBOAUTb HUTPOTMULIEPUH, €CNW ATl 3TOTO HET NPOTHUBOMOKa3aHUM.

= Bo Bpems npoueaypbl akTMUBMpOBaHHOE BpeMs cBepTbiBaHus (ABC) Heo6xoaumo noaaepxusaTh Ha ypoBHe MuHUMYM 250 cekyHa. TpebyeTcs Haanexallee ucnonb3oBaHue npenapara Ans

CUCTEMHOW aHTUKOarynsiumu.

" N B R EBR

7.4. OTHOcCsILIMeCS K KaTeTepy AN abnAuun U reHepaTopy

m [lepen BBeaeHneM kaTeTepa B COCyaUCTYHO CUCTEMY reHepaTop HeobXoaMMO BKIOUUTL U AOXAATHCS 3aBEPLUEHNS CaMOTECTUPOBAHUSI CUCTEMBI.

L] KaTeTep npefHasHa4yeH ans Ucnosib30BaHUA TOJNbKO Yy OOAHOMo nauueHTa. He I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe un He CTepmnmayMTe €ro noBTOPHO. HOBTODHOE ncnonb3oBaHue, 06p860TKa nnun ctepunusaunsa moryt
HapyLWWTb CTPYKTYPHYIO LLIENOCTHOCTb U paboToCcnoCoBHOCTb YCTPOWCTBA U CO3AaTh PUCK NepeHoca MHAEKLMOHHbBIX 3aboneBaHuii Mexay nauMeHTamu, YTo MOXeT NpUBECTU K TpaBme,
6onesHun unm CMepTu nauneHTa.

m  He npoawuraiTe katetep npy BO3HUKHOBEHUW CONPOTUBIIEHNS.

m He nonycxame Ype3MepHOro ANUCTanbHOro NpoABMXeHUA NPpoOBOAHUKA, YTOObI CHU3UTL PUCK NOBpeXXAeHUs MOoYKU. Takxke komnaHusi Medtronic pekoMeHOyeT NCNofb30BaTb NPOBOAHUKA C
HernapodunbHLIM NOKPLITUEM, YTOBLI NPEAOTBPATUTL CIyYaliHOe NOBPEeXAEeHNe NoYeK UM NOYEYHbIX apTepui.

n KaTeTep cneayet pa3BepTbiBaTb C UCMOJIb30BAHNEM PEHTIEHOCKOMUA. He I'IOBOpa‘-WIBaIZTe Katetep GonbLue yem Ha 180 rpagycos BO n3bexaHuu CNyTbiBAHNA NPOBOAHUKA.

m  WasGeraiite OGpaﬁOTKM CErMeHTOB NOYEYHOM apTepun, KOTopble MOTyT pacrnonaratbCs B HeI'IOCpe[J,CTBeHHOVI 6r1M30CTU OT TaKMX CTPYKTYP, K&K MOYETOYHUK UMK NoYKa.

7.5. OTHocswmecs k PY o6paboTke

m  [lo akTmBauuu nogauun PY-aHeprum oTBeante oT MecTa 06paboTku BCe NPOBOAHMKM, KOTOPbIE HE HAXOAsTCA B kKaTeTepe (HanpumMep, NapHbI NPOBOAHWK).

m  [lpy UCNonNb30BaHWUK HECKOMBKUX YCTPOWCTB Ans abnauum, camoe AuctanbHoe YCTPOMCTBO B 04epejHOM MecTe 06paboTKu AOMKHO HAXOAUTHLCS NPUGIM3UTENBHO Ha 5 MM NpokcUmarnbHee
€amoro NpoKCUManbHOro YCTPOMCTBa Ans abnsumm, KOTOpoe UCMoSIb30BaNoCch AN NPOBEAEHNS NPeALLECTBYOLLEN abnsumm.

m  He BbinonHsiTe abnsumio, ecnu no AaHHbIM PEHTTEHOCKONMUW KOHTaKTbI CONPUKAcatoTCst ApYr C ApYroM.

m  He gonyckaiiTe OKKIMO3UM NOYEYHOro KPOBOTOKA Npu noaade PY-aHeprum.

m  Bo Bpems nogaum PY-aHeprum He cMmeLLainTe kaTeTep Unv NPOBOAHVK U HE BBOAUTE (DMU3NONOMMYECKUIN PACTBOP UMM KOHTPACTHOE CPEACTBO.
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Mpu 06paboTke B y4acTkax Co CHMKEHHbIM KPOBOTOKOM BO3MOXHA NOBbILLEHHAsH PeaKTUBHOCTb COCYA0B, HanNpuMep cnasm.

B cnyyae ecnu reHepaTop npekpaTin Noaavy dHepruv n3-3a BbICOKOW TemMnepaTtypsbl, CAenanTe CHUMOK cocyaa, YTobbl y6eauTbesi B OTCYTCTBUM Criadma U OKKIM3UK Nnepes Tem, kak
nepemeLLaTb kaTeTep B ApYroi oTAen apTepuu.

Bo Bpemsi nogaymn aHepruv He kacanTecb OAHOBPEMEHHO KOHTaKTa kaTeTepa W NacCBHOTO 3M1EKTPOAA, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTN K MOBEPXHOCTHBLIM OXOram KOXW.

He ponyckaiiTe CONpUKOCHOBEHMUS KOHTaKTa KaTeTepa Unv NacC1BHOTO KOHTaKTa C MeTanMyeckuM MHCTPYMEHTOM WU MOBEPXHOCTBIO BO BPEMS NOAAYMN SHEPruK, MOCKOIIbKY 3TO MOXET
NPUBECTY K NOBEPXHOCTHBLIM OXXOraM KOXW.

[lononHuTtenbHble NPefocTepexeHNs U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY CM. B PYKOBOACTBE NONb3oBaTenNs K reHepaTopy.

8

9

Bubnuorpacus
Bpaq AOJDKEeH n3dyvaTtb akTyanbHy nutepaTtypy no cospemeHHoﬂ Me,EII/ILLI/IHCKOI;I NpakTuke BMeLaTesIbCTB Ha NOYeYHbIX apTepusax.
Bpaq AOJKEeH 03HaKOMUTbCA C PYKOBOACTBOM MONb30BaTens K reHepatopy Ansa nony4yeHus ﬂ,OI‘IO]‘IHI/ITeJ'IbHOVI VIHQJODMaLlVIVI Mo 3KcnnyaTtauun reHeparopa.

WHCTpyKUMA no aKcnnyarauum

CTpOFO crnegynTe 3TUM MHCTPYKUMAM No aKkcnnyatauun. [lononHUTenbHble MHCTPYKLMKM NO SKCNyaTauumn CM. B PyKOBOACTBE MOMb30BaTens K reHepaTopy.

9.1. NoaroToBka o60pyAOBaHUA U NpoLeaypbl

1.

2.

©

w20 N

10.
11.
12.

13.

YcTaHoBUTE reHepaTop Ha Tenexky unu cton. [ns Hagnexalien BeHTunsumm obopynoBaHus pasmellaiite reHepatop He 6nvxe 30 cm (12 AoiMOB) OT CTEHbI U HE HaKpbIBaWTe ero BO Bpemsi
MCNONb30BaHMS.

Mp¥ HeO6X0AMMOCTH UCNONBL30BaHWS NyNbTa AUCTAHLUMOHHOIO YNPaBReHWs U/UNW HOXHOTO BbIKIOYATENS NOAKNIOYUTE NYNbT AUCTAHLIMOHHOTO YNpaBreHUs M/UIn HOXHOW BbIKMNoYaTeNb B
COOTBETCTBYIOLLME pa3beMbl Ha 3afiHelN NaHenu reHepaTopa. [pu xxenaHnm otTobpaxaemas Ha CEHCOPHOM 3KpaHe MHGOPMALIUSI MOXET BbIBOAUTLCS HA MOHWUTOP PEHTreHonepaumoHHoi. [ns
aToro coegnHuTe kabenem DVI-D 3aaHio0 naHernb reHepaTopa 1 MOHUTOP PEHTreHONePaLMOHHOM.

BcTaBbTe WTencenb kabens NUTaHWs B 3aAHIO NaHenb reHepaTopa v BKIIOYUTE ero, Haxxas BblkIlouaTenb (BKI./BbIKIL.), TaKKe PacrnonoXeHHbI Ha 3agHen naHenu. Y6eamtech, YTo BO BpEMst
BKIIOYEHWsI reHepaTopa K HeMy He NMOAKIOYEH HU OAWH KaTeTep.

MpoBepbTe COOBLLEHUS U NPEAOCTEPEKEHUA MHANKATOPOB CUCTEMBI (HAaNPUMEp, CBETOUHAMKATOPb! OLWIMGKK Unn ctaTyca). lNocne caMoTecTUPOBaHUS CUCTEMA HAXOAMUTCS B peXume
STANDBY (OxupgaHve), npu 3ToM UsMepeHust HEBO3MOXHbI. ocre yCneLwwHoro caMoTecTupoBaHus Ha NepeaHen naHenn otobpaxaeTcsa aKpaH, npeanaras nonb3oBaTento NoAcoeaNHUTL
KaTeTep K reHepaTopy.

CobepuTe nNpuHagnexHocT1, HeobxoanMble Ans Npoueaypbl, Takue Kak NaccuBHbIN KOHTAKT, MPOBOAHUKOBLIV kaTeTep 6 Fr, o6onoyka uHTpoabtocepa, nposoaHuk 0,36 mm (0,014 aronma),
60OKOBOM OTBOZ C 3arnopHbIM KpaHOM U nepexoaHuk Tyoxu-BopcT, a Takke niobble Apyrue CTaHAapTHbIE U3AENUS, UCMONb3yeMble Ans 06neryeHnst YpeckoXXHOM TPAHCMIOMUHANBHON
KaTeTepu3aLmm NoYeYHbIX apTepun.

CobepuTe HeobxoauMble Ans NpoLieaypbl NekapcTBeHHbIe Npenaparbl, Takue kak o6esbonumBatoLme npenaparbl, aTPONH, HATPOTULEPUH U renapuH.

.2. NMoaroToBKa nauueHTa

MoaroToBbTe NauMeHTa, UCMNoMb3ys CTaHAAPTHbIE METOAbBI ANIEKTPOXMPYPIUMN 1 KaTeTepusauum. Y6enuTech, 4TO BCe TENO NaLWeEHTa, BKIKYas KOHEYHOCTH, N30NTMPOBAHO OT KOHTaKTa C
3a3eMneHHbIMK MeTanmyeckumm Yactsamu. CTporo cnefynTe UHCTPYKUMSIM, NPpeoCTaBNeHHbIM NPOM3BOAMUTENEM NAaCcCUBHOIO KOHTakTa. MaccuBHbIM KOHTaKT cnefyeT HaknaabiBaTb Ha 6eapo
unu opyryrvo obnacTb 6e3 nognexatyx kocten. OH AOMKEH HaXOANUTLCS BHe obnacTun aHrnorpadwuyeckomn Busyanusauuu. MNpun HeobXxoAMMOoCTH n06pe17|Te KOXY naumeHTa ons xopowlero
npuneraHnsi NacCUBHOIO KOHTaKTa K koke. OTCyTCTBME XOPOLLEro KOHTaKTa BCel KNewnKkon NoBePXHOCTU NacCUBHOMO KOHTaKTa C KOXXEW MOXET NPUBECTU K 0XOrYy Ui BbICOKMM Noka3aTensim
umnegaHca. He HaknagbiBanTe NacCUBHbBIN 3MEKTPOA B MECTaX BO3MOXHOMO CKOMMEHUS XUAKOCTU.

MpumeyaHue: HeobxoanM yTUNM3NMPYEMBbI NACCUBHbIN 3NEKTPOA, NpeAHasHavYeHHbIN Ans NPUMEHEHUs Yy B3POCTbIX, KOTOPbI COOTBETCTBYET TpeboBaHusm IEC 60601-2-2.
MoacoeamHMTe NacCcUBHbBIN KOHTaKT K reHepaTopy Yepes pasbeM, pacnonoXeHHbI Ha 6OKOBOIM NaHenu.

Y6enutecs, 4TO y NaumeHTa MMeeTcst BHYTPUBEHHBI (B/B) AOCTYN AN BBEAESHWUS NEKapCTBEHHbIX NpenapaTos Bo BpeMsi npoueaypbl. Mepen Havyanom npoueaypbl NpoBeAnTe NauneHTy
COOTBETCTBYIOLLYIO CUCTEMHYIO aHTMKoarynsumio (Hanpumep, renapuHom). Bo Bpemsi goctasku PY-aHeprum aktuBupoBaHHoe Bpemsi cBepTbiBaHus (ABC) Heobxoaumo nogaepxusath Ha
ypoBHE MUHUMYM 250 cekyHA.

He mMeHee yem 3a 5 MuHyT Ao abnsuum BBeanTe obesbonuparolLee NekapcTBeHHOe CPeAcTBO. Bo Bpemsi npoLeaypbl NPOBEPSTE NoKa3aTeNM XU3HEHHO BaXHbIX OYHKLINIA.

MogroToBbTE NaUveHTa ANst BBEAEHUS kaTeTepa, UCMOMnb3yst CTaHAapTHbIE MHTEPBEHLIMOHHbIE MeToAbl. [oacoeanHnTe nepexoaHuk Tyoxu-BopcT k NpoBoAHNKOBOMY kaTeTepy, a GoKoBO
0TBOJ, C 3aropHbIM KpaHOM K nepexoaHuKy Tyoxu-Bopcr.

Mpumeyanue: Ecnu ucnonb3ayeTtcs nynbT AUCTAHLUMOHHOMO YNPaBNEHUs, MOSIOXUTE ero B CTEPUNbHBIA NAKeT U pasMeCTUTe B CTEPUINBHOM Mosie, UCMoNb3ysi CTaHAApTHLIE acenTudeckue
MeToabl.

[MoA peHTreHocKonMYecknM KOHTPOneM BBeAUTE KOHTPacT B obe noyeyHble apTepuu 4ns OLEHKN X aHaTOMUU.
OnpepenuTte, noanexart nu aptepun 06pa60TKe.

.3. BBepeHue kaTeTepa B NOYEYHYIO apTepUio

MpuMeHsist acenTUYeckuii METOZ, OCTOPOXKHO yAanMTe 3anasiHHyHo MIEHKY C BHELLHErO NOTKa 1 NOMECTUTE BHYTPEHHWIA NIOTOK C KaTeTepoM B CTepUIibHOe Mnore.

Korpa noTok ¢ kateTepom 6yaeT HaxoauTbCa B CTEPUIIbHOM MONeE, akkypaTHO CHUMUTE KPbILLKY, MOTSIHYB 3a ee A3bl40oK, YTo6bl 4obpaThes 40 kaTeTepa 1 BCTPOEHHOro kabens.

V3BnekuTe CBEPHYTLIN KOMbLOM Kabenb 13 noTka v NONOXUTE Ha YCTOWYMUBYHO CTEPUIbHYIO NOBEPXHOCTL. OAHOM pyKOi BO3bMUTE PYKOATKY KaTeTepa, a Apyro — Tpy6Ky. AKKypaTHO

M3BNEKUTE PYKOATKY U TPYOKY M3 NOTKA 1 MOMOXUTE Ha YCTOWUMBYHO CTEPUIBHYIO MOBEPXHOCTbL PSILOM CO CBEPHYTHIM KOMbLIOM kabenem.

CHUMUTE 3aXMM-3aKPYTKY CO CBEPHYTOM KOMbLIOM 4acTu kabensi 1 BbiBeAUTe BCTPOEHHbI kabenb U3 CTEPUNBHOTO NOMs, YTOGbl aCCUCTEHT NOACOeAMHNUN KaGerb K COOTBETCTBYHOLLEMY

pasbemy Ha GokoBoWi naHenwu reHepatopa. Kabenb forkeH GbITb NPUKPENIIEH K CTONY UMW NPOCTbIHE C MOMOLLbIO 3aUMa A5 NONOTEHUa, KPOBOOCTaHABIIMBAIOLMX 3AKUMOB WU

aHarnorM4yHoro yCTpomcTea, YTobbl He AOMYCTUTL CMELLEHUs kKaTeTepa U ero pyKoATKY.

ACCUCTEHT, HaXoAsLWMINCA 3a NpefenamMmn CTEPUILHOTO NONS!, AOMKEH BbIGpaTh NaUMeHTa Ha CEHCOPHOM 3KpaHe (HOBOrO UMK TOrO XXe CaMoro nauueHTa).

MpopaBuHbTE NpoBoaHWK AnameTpom 0,36 mm (0,014 atorima) B Lenesyto apTepuio.

m  Bo usbexaHue nepcopaLmm noyku pekoMeHAyeTCs UCNonb30BaTh TOMLKO NPOBOAHWKM 6e3 ruapodUnbHOro NOKPLITUS C TMBKUM AMCTanbHBIM KOHUUKOM.

W3BnekuTe kateTep u3 Tpybku; y6eamTech, YTO Npu BbITATMBAHUW KaTeTepa 13 TPYOKM pacnpsMSIOLLWA MHCTPYMEHT OCTaeTCs PSAOM C pykosiTkon. OCMOTpUTE KaTeTep Ha npeameT

NOBPEXOEHWA.

m  Ecnu kateTep nNoBpexaeH, He UCNonb3ynTe ero.

m  He npoasuraiite kateTep B Tpy6Ky NOCre YaCTUYHOTO MU MOJHOMO U3BMeYeHUst U3 TpyBku. Mpu NPOABKEHNM NONHOCTLIO U3BIEKUTE KaTeTep U3 TPYOKM U OCMOTpUTE Ha NpeaMeT
noBpexaeHwit. Mpu HanMuMy NoBpexAeH 3ameHnTe KaTeTep.

= [lepen 1cnonb3oBaHUEM He NPOMbIBaiiTE NOMOCTb KaTeTepa Unu cam kateTep, HaxoAsLuiics B Tpybke. He NnpoTupaiiTe cnupaneBuaHyto YacTb kateTepa.

MpoBeanTe pacnpaMNSIOLWMIA MHCTPYMEHT MO CNMpaneBUAHOM YacTu KaTeTepa, kak NokasaHo Ha puc. 1, y6eamBLUMCh, YTO KOHYMK KaTeTepa No-NPexXHEMY BbICTyNaeT U3 AUCTarNbHOIO KoHUa

pacnpAMNSAOLLEro MHCTPYMeHTa NpUGIU3NTENbLHO Ha 5 MM.

= ECnv npu npoaBvKEHUM pacnpsaMsioLLEro MHCTPYMeHTa No CrnvparbHON YacTu KaTeTepa OLLyLaeTcs Ype3aMepHOe CONPOTUBNEHNE, OCTAHOBUTECH, OTBEAUTE PacnpsiMAoLWMIA
MHCTPYMEHT U OLIEHUTE BO3MOXHOCTb NMOBPEXAEHMS.

= ECnu KOHTaKTbl UK AUCTanbHbIN KOHeL, kaTeTepa NoBpeXAeHb!, 3aMeHuUTe kaTeTep.

CoxmuTe AnUCTanbHbIN pacTpyb MHCTPYMEHTa, YToObl 3admKkenpoBaTh KaTeTep. AKKypaTHO BCTaBbTe NPOKCMMArbHBIN KOHEL, MPOBOAHMKA B KOHUMK KaTeTepa. Mpoaonxainte BECTU NPOBOAHMK

Yepes kaTeTep, Nnoka NPOBOAHWK HE BLINAET Yepes NopT AN GbICTPON 3aMeHbl. ATOT BLIXOAHOM NOPT HaxoamTest Ha 30 CM NpoKcUMansbHee ANCTaNbHOrO KOHYMKa kaTeTepa.

m  Ecnv npoBOAHUK HE BbIXOAWT W3 nopTa Ans GbICTPOi 3aMeHbl, U3BNEKUTE NPOBOAHMK U3 KaTeTepa U CHOBA BCTaBbTe NMPOBOAHWK, OLIEHVB NMOBPEXAEHNs yCTPOMCTBa.

m  Ecnu kateTep pasopBaH U1 NOBPEXAEH, 3aMEHUTE KaTeTep U NPOBOAHUK.

Korpa npoBogHuWk BbIAET U3 nopTa Ans GbICTPO 3aMeHbl, BEpPHUTE pacnpsiMASIOLLNA UHCTPYMEHT K pYKOsiTKe, YTOObl He MeLlaTb NPOBOAHMKY.

[lns CHWXeHWs pricka apTepuanbHOTo Crna3mMa UCNonb3yWTe HUTPOrMULEPUH Nepes NPOABWMXKEHUEM KaTeTepa, eCrniv Ans 3TOro HET NPOTUBOMNOKa3aHNM.

MpoaBuraiiTe KaTeTep Mo NPOBOAHUKY YePE3 NPOBOAHUKOBbLIN KaTeTep.

m  [lpy ncnonb3oBaHuM NPOBOAHUKOBOTrO KaTeTepa AnNnHON 55 CM KOHUMK KaTeTepa BbIMAET U3 NPOBOAHMKOBOIO kaTeTepa, koraa Mapkep LwadTa BoMaeT BO BpallaloLlLmMACcs reMocTaTuyYeckui
KnanaH.

Korpa Bce YeTblpe KOHTaKTa BbIiAyT U3 NPOBOAHUKOBOIO kaTeTepa, 0To6pasuTCst akpaH MOHUTOPWHIa UMnedaHca (puc. 4).

Mpumeyanue: Ecnu gucnnen He 0To6pa3nT akpaH MOHUTOPWHIa UMMNEAAHCa, BbINONMHUTE crieaytolwue AeiCTBuIS.

a. [poBepbTe pacnonoxeHve kateTepa v y6eauTech, 4To BCe 4 KOHTaKTa HaXxo4aTcs BHE NMPOBOAHWKOBOTO KaTeTepa.

6. [poBepbTe coeauMHEHWE 1 NpUNeraHne K NauneHTy COOTBETCTBYIOLLErO MAacCMBHOMO KOHTaKTa.
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B. Ecnu B pesynbtaTe BbINOMHEHUS BbILLIEN3NOXEHHbBIX LIAroB 9KpaH MOHUTOPUHIa MMneaaHca He oTobpaxaeTcs, NonpobyinTe NPOABUHYTL NACCUBHBIN KOHTAKT K 60Ky naumeHTa. Mpn
Heo6X0AMMOCTY 3aMEHUTE NMAaCCUBHbIA KOHTAKT.

9.4. [locTUKeHUe AOCTAaTOYHOrO KOHTaKTa Co CTEHKOMN
1. TpoBoAHWK, BCTaBMNEHHbIV NO3aAM ANCTaNbHOMO KOHYMKA (CNvpanb He pa3BepHyTa).
Anektpop 1 pacnonoxeH B Gudypkaumm.

2. KoHTaKT 0TBefEeH NPOKCUMMarbHO K CaMOMy NPOKCUManbHOMY KOHTaKTy (cnvparnb
pa3BepHyTa). KOHTakT 1 Tenepb Haxo4uTCs B MaBHOW apTepuu.

PucyHok 3. PasmelleHure yCTporicTBa B NoYeyHow apTepum

1. JJoCTaTOYHbI KOHTAKT CO CTEHKOW. 3HaYeHnsi UMNeaaHca Bcex 4 KOHTAKTOB CTabUnMbHBbI,
Kak Nnoka3sblBaeT kpuBas 06LLETO NMHENHOrO UMNedaHca BCeX AMeKTPOLOB.

302 2. HepocTaTouHbIin KOHTAKT CO CTEHKOW. LIMKNnyeckyto KpMByIo BbIpaXKeHHOW amnnuTyabl
MOXHO HabnoaaTh Ha KOHTaKTe 2, B YaCTHOCTW, W Ha KoHTakTe 1. [Ins AocTxeHus
AP A A AAAA AR AR A A 329 [IOCTaTOYHOrO KOHTaKTa CO CTEHKOW HE0BGX0AMMO OTPErynmpoBaTh katetep.

v
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PucyHok 4. YcTaHoBneHne JoCTaTOMHOMO KOHTakTa ¢ aptepuen
1. Tlop pEHTreHOCKONUYECKUM KOHTPONEM NPOABUranTe KaTeTep, YToGbl ANCTalbHbIA KOHTaKT OKa3ancs B NoYeYHon apTepum (puc. 3).
2. TMop peHTreHOCKONMYECKUM KOHTPONEM pa3BepHUTE Cnuparnb, OTBEAS MPOBOAHWK B YCTPOMCTBO Tak, YTO6bl KOHYMK NPOBOAHMKA HAXOAMNCS NPOKCUMaribHee KoHTakTa 4 (puc. 3, puc. 2).
Y6eamTech, YTO NPOBOAHMK HEMOMHOCTBLIO BBIXOAWT U3 NopTa Anst 6bICTPOi 3aMeHbI.
3. JloCTaTOYHBbI KOHTAKT CO CTEHKON OnpeaenseTcs BpaiyoM U JOCTUraeTca Npy BoINONMHEHUN CReayoLWmX ABYX YCNOBUNA.
a. [lo paHHbLIM aHrnorpadumn passepTbiBaHNe AUCTANLHOTO KOHLA BbIMMAAUT JOCTATOHLIM.
6. 3HaveHuss UMnNeaaHca KaXAaoro KOHTaKTa OCTaloTCsl CTabubHBIMU B TEYEHUE MUHUMYM OJHOTO AblXaTenbHOro uvkna (puc. 4, puc. 1).

m Ecnu npuneraHune K CTEHKe KaxeTca HeJoCTaTOuHbLIM MO OAHOMY U3 ABYX YKa3aHHbIX BbILLE KpUTEPUEB, PEKOMEHAYETCA HEMHOIO U3MEHUTL NONOXEHNS KOHTaKToB. [1na aToro
He3HauuTeslbHO NOBEPHUTE KaTeTep MO YacoBOW CTPENKe UMMM HEMHOTO NPOABUHBLTE ero Breped. T HebGonbluMe MaHUNYNSLWMK AOMMKHBI YIYULWUTE NPUNeraHne KOHTakToB K
COCYAWCTON CTEHKe.

m  Ecnu 3Tn HebGorbLune 3MEeHeHNs He Yny4dLLatoT NpuneraHue K CTeHKe, CHOBa BBeAWTE NPOBOAHUK B ANCTarbHbIN KOHEL, KaTeTepa v U3MEHWTE NMOJSIOXKEHWE YCTPOWCTBA B apTepUi.

4. [Ecnv KOHTaKT HaXoAWTCS 3a Npefenammn NoYe4Hon apTepun Unu Kako-nMbo KOHTaKT pa3BepHYT B HENOAXOAsALLEM MecTe (YCTbe MENKOoro CocyAa Unu apTepui, NUTatoLLein Haano4e Huk),
OTMEHUTE BbIGOP 3TUX KOHTAKTOB (BbIKMIOYMTE MX), HAXaB KHOMKY C HOMEPOM KOHTaKTa Ha nyfibTe AUCTaHLMOHHOIO YNpaBneHnst Unn Ha CEHCOPHOM aKpaHe reHepaTtopa. [pn oTmeHe BbiGopa
3TUX OTAENbHBIX KOHTaKkTOB PY-3Heprvsa He AocTaBnsieTcs K HUM nocne aktueauuu PY.

Mpumeyanune: OTmMeHy BbIGOpa MOXHO OCYLLECTBNATL, TONBKO KOrAa BCEe KOHTaKTbl HAXOAATCA BHE NPOBOAHWKOBOrO KaTeTepa 1 Ans H1X 0ToBpaxalTcs 3HaYeHns uMnegaHca.

5. Ecnu ato TpebyeTca ansa aHHoTaumm, ans o6paboTkn MoXHO BblIGpaTh NeByto UM NPaByio MOYKY, HAXaB 3HAYKVU Ha CEHCOPHOM 3KpaHe reHepaTopa MMM KHOMKY MOYKW Ha nynbTe

[AVCTaHLUMOHHOTO ynpasneHus. ECnu Bbl HaMeTe KHOMKY Ha NynbTe AUCTAHLMOHHOIO ynpaBneHus, BbIGop NpaBoii v neBoit novku ByaeT YepenoBaTbes.

9.5. BbinonHeHue npoueaypbl abnaummn

1. Korga no gaHHbIM aHrviorpaduy KOHTaKTbl pacnosioxeHbl NPaBUIbHO, @ 3HAYEHUs W KpUBbIe MMNedaHca cTabunbHbl, K MECTy 06paboTku MOXHO noaasaTb PY-aHeprvto. [ins aToro HaxmuTe
O[HO U3 CriedyloLmMX yCTponcTB: kHomnky RF (PY) Ha nepefHeit naHenu reHepatopa, kHonky RF (PY) Ha nynbTe AUCTaHLMOHHOIO YNpaBrieHUs Unn HOXHOW BbikNoyaTens. [eHepaTop 6yaet
noaaBaTb dHEPruto, UCMONb3Yst aBTOMATUYECKWIA anropuTM, Ha NPOTshkeHnn 60 cekyHA, U NPekpaTUT Nnofadvy SHepruu nocne 3asepLueHns obpaboTkm no npotuecTsun 60 cekyHa. Taiimep
HauMHaeT OTCYeT U CBETOMHAMKATOP OCTaeTCsi CUHUM, Noka nposoanTcs PY-Tepanusi. Ha nio6om atane npoueaypel nogady PY-aHeprumn MoXHO npekpaTuTb, Haxas kHonky RF (PY) Ha
nepepaHe naHenu reHepartopa, kHonky RF (PY) Ha nynbTe AMCTaHUMOHHOIO ynpaBneHns Unu oTnycTUB HOXHOW BbIKMoYaTenb.

MpumeyaHue: Ecnv abnsiums He HaYMHaETCs U3-3a BbICOKMX 3HAYEHUI UMMEeAaHca, CHavana npoBepbTe NONOXeHVe kaTeTepa, 3aTeM NPOBEPbTE KOHTAKT NaCCUBHOTO KOHTaKTa W, HaKoHeL,
nonpobyiiTe NoABMHYTb NACCUBHBINA KOHTAKT K 60Ky nauueHTa.

2. Ecnv reHepatop npekpatuaeT nogadvy PY-aHeprum k ogHOMY UNK HECKOMbKUM 3N1IEKTPOAAM [0 3aBEPLUEHUS YCTAaHOBIIEHHOM AnNnUTENbHOCTY 06paboTkmn B 60 CekyH, MOXHO OCYLLECTBUTL
[OMONHUTENbHOE NpUMeHeHWe PY-3Hepruy Ha KOHTaKTax, KoTopble He 3aBepLuniin 06paboTKy, He MeHsisi py 3ToM nosnoxeHne. CHavana caenante CHUMOK apTepui, 4Tobbl y6eanTbes, YTo
Ha Hell Ge3onacHo NPoBoAWTL abnaumio. Ha ceHCOpHOM aKpaHe OTMeHWTE BbIGOp NeKTPOAOB, KOTOpblE 3aBepLUKnn 60-CekyHAHbIN LK. Mpu Heo6XxoaMMOCTY crerka oTperynupyiite katetep
Ans obecneyeHust JOMKHOTO KOHTaKTa CO CTEHKOM, a 3aTeM BHOBb MHULMMPYITE Npoueaypy abnsauuu.

MpumMeyaHue: MeHepaTop MOXET aBTOMATUYECKU NpekpaTuTb nogady PY-aHeprum npu obHapyxeHun onpedeneHHbix cobbiTuil. Ha avcnnee nosBUTCA MHAMKATOP UNW KOZ CUCTEMHOTO
coobLeHns (CM. pykoBOACTBO Monb3oBaTens k reHepatopy). [Mpu annapaTHoii olwnbke reHepaTop BKIOYaET KPacHbI CBETOMHAMKATOP, NOAaeT 3BYKOBOW CUrHan n otobpaxaeT koa owmnbku,
€Cnu 3TO BO3MOXHO (AOMOMHUTENbBHYIO MHEpOPMALMIO O MHAMKAaTOpax U Kogax CoOBLLIEHWIA CM. B PyKOBOACTBE Nonb3oBaTens K reHepatopy).

3. Ecnu Ha oAHoii apTepuy NnaHMpyeTcs NPOBECTU HECKOMNBKO NpoLueayp, NPoABUHbTE KaTeTep NpokcMMaribHee, OTTArMBasi ero Hasaf, He 3aTparviBasi Npy 3TOM NOBPEXAEHHbIE UK
o6bI3BeCTBIIEHHbIe 06n1acTn apTepun. [ins obnerdyeHns ABMXEHUS Npu OTTAMMBaHUM MOXHO Crierka NoBepHyTh KaTeTep Mo YacoBoii cTpenke. Bce npoueaypbl Heob6xoAMMo NPOBOANTDL Kak
MWUHUMYM Ha 5 MM npokcumarnbHee nto6oro npeaplayLlero mecra obpaboTku.

4. Korga obpaboTka Ha OHOWN CTOPOHE 3aBepluUeHa, caenanTe CHUMOK apTepun, 3aTeM OCTOPOXXHO BblABUHbTE NPOBOAHUK U3 KOHYMKA KaTeTepa, YTobbl pacnpsiMUTb CrivpaneBuaHbIn
AnCTanbHbIA KOHeL.

5. OTBeauTe BbINPSMMEHHDI KaTeTep B NPOBOAHUKOBBIN kaTeTep. Mpu o6paboTke Apyroro cocyaa nepemMecTute NPoBOAHUKOBLIN kaTeTep B Hero. MoBTopUTe NpoLeaypy pas3meLLeHus kateTepa
1 npoBeaeHus obpaboTku.

m  Ecnv npu oTBeAEHUM Mexay NPOBOAHWKOBBIM KaTETEPOM U KOHTaKTaMM OLLYLLIAEeTCA YpE3MEPHOE COMPOTUBEHMNE, LIENecoobpasHo U3MEHNUTL NOSIOXKEHNEe NPOBOAHMKOBOrO kaTeTepa B
cocype, 4Tobbl KoakcManbHO COBMECTUTbL KaTeTep C KOHYMKOM NPOBOAHMKOBOTO kaTeTepa.

m  ObsaszaTtenbHO NPOMbIBANTE NPOBOAHUKOBbLIN KaTeTep renapuHU3npoBaHHbIM OU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM NEPUOANYECKN UK XOTS Bbl Mexay kaxaon obpaboTkoi. Mpu kaxgom
NpOMbIBaHUN NPOBOAHMKOBOIO kaTeTepa NoJoXANTe He MeHee 3 cekyHZ, YTobbl AoxaaTbCca cTabunusauum nokasateneit Temnepatypbl 1 UMNedaHca 4o Havana cnegytollenn o6paboTku.

9.6. Mocne npoueaypbl

1. o 3aBepLUeHUK BCex 06paboToK BbINPSIMUTE AWCTalbHbIA KOHEL, NPOABUHYB NPOBOAHWK, U 3aTeM MOSHOCTLIO BblHbTE BbINPSMIIEHHbIN KaTeTep 13 NPOBOAHKUKOBOTO KaTeTepa.
2. OpHOBPEMEHHO BblHbTE NMPOBOAHUK U MPOBOAHUKOBRIV KaTeTep U3 06OMoYKn.

3. Wsenekute OGOJ‘IOHKy WHTpOAbOCEpPA N3 apTepun n I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe CTaHAapTHble npoueaypbl ANnd JOCTUXEeHUA reMmocTasa B MecTe NyHKUUU.

4. YTUnusupyiTe ycTpoiicTBa B COOTBETCTBUM C NpoLeAypaMu, NPUHATLIMU B GoMbHULE, aAMUHUCTPATUBHLIMW NpaBuUiaMu W/vnu AencTBYIOLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

10. OTKa3 oT rapaHTUmn

HECMOTPS HA TO YTO MHOTOKOHTAKTHbIVI KATETEP [N ABJIALMM MOYEYHBIX APTEPUA SYMPLICITY SPYRAL™, [ANEE VMEHYEMBIV «MPOOYKT», MIPON3BOANTCH B
TWATESIbHO KOHTPOJIMPYEMbIX YCNOBUAX, KOMMAHMA MEDTRONIC Y EE ®UIIVANBI (DAJIEE UMEHYEMBIE «<MEDTRONIC») HE MOTYT KOHTPOJIMPOBATL YCIIOBUSA
SKCMIYATALMM NMPOAYKTA. MOSTOMY KOMMAHMA MEDTRONIC OTKA3BIBAETCH OT BCEX TAPAHTUHBIX OBASATESIbCTB, KAK MPAMBIX, TAK Y ONMOCPELOBAHHbIX, MO
OTHOLLEHMIO K JAHHOMY MPOAYKTY, BKJIKOYAS, HO HE OTPAHNYMBASACH 3TUM, JIOBLIE ONMOCPEOOBAHHBLIE TAPAHTUM NMPUFOAHOCTW ONA MPOLAXU U
COOTBETCTBUSA KAKOW-NIMBO OMPELENEHHOW LIESIN. KOMMAHWA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NMEPEL JTFOBLIM ®U3UNYECKUM U FOPUONYECKUM JIULIOM
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3A PACXOAbI HA MEOULIMHCKOE OBCNY>XUBAHWE UNU 3A NIOBLIE NMPAMBIE, CITYYAMHBIE N ONMOCPEQOBAHHBIE YEBITKW, BO3HUKLLUWE B PE3YNILTATE NKOBEOMO
NCMONb30BAHUA, EPEKTA, HEMCMPABHOCTU UINN CBOSA B PABOTE JAHHOIO MPOOYKTA, BHE 3ABUCMMOCTU OT TOIO, OCHOBAHO J11 3AABNEHUE O TAKUX YBbITKAX HA
TAPAHTUW, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKMX MPABOHAPYLIEHUAX U APYTNX OBCTOATENBCTBAX. HA OOHO IULIO HE MUMEET NMOTHOMOYM CBA3LIBATH KOMMAHUIO
MEDTRONIC KAKUMW-NMBO 3AABNEHUAMU NN TAPAHTUAMM MO OTHOLLEHWIO K JAHHOMY MPOOYKTY.

Symplicity Spyral™
Katéter na renalnu denervaciu s viacerymi elektrédami

1. Popis zariadenia

Katéter Symplicity Spyral™ s viacerymi elektrédami je uréeny na renalnu denervaciu pri pouziti spolu s radiofrekvenénym (RF) generatorom Symplicity G3™ na rendlnu denervaciu. Katéter sa ku
generatoru pripaja integrovanym kablom pripevnenym k rukovati katétra. Na zavadzanie katétra je potrebné pouzit vodiaci drét s priemerom 0,36 mm (0,014 palca), pokial je to mozné, bez
hydrofilnej povrchovej vrstvy. Na dosiahnutie rovnejSieho pola elektréd po€as zavadzania odportcéa spoloé¢nost’ Medtronic $pecialny podporny vodiaci drét, napriklad vodiaci drét Medtronic
Thunder®. Pri uskuto&riovani oSetrenia je okrem toho potrebné umiestnit na pacienta tandardnu disperznu elektrodu (znamu aj pod nazvom neutralna elektroda, spatna elektroda alebo
uzemnovacia podlozka) a pripojit ju ku generatoru. Ostatné pomocné zariadenia zahffiaju generator, dialkové ovladanie a kabel DVI-D, ktoré su sucastou balenia, ako aj volitelny nozny spina¢
a vozik, ktoré sa dodavaju osobitne. Katéter ma efektivnu dizku 117 cm, je kompatibilny s vodiacim katétrom s rozmerom 6 Fr a je uréeny na o$etrovanie ciev s priemerom od 3 do 8 mm. Ako
znazorfiuje tab. 1, katéter je na Spiralovitom (helikalnom) distalnom konci vybaveny 4 zlatymi rontgenkontrastnymi elektrédami. V rovnej konfiguracii je vzdialenost medzi elektrédami 6,5 mm.
Elektrédy sa do $piralovitého (skrutkovitého) tvaru rozvint iastoénym stiahnutim vodiaceho drétu umiestneného proximalne vzhladom k $piralovitej dasti katétra. O$etrovana dizka (vzdialenost
medzi elektrédami €. 1 a 4) katétra sa meni v zavislosti od priemeru cievy (tab. 1). Rontgenkontrastné oznacenie hrotu sa nachadza 1 mm proximalne od hrotu katétra a pomaha pri polohovani
katétra pomocou skiaskopického navadzania. Katéter je vybaveny aj vyrovnavacim nastrojom, ktory ufahéuje bezpe¢né zavedenie vodiaceho drétu do katétra (obr. 1). Tento nastroj sa nachadza
pri rukovati a k vyrovnaniu distalneho konca dochadza jeho postivanim pozdiz tela katétra.

Tabulka 1.
Konfiguracia elektréd katétra Symplicity Spyral™ na renalnu dener- |OSetrovana dizka: vzdialenost medzi elektrédami ¢. 1 a 4 ako funkcia priemeru zavedeného zaria-
vaciu s viacerymi elektrédami denia.
Priemer cievy (mm) Osetrovana dizka (mm)
1. Elektroda €. 1 (distalna) 3 21
2. Elektréda €. 2 4 20
3. Elektréda €. 3 5 20
4 4. Elektréda €. 4 (proximalna) 6 19
7 18
8 17
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Obrazok 1. Vyrovnavaci nastroj pouzity na distalnej Casti katétra Symplicity Spyral™

Generator je zobrazeny na obrazku (obr. 2). Na dotykovej obrazovke na prednom paneli sa zobrazuju informécie, ako su napriklad udaje o teplote, impedancii a ¢ase ablacie, a tiez hlasenia. Na
prednom paneli sa nachadza aj tla¢idlo na aktivaciu radiovych frekvencii. Identifikatory elektréd na obrazovke generatora zodpovedaju jednotlivym elektrédam na katétri (pozrite tab. 1 a obr. 2).
Dotykova obrazovka generatora a dialkové ovladanie umozriuju pouzivatelovi vyberat z réznych moznosti, napriklad vyber kanalov a zruSenie tohto vyberu, zobrazenie mnozin udajov

z predchadzajlicich ablacii alebo vyber pravej alebo lavej obligky. Generator pouziva automatizovany algoritmus, ktory riadi nastavenia vykonu a &asu pouzivané pri katétri. Dalie informacie
ndjdete v pouzivatelskej priru¢ke ku generatoru G3.

Obrazok 2. Zobrazenie radiofrekvenéného generatora Symplicity G3™ na renalnu denervaciu s obrazovkou znazorfiujucou monitorovanie impedancie
2. Ugel poutzitia
Ked sa RF generator Symplicity G3™ na renalnu denervaciu pouziva spolu s katétrom Symplicity Spyral™ s viacerymi elektrédami na renainu denervéciu, je uréeny na dodavanie radiofrekvencnej
(RF) energie nizkej Urovne cez stenu oblickovej tepny s cielom uskuto¢nit denervéciu oblicky pacienta.
3. Indikacie pouzitia
Katéter Symplicity Spyral™ na renalnu denervaciu s viacerymi elektrédami je ur¢eny na liebu nekontrolovanej hypertenzie.
4. Podmienky pouzivania
Katéter je uréeny len na jednorazové pouzitie.
Katéter je ureny vyluéne na pouzitie spolu s RF generatorom Symplicity G3™ na renalnu denervaciu.
Katéter ma obmedzenu dobu skladovatelnosti. Produkt sa musi pouzit najneskér v deri uvedeny na oznaceni ako datum najneskorsej spotreby.

Produkt pred pouzitim uschovajte na chladnom a suchom mieste. Produkt nevystavujte pésobeniu organickych rozpustadiel a ionizujuceho ani ultrafialového Ziarenia. Pred otvorenim dokladne
skontrolujte sterilné balenie. Zariadenie nepouzivajte, ak je balenie poSkodené alebo otvorené.

5. Sposob dodavky

= Katéter sa dodava v baleni s dvoma zasobnikmi. Vo vnutornom zasobniku je uloZeny katéter, vonkajsi zasobnik s hermeticky uzavretym vrchnakom Tyvek® zabezpecuje sterilnu bariéru.

m  Generator, dialkové ovladanie, kabel DVI-D, volitelny nozny spina¢ a volitelny vozik nie su sterilné a mozno ich opakovane pouzivat. Tieto su¢asti sa dodavaju samostatne, nie spolu
s katétrom.

m  Medzi prvky, ktoré sa nedodavaju, avSak su potrebné na realizaciu oSetrenia, patri vodiaci drét s priemerom 0,36 mm (0,014 palca), Standardna disperzna elektréda s rozmerom vhodnym pre
dospelych pacientov a sterilné vrecusko chraniace ovlada¢ na dialkové ovladanie, ak sa pouziva v sterilnom poli, ako aj dalSie Standardné pomdcky pouzivané pri perkutannej transluminalnej
katetrizacii v oblickovych tepnach. Okrem toho je na ziskanie pristupu k ciefovym cievam potrebné nasledujice prisluSenstvo: vodiaci katéter s priemerom 6 Fr, zavadzacie puzdro, bo¢na
vetva s uzatvaracim ventilom a adaptér typu Tuohy-Borst.

6. Rizika
Rizika zakroku: smrt, kardiopulmonalna zastava, poruchy srdcového rytmu vratane bradykardie, tvorba krvnych zrazenin a/alebo embdlia (ktord méze viest k ischemickym prihodam, ako je
napriklad infarkt myokardu, plicna embdlia, cievna mozgova prihoda, poskodenie oblitiek alebo ischémia periférnych oblasti tela), retroperitonealny hematém, hematém, podliatiny, poskodenie

tepien, spazmy tepien, stendza tepny, disekcia alebo perforacia tepny, aneuryzma oblickovej tepny, perforacia oblicky, pseudoaneuryzma, artériovendzna fistula, bolestivost, popaleniny koze
a tepelné poranenia vaskulatury alebo dalSich Struktur nasledkom pouzitia energie.

Pocas tejto procedury alebo po nej sa Gasto pouzivaju kontrastné latky, narkotika, anxiolytika, iné analgetika a pripravky proti spazmom ciev (spazmolytika). PouZitie tychto latok je spojené so
znamymi rizikami.
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Medzi d'alSie rizika spojené s oSetrenim patria: proteinuria, hematuria, poruchy elektrolytov, zhor§enie funkcie obli¢iek, hypotenzia, hypertenzia, ortostaticka hypotenzia, hypotenzia vedica
k hypoperfuzii cielovych organov, nauzea a davenie.

Biologické rizika: riziko infekcie, toxicita, abnormalny hematologicky profil, alergia, hemoragia a pyrogénnost.

Rizika z hladiska ochrany zivotného prostredia: Zariadenie je v sulade so Standardnymi nemocni¢nymi predpismi tykajlucimi sa spravneho zaobchadzania s biologickymi odpadmi a ich
likvidacie.

Rizika tykajuce sa radiaénej ochrany: Zodpoveda normalnemu pouzivaniu réntgenového Ziarenia poc¢as intervenénych procedur.

7. Varovania a preventivne opatrenia

7.1. Tykajuce sa pouzivania radiovych frekvencii v katetrizacnych laboratériach

m  Pri radiofrekvenénych chirurgickych zakrokoch sa pouziva vysokofrekvenény vystup. Zakroky neuskutocriujte za pritomnosti horfavych alebo vybusnych latok, ako su napriklad horlavé
anestetika alebo pripravky na o$etrenie pokozky pred zakrokom.

= Rusenie generované chodom vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia méze nepriaznivo vplyvat na prevadzku inych elektronickych medicinskych zariadeni, napriklad monitorov
a zobrazovacich systémov.

m  Pri radiofrekvenénych chirurgickych zakrokoch méze vzniknut nebezpecény elektricky vystup. Toto zariadenie smie pouZzivat iba kvalifikovany zdravotnicky personal, ktory absolvoval $kolenie
v suvislosti s pouzivanim tohto zariadenia.

7.2. Tykajuce sa intervenénych technik
m  Pred pouzivanim tohto zariadenia je potrebné dokladne sa oboznamit' s technickymi zasadami, klinickym pouzitim a rizikami spojenymi s metédami pristupu k cievam a perkutdnnou
transluminalnou katetrizaciou oblickovych tepien. Lekari musia poznat techniky pouzivané na zmiernenie potenciélnych komplikacii pri zakroku, ku ktorym méze dojst’ pri oSetrovani
obli¢kovych tepien, ako napr. disekcia alebo perforacia tepny alebo perforacia oblicky. Zabezpecte, aby bolo k dispozicii prisluSenstvo a vyrobky, ktoré sa v takychto situaciach zvyc€ajne
pouzivaju.
Medzi jednotlivymi oSetreniami zabezpecte preplachnutie vodiaceho katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Kym sa katéter nachadza v objimke, nepreplachujte ho a takisto pred pouzitim nepreplachujte ani lumen katétra. Neutierajte Spiralovitu ¢ast katétra.
Dbajte na to, aby ste pacienta nevystavili nadmernému pdsobeniu kontrastnych latok.
Pri uskuto¢riovani rendlnej denervacie sa vyvarujte pouZitia ionizovanej kontrastnej latky.
.3. Tykajuce sa pacienta
Pouzitie katétra nebolo posudzované u tehotnych alebo dojciacich Zien a Zien, ktoré planuju otehotniet, ani u pacientov s cukrovkou 1. typu, u pacientov, ktori v minulosti podstupili renalnu
angioplastiku, pacientov so zavedenymi renalnymi stentmi alebo aortalnymi graftmi, ani u pacientov s abnormalnou anatémiou obliciek.
m  Katéter nepouzivajte u osob, u ktorych by sa zniZenie krvného tlaku povazovalo za nebezpeéné (napriklad u pacientov s ochorenim srdcovych chlopni vyznamnym z hemodynamického
hladiska).
m  Radiofrekvenéna ablacia méze nepriaznivo vplyvat na implantovatelné kardiostimulatory a implantovatelné kardiovertery-defibrilatory (ICD). Zvazte, ¢i by nebolo vhodné pocas ablacie
deaktivovat ICD a mat k dispozicii do¢asné externé zdroje stimulacie a defibrilacie a po ablacii uskutoénit’ analyzu funkcie implantovaného zariadenia.
m  NeoSetrujte tepny s priemerom mensim ako 3 mm a vac¢sim ako 8 mm.
m  NeoSetrujte tepny s vyznamnym stuprfiom ochorenia alebo obstrukciami obmedzujicimi prietok krvi.
m  Bezpecné pouzivanie monopolarnej radiofrekvenénej chirurgie si vyzaduje spravne pripojenie disperznej elektrody k organizmu pacienta. Postupujte podla pokynov vyrobcu tykajucich sa
umiestnenia disperznej elektrédy a spravnej izolacie medzi organizmom pacienta a vSetkymi kovovymi povrchmi.
m  Nedostatoény kontakt celej prilnavej plochy disperznej elektrédy s pokozkou méze viest k popaleninam alebo nameraniu vysokej impedancie.

" N B R R B

m  Pacient by nemal prist do kontaktu s kovovymi €astami, ktoré st uzemnené alebo maju znaénu kapacitanciu vzhfadom na zem (napriklad podpery opera¢ného stola). Na tento Gcel sa
odportca pouzivat antistatické potahy.

m  Pocas ablacnej procediry moze dojst k poklesu srdcovej frekvencie pacienta. V takomto pripade bude pravdepodobne potrebné podanie lie¢iva, ako je napriklad atropin.

m  Pri vysielani radiofrekvenénej energie bude pacient pravdepodobne pocitovat bolest. Najneskér 5 minut pred ablaciou nervov obli¢iek by mali byt podané vhodné analgetika.

= Ak to nie je kontraindikované, v ramci prevencie spazmov ciev po¢as ablacie by mal byt podany nitroglycerin.

m  Pocas procedury by sa mal zachovat aktivovany ¢as zrazania (ACT) na Grovni najmenej 250 sekund, je preto potrebné nalezite pouzit' systémovu antikoagula¢nu liecbu.

7.4. Tykajuce sa ablaéného katétra a generatora

m  Pred zavedenim katétra do vaskulatury by ste mali zapnut generator a nechat vykonat' Uplné samotestovanie systému.

m  Katéter je uréeny na poutzitie iba u jedného pacienta. Opakovane ho nesterilizujte ani nepouzivajte. Opakované pouzivanie, upravovanie alebo sterilizacia méze mat negativny vplyv na

integritu a funkénost zariadenia a moéze viest k riziku prenosu infekénych chordb z jedného na druhého pacienta, ¢o méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Neposuvajte katéter v pripade, ak pocitite odpor.

m V zaujme zniZenia rizika po$kodenia obli¢iek vodiaci drot nezasuvajte prili§ daleko. Spolo¢nost Medtronic takisto odporuca nepouzivat vodiace dréty s hydrofilnou povrchovou vrstvou, aby sa
predislo mimovolnému poskodeniu obliciek alebo obli¢kovych tepien.

m  Katéter by sa mal rozvijat za pouzitia skiaskopie. Neotacajte katéter o viac ako 180 stupriov, aby nedoslo k zamotaniu vodiaceho drétu.

m  Neosetrujte Useky oblickovej tepny, ktoré sa mdézu nachadzat velmi blizko $truktuar, ako je napriklad mocovod alebo obli¢ka.

7.5. Tykajuce sa radiofrekvenéného osetrenia
m  Pred aktivaciou prenosu radiofrekvenénej energie odstrarite z oetrovaného miesta vSetky vodiace droty, ktoré sa nenachadzaju v katétri (napriklad druhy vodiaci drot).
m V pripade viacnasobnych ablacii musi byt najdistalnejSia ablacia pri nasledujicom o$etreni umiestnena priblizne 5 mm proximalne vzhladom k najviac proximalne umiestnenej ablacii
vykonanej v ramci predchadzajlcej ablacie.
Ablaciu neuskutocriujte, ak skiaskopia ukazuje, Ze sa elektrédy navzajom dotykaju.
Pocas prenosu RF energie zabrarite okluzii prietoku krvi obli¢kami.
Pocas prenosu RF energie nepohybujte katétrom ani vodiacim drétom a neinjikujte fyziologicky roztok ani kontrastnu latku.
Pri oSetrovani v oblastiach s niz§im prietokom krvi sa méze vyskytnut vyssia reaktivita ciev, napriklad spazmy.
V pripade, Zze generator z dévodu vysokej teploty zastavi prenos energie, pred premiestnenim katétra do inej Casti tepny urobte snimku cievy, aby ste sa uistili, Ze tam nie je Ziadna okluzia ani
spazmus.
Pocas prenosu energie sa sucasne nedotykajte elektrody katétra a disperznej elektrody, pretoZe by mohlo ddjst k popaleniu pokozky.
Zabrarite tomu, aby elektrédda katétra alebo disperzna elektréda prisla po€as prenosu energie do styku s kovovym nastrojom alebo povrchom, pretoze by mohlo dojst k popaleniu pokozky.
alSie upozornenia a bezpec¢nostné opatrenia najdete v pouzivatelskej prirucke ku generatoru.

. Odkazy na literaturu

Lekar by mal mat prehlad o najnovsej literature popisujucej medicinske postupy pri zakrokoch na obli¢kovych tepnach.
Dalsie podrobnosti o sposobe prevadzkovania generatora, ktoré by si mal lekar pregitat, mozno najst v pouzivatelskej prirucke ku generatoru.

© mEm © UEm

. Pokyny na pouzivanie

Dékladne dodrziavajte tento navod na pouzivanie a precitajte si dalSie pokyny na pouzivanie v pouzivatelskej priru¢ke ku generatoru.

9.1. Priprava zariadenia pred zakrokom

1. Nainstalujte generator na vozik alebo stdl. V zaujme nalezitej ventilacie zariadenia umiestnite spusteny generator dalej ako 30 cm (12 palcov) od steny a nezakryvajte ho.

2. Ak pouzivate dialkové ovladanie a potrebujete nozny spinac, zapojte dialkové ovladanie a/alebo nozny spina¢ do prislusnych zasuviek na zadnom paneli generatora. V pripade potreby je
mozné informacie zobrazené na dotykovej obrazovke premietat na monitor katetrizaéného laboratéria a to tak, Ze medzi zadnym panelom generatora a monitorom katetrizaéného laboratéria
bude pripojeny kabel DVI-D.

3. Do zadného panela generatora zapojte sietovy kabel a zapnite ho stlaenim spinaca, ktory sa takisto nachadza na zadnom paneli. Uistite sa, Ze pri zapinani generéatora nie je ku generatoru
pripojeny Ziadny katéter.

4. Skontrolujte, ¢i sa nezobrazuju nejaké indikacné hlasenia systému Ci varovania (napriklad chyba alebo svetelné indikatory stavu). Po dokonéeni samotestovania systému je systém v stave

STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM) a nemozno uskutocriovat' Ziadne merania. Po ispeSnom samotestovani sa na prednom paneli zobrazi obrazovka s vyzvou, aby pouzivatel pripojil

katéter ku generatoru.
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5. Pripravte si prisluSenstvo potrebné pri zakroku, napriklad disperznu elektrédu, vodiaci katéter s priemerom 6 Fr, zavadzacie puzdro, vodiaci drét s priemerom 0,36 mm (0,014 palca), bo¢nu
vetvu s uzatvaracim ventilom, adaptér typu Tuohy-Borst, ako aj dalSie Standardné pomécky pouzivané pri perkutannej transluminalnej katetrizacii v oblickovych tepnach.

6. Pripravte si lie€iva potrebné pri zakroku, napriklad analgetika, atropin, nitroglycerin a heparin.
9.2. Priprava pacienta
1. Pacienta pripravte pomocou $tandardnych technik pouzivanych pri elektrochirurgii a katetrizacii. Zabezpecte, aby celé telo pacienta vratane konéatin bolo izolované a nedotykalo sa
uzemnenych kovovych €asti. Dokladne dodrziavajte pokyny, ktoré dodal vyrobca disperznej elektrody. Disperznu elektrédu treba umiestnit na stehno alebo ina ¢ast tela bez vystupujucich
kosti. Mala by sa nachadzat mimo angiografického zorného pola. V pripade potreby pokozku pacienta oholte, aby sa dosiahol lepsi kontakt medzi disperznou elektrédou a pokozkou.
Nedostatocny kontakt celej prilnavej plochy disperznej elektrédy s pokozkou méze viest k popaleninam alebo nameraniu vysokej impedancie. Disperznu elektrodu neaplikujte na miesta, kde
sa modze hromadit' kvapalina.
Poznamka: Je potrebna jednorazova disperzna elektréda uréena na pouzitie u dospelych pacientov, ktora vyhovuje norme IEC 60601-2-2.
Disperznu elektrédu pripojte ku generatoru do zasuvky nachadzajlcej sa na boénom paneli.
3. Zabezpedte, aby mal pacient intravendzny (IV) pristup potrebny na podavanie lie€iv po€as zakroku. Pred zaciatkom zakroku podajte pacientovi vhodnu systémovu antikoagulaénu liecbu
(napriklad heparin). Po¢as prenosu radiofrekvenénej energie by sa mal zachovat aktivovany ¢as zrazania (ACT) na Urovni najmenej 250 sekund.
4. Najneskor 5 minut pred ablaciou podajte pacientovi analgetika. V priebehu zakroku kontrolujte Zivotné funkcie.
5. Pomocou $tandardnych intervenénych technik pripravte pacienta na zavedenie katétra. Pripojte adaptér typu Tuohy Borst k vodiacemu katétru a bo¢nu vetvu s uzatvaracim ventilom
k adaptéru typu Tuohy Borst.
Poznamka: Ak sa pouziva dialkové ovladanie, vioZte ho do sterilného vrecka a pomocou $tandardnych aseptickych metod ho vioZte do sterilného pola.
6. Na posudenie anatémie vstreknite do oboch obli¢kovych tepien pri skiaskopickom zobrazeni kontrastnu latku.
7. Posudte, ¢i su tepny vhodné na liecbu.
9.3. Zavedenie katétra do oblickovej tepny
1. Pomocou aseptickej techniky opatrne otvorte uzaver vonkajsieho zasobnika a vnatorny zasobnik obsahujuci katéter vioZte do sterilného pola.
2. Po vloZeni zasobnika obsahujuceho katéter do steriiného pola opatrne odstrarite vrchnak tak, Ze potiahnete za putko na vrchnaku, a ziskate tak pristup ku katétru a integrovanému kablu.
3. Zo zasobnika vyberte vinuty kabel a polozte ho na stabilny sterilny povrch. Jednou rukou chytte rukovat katétra a druhou rukou objimku. Rukovét a objimku opatrne vyberte zo zasobnika
a polozte ich na stabilny sterilny povrch vedla vinutého kabla.
4. Z vinutej Casti kabla odstrarite oto€nu stahovaciu pasku, integrovany kabel vyberte zo steriiného pola a podajte ho asistentovi, aby ho zapoijil do prislusnej zasuvky na bo¢nom paneli
generatora. Kabel by mal byt zaisteny k stolu alebo risku pomocou peanu na tampony, hemostatov alebo ekvivalentnych nastrojov, aby sa zabranilo pohybom katétra a rukovati.
5. Vyber pacienta na dotykovej obrazovke (nového alebo toho istého pacienta) musi uskutocriovat asistent nachadzajici sa mimo sterilného pola.
6. Vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) zasuvajte do cielovej cievy.
m  Odportca sa pouzivat iba vodiace droty s ohybnymi distalnymi hrotmi a bez hydrofilnej povrchovej vrstvy, aby sa predislo perforacii oblicky.
7. Vyberte katéter z objimky. Zabezpecte, aby pri vytahovani katétra z objimky zostal vyrovnavaci nastroj pri rukovati. Skontrolujte, ¢i katéter nie je poSkodeny.
m Ak je katéter poskodeny, nepouzivajte ho.
m  Po Uplnom alebo ¢giastoénom vytiahnuti katétra z objimky ho do nej nezasuvajte. Ak je katéter zasunuty, Gplne ho vytiahnite z objimky a skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny. Ak je katéter
poskodeny, vymetite ho.
m  Kym sa katéter nachadza v objimke, nepreplachuijte ho a takisto pred pouzitim nepreplachuijte ani lumen katétra. Neutierajte Spiralovitu ast katétra.
8. Vyrovnavaci nastroj posuvajte cez $piralovitu ast katétra podla znazornenia (obr. 1) a ubezpecte sa, ¢i z distalneho konca vyrovnavacieho nastroja este stale vy¢nieva priblizne 5 mm dihy
usek hrotu katétra.
m Ak pri postvani vyrovnavacieho nastroja cez $piralovitu ¢ast katétra pocitite akykolvek nadmerny odpor, zastavte posuvanie, vytiahnite vyrovnavaci nastroj a potom skontrolujte, ¢i nedoslo
k poSkodeniu.
m Ak su elektrody alebo distalny koniec katétra poSkodené, katéter vymerite.
9. Katéter zaistite stlatenim distalneho rozSirenia nastroja. Proximalny koniec vodiaceho drétu opatrne zavedte cez hrot katétra. V posuvani vodiaceho drétu cez katéter pokracdujte dovtedy, kym
sa vodiaci drét nevysunie cez otvor umoziujuci rychlu vymenu. Tento vystupny otvor sa nachadza v proximalnej vzdialenosti 30 cm od distalneho hrotu katétra.
m Ak sa vodiaci drot nevysunie z vystupného otvoru, vytiahnite ho z katétra a znovu ho zavedte. Skontrolujte, &i nebola porusena Struktira zariadenia.
m Ak su na katétri trhliny alebo poSkodenia, vymerite katéter a vodiaci drot.
10. Po vysunuti vodiaceho drétu z otvoru umoziiujiceho rychlu vymenu vratte vyrovnavaci nastroj k rukovati, aby neprekazal vodiacemu drétu.
11. Ak to nie je kontraindikované, pred zastvanim katétra do tepny pouzite nitroglycerin, aby ste zniZzili riziko spazmov tepien.
12. Katéter posuvajte po vodiacom dréte vodiacim katétrom.
m Ak pouzivate vodiaci katéter s dizkou 55 cm, hrot katétra vyjde z vodiaceho katétra, ked sa oznacenie na tele katétra dostane do otoéného hemostatického ventilu.
13. Ked sa vSetky Styri elektrédy vysunu z vodiaceho katétra, zobrazi sa obrazovka na monitorovanie impedancie (obr. 4).
Poznamka: Ak sa na displeji nezobrazi obrazovka na monitorovanie impedancie, pouzite tento postup:
a. Skontrolujte polohu katétra a uistite sa, Ze vSetky 4 elektrody su vysunuté z vodiaceho katétra.
b. Skontrolujte, &i je disperzna elektréda spravne pripojend a ¢i dostato¢ne prilieha na telo pacienta.
c. Ak sa ani po vykonani predchadzajucich krokov nezobrazi obrazovka na monitorovanie impedancie, skiste premiestnit disperznu elektrédu na bok pacienta. Ak je to potrebné, vymerite
disperznu elektrodu.

9.4. Docielenie dostatoéného kontaktu so stenou

1. Vodiaci drét vlozeny za distadlnym hrotom ($pirala nie je rozvinutd). Elektréda 1 sa
nachadza vo vetveni.

2. Vodiaci drét vytiahnuty proximalne k najproximainejsej elektrode (Spirdla je rozvinutd).
Elektréda €. 1 je teraz v hlavnej tepne.

Obrazok 3. Umiestnenie zariadenia v oblickovej tepne

1. Dostato¢ny kontakt so stenou. Sledovanie celkovej linearnej impedancie na véetkych
elektrédach ukazuje, Ze hodnoty impedancii vSetkych 4 elektrod su stabilné.

e T ™ 302 2. Nedostatocny kontakt so stenou. Hlavne na elektréde €. 2, ale aj na elektrode €. 1 sa
prejavuje vyrazné, cyklické kolisanie amplitidy. Na dosiahnutie dostato¢ného kontaktu so
L T 329 stenou je potrebna Uprava katétra.

P A AN gt 335
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Obrazok 4. Zabezpecenie dostatoéného kontaktu s tepnou
1. Katéter posuvajte za skiaskopického navadzania dovtedy, kym sa distalna elektréda nebude nachadzat v oblickovej tepne (obr. 3).
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2. Za skiaskopického navadzania rozvirite $piralu stahovanim vodiaceho dr6tu do zariadenia, kym nebude hrot vodiaceho drétu umiestneny proximalne k elektrode €. 4 (obr. 3, obrazok 2).
Presvedcte sa, ¢i vodiaci drét Uplne nevycnieva z otvoru na rychlu vymenu.

3. Mieru dostato¢ného kontaktu so stenou posudzuje lekar. Dostatocny kontakt so stenou sa dosiahne pri spineni nasledujucich dvoch podmienok:

a. Podla angiografického zobrazenia je rozvinutie distalneho konca dostatoéné.
b. Hodnoty impedancie na kazdej elektrédde su stabilné aspori pocas jedného dychového cyklu (obr. 4, obrazok 1).
m Ak z [ubovolného z dvoch vysSie uvedenych dévodov kontakt so stenou nie je dostato¢ny, odporica sa mierne upravit polohu elektréd. Polohu elektréd zmenite jemnym otocenim
katétra v smere hodinovych ruci¢iek a/alebo jeho jemnym posunutim smerom dopredu. Po takychto malych pohyboch by mala elektréda lepsie priliehat k stene cievy.
m Ak takéto malé upravy nevedu k zlepSeniu kontaktu so stenou, opatovne vioZte vodiaci drét do distalneho konca katétra a zmerite umiestnenie zariadenia v tepne.

4. Ak sa elektroda nenachadza v obli¢kovej tepne alebo ak sa ktorakolvek elektroda rozvinie na nevhodnom mieste (napriklad v Usti malej cievy alebo v cieve vyzZivujucej nadoblicky), zruste
vyber tychto elektrod (vypnite ich) stlacenim tlacidla s ¢islom elektrédy na dialkovom ovladani alebo na paneli dotykovej obrazovky generatora. Po zru$eni vyberu tychto jednotlivych elektrod
sa po aktivovani radiovych frekvencii nebude do tychto elektrdd vysielat radiofrekvenéna energia.

Poznamka: ZruSenie vyberu elektroéd je mozné iba v pripade, Ze sa elektrédy nachadzaju mimo vodiaceho katétra a zobrazuju hodnoty impedancie.

5. Na ucely anotacii mozno v pripade potreby na oSetrenie vybrat pravu alebo lavu obli€ku stlatenim ikon na dotykovej obrazovke generatora alebo stlacenim tlacidla danej oblicky na dialkovom
ovladani. Opakovanym stlacenim tlac¢idla na dialkovom ovladani moézete vybrat lavu alebo prava obli¢ku.

9.5. Vykonanie ablaénej procedury

1. Po tom, ako elektrody podla angiografického zobrazenia dobre priliehaju a hodnoty impedancie a ich priebeh st stabilné, mozno do miesta oSetrenia vysielat radiofrekvenénu energiu.
Uskuto¢nit to mozno stlacenim ktorejkolvek z tychto moznosti: tlacidla RF na prednom paneli generatora, tlagidla RF na dialkovom ovladani alebo nozného spinaca. Generator vysiela energiu
s pouzitim automatizovaného algoritmu poc¢as 60 sekind a vysielanie energie zastavi po dokonceni o$etrenia, po 60 sekundach. Casova¢ za¢ne pocitat ¢as a poc¢as oSetrenia ma indikator so
svetelnou diédou (LED) modru farbu. Kedykolvek pocas procedury mozno vysielanie RF energie zastavit stlacenim tlacidla RF na prednom paneli generatora, stlacenim tlacidla RF na
dialkovom ovladani alebo stlacenim nozného spinaca.

Poznamka: Ak sa ablacia nespusti z dévodu vysokych hodnét impedancie, najprv skontrolujte polohu katétra, potom kontakt disperznej elektrédy a nakoniec skuste presunut disperznu
elektrédu na bok pacienta.

2. Ak generator zastavi vysielanie RF energie do jednej alebo viacerych elektréd pred uplynutim 60 sekind, je mozné v tom istom umiestneni vykonat dalSiu aplikaciu RF energie z elektrod,
ktoré nedokoncgili oSetrenie. Najprv vSak urobte snimku tepny, aby ste sa uistili, Ze je bezpecné vykonat ablaciu. Na dotykovej obrazovke zruste vyber elektréd, ktoré dokongili 60-sekundovy
cyklus. Ak je to potrebné, mierne upravte nastavenie katétra, aby sa zabezpecil dostato¢ny kontakt so stenou, a potom spustite ablaciu znova.

Poznamka: Generator méze automaticky zastavit' vysielanie radiofrekvencnej energie pri zisteni urcitych podmienok. Na displeji sa zobrazi indika¢né hlasenie alebo kod systému (pozrite
pouzivatelsku priru¢ku ku generatoru). V pripade chyby hardvéru generator rozsvieti ¢erveny LED indikator, vysle zvukovu vystrahu, pripadne zobrazi kéd chyby (dalSie informacie
o indikacnych hlaseniach a kddoch najdete v pouzivatelskej prirucke ku generatoru).

3. Ak je potrebné v jednej tepne vykonat viacero o$etreni, potiahnutim katétra spat’ ho posurite v proximalnom smere. Pritom davajte pozor, aby ste sa vyhli chorym a kalcifikovanym oblastiam
cievy. Pohyb katétra mézete ulahcit tak, ze pri vytahovani ho budete jemne otacéat v smere hodinovych ruciciek. VSetky oSetrenia by sa mali nachadzat aspori 5 mm od miesta pévodného
oSetrenia v proximalnom smere.

4. Po dokonceni oSetrenia na jednej strane urobte snimku tepny a potom opatrne vysurite vodiaci drét z hrotu katétra, aby doslo k vyrovnaniu $piralovitého distalneho konca.

5. Vyrovnany katéter stiahnite do vodiaceho katétra. Pri oSetrovani inej cievy presurite vodiaci katéter do dal$ej cievy. Zopakujte postup polohovania katétra a vykonajte oSetrenia.

m Ak pri stahovani pocitite nadmerny odpor medzi vodiacim katétrom a elektrédami, zvazte Upravu polohy vodiaceho katétra v cieve, aby sa katéter koaxialne zarovnal s hrotom vodiaceho
katétra.

m  Vodiaci katéter pravidelne alebo aspori medzi jednotlivymi oSetreniami preplachuijte heparinizovanym fyziologickym roztokom. Po kazdom preplachnuti vodiaceho katétra pockajte aspori
3 sekundy, kym zacnete dalSie oSetrenie, aby ste umoznili stabilizaciu meranych hodnét teploty a impedancie.

9.6. Po zakroku

1. Po dokongeni vSetkych oSetreni posunutim vodiaceho drétu vyrovnajte distalny koniec a potom vyrovnany katéter Uplne vytiahnite z vodiaceho katétra.
2. Vodiaci drot a vodiaci katéter naraz vytiahnite z puzdra.

3. Zavadzacie puzdro vytiahnite z tepny a pouzite $tandardné postupy zdravotnej starostlivosti, aby sa v mieste punkcie dosiahlo zastavenie krvacania.
4. Zariadenia zlikvidujte v sulade s miestnymi nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo inymi viadnymi predpismi.

10. Odmietnutie zaruky

AJ NAPRIEK TOMU, ZE KATETER SYMPLICITY SPYRAL™ NA RENALNU DENERVACIU S VIACERYMI ELEKTRODAMI (DALEJ LEN ,PRODUKT*) BOL VYROBENY ZA DOKLADNE
KONTROLOVANYCH PODMIENOK, SPOLOCNOST MEDTRONIC, INC. A JEJ PRISLUSNE PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI (DALEJ LEN ,MEDTRONIC*) NEMAJU DOSAH NA PODMIENKY,
V AKYCH SA TENTO PRODUKT POUZIVA. SPOLOCNOST MEDTRONIC PRETO ODMIETA VSETKY ZARUKY SUVISIACE S PRODUKTOM, CI UZ EXPLICITNE ALEBO IMPLICITNE,
VRATANE (ALE NIELEN) AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO SPOSOBILOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST MEDTRONIC NENESIE VOCI ZIADNEJ
FYZICKEJ ALEBO PRAVNICKEJ OSOBE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE MEDICINSKE VYDAVKY ALEBO PRIAME, NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY SPOSOBENE POUZIVANIM,
PORUCHOU ALEBO ZLYHANIM PRODUKTU, CI UZ SA NAROK UPLATNUJE NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO INEJ PRAVNEJ TEORIE. ZIADNA
FYZICKA ANI PRAVNICKA OSOBA NEMA ZIADNE OPRAVNENIE ZAVIAZAT SPOLOCNOST MEDTRONIC K POSKYTOVANIU AKEHOKOL'VEK VYHLASENIA ALEBO ZARUKY

V SUVISLOSTI S TYMTO PRODUKTOM.

Symplicity Spyral™
Kateter za renalno denervacijo z ve¢ elektrodami

1. Opis izdelka

Kateter za renalno denervacijo z ve¢ elektrodami Symplicity Spyral™ je zasnovan za uporabo z radiofrekvencnim (RF) generatorjem za renalno denervacijo Symplicity G3™. Kateter prikljucite na
generator z integriranim kablom, ki je pritrjen na ro€ici katetra. Za uvajanje katetra potrebujete vodilno Zico premera 0,36 mm (0,014 palca), po moznosti brez hidrofilne previeke. Za bolj raven
sistem elektrod med dovajanjem druzba Medtronic priporo¢a uporabo dodatne podporne vodilne Zice, kot je vodilna Zica Medtronic Thunder®. Standardno disperzivno elektrodo (znano tudi kot
nevtralna elektroda, povratna elektroda ali ozemljitvena elektroda) morate namestiti na bolnika in prikljuciti na generator, da za¢nete z zdravljenjem. Drugi pomoZzni pripomocki so generator,
daljinski upravljalnik in kabel DVI-D, ki so prilozeni v embalazi, ter neobvezna nozna stopalka in vozicek, ki sta na voljo lo¢eno. Kateter ima efektivno dolZino 117 cm, je zdruZljiv z vodilnim katetrom
velikosti 6 Fr in je zasnovan za zdravljenje v Zilah s premeri od 3 do 8 mm. Kot je prikazano v tab. 1, ima kateter 4 zlate radioneprepustne elektrode na spiralnem (helicnem) distalnem delu. V ravni
konfiguraciji je razdalja med elektrodami 6,5 mm. Elektrode oblikujete v spiralno (heli¢no) obliko tako, da vodilno Zico delno proksimalno povlecete v spiralni del katetra. Terapevtska dolzina
(razdalja med elektrodama 1 in 4) katetra se spreminja glede na premer Zile (tab. 1). Oznacevalec, ki je neprepusten za rentgenske Zarke, na konici je 1 mm proksimalno od konice katetra in je v
pomo¢ pri dolo¢anju poloZaja katetra pod fluoroskopskim nadzorom. Kateter ima tudi pripomocek za ravnanje, ki zagotavlja varno vstavitev vodilne Zice v kateter (sl. 1). Ta pripomocek je blizu
rocice in ga je mogoce potisniti po tulcu katetra, da zravna distalni del.

Tabela 1.
Konfiguracija elektrode katetra za renalno denervacijo z ve¢ elektro- |Terapevtska dolzina: razdalja med elektrodami 1 in 4 kot funkcija razprtega premera.
dami Symplicity Spyral™ Premer Zile (mm) Terapevtska dolzina (mm)
1. Elektroda 1 (distalno) 3 21
2. Elektroda 2 4 20
3. Elektroda 3 5 20
4. Elektroda 4 (proksimalno) 6 19
7 18
8 17

N —

Slika 1. Pripomocek za ravnanje, namescen ¢ez distalni del katetra Symplicity Spyral™

Pokyny na pouZivanie  Slovenéina 93



Generator je prikazan na sl. 2. Na zaslonu na dotik, ki je na sprednji plo$¢&i, so prikazane informacije, kot so temperatura, impedanca, ¢as ablacije in sporocila. Na spredniji plos¢i je tudi gumb za
aktivacijo radiofrekvenéne (RF) energije. Identifikatorji elektrod na zaslonu generatorja ustrezajo posameznim elektrodam na katetru (glejte tab. 1 in sl. 2). Zaslon na dotik generatorja in daljinski
upravljalnik omogocata uporabniku izbiro razli€nih moznosti, kot je izbira/preklic izbire kanalov, ogled prej$njih nizov podatkov ablacije ali izbiro leve ali desne ledvice. Generator uporablja
samodejni algoritem za nadzor nastavitev moci in ¢asa za uporabo s katetrom. Za ve¢ informacij glejte uporabniski priro¢nik za generator G3.

Slika 2. Primer prikaza okna za spremljanje impedance na zaslonu radiofrekven¢nega (RF) generatorja za renalno denervacijo Symplicity G3™

2. Namen uporabe

RF-generator za renalno denervacijo Symplicity G3™ je pri uporabi skupaj s katetrom za renalno denervacijo z ve¢ elektrodami Symplicity Spyral™ predviden za dovajanje nizke radiofrekvenéne
(RF) energije skozi steno renalne arterije za denervacijo ledvice pri ¢loveku.

3. Indikacije za uporabo
Kateter za renalno denervacijo z ve¢ elektrodami Symplicity Spyral™ je namenjen zdravljenju nenadzorovane hipertenzije.

4. Pogoji za uporabo

m  Kateter je namenjen samo za enkratno uporabo.

m  Kateter je namenjen samo za uporabo z radiofrekvenénim (RF) generatorjem za renalno denervacijo Symplicity G3™.

m  Kateter ima omejen rok uporabe. Izdelek je treba uporabiti do roka uporabe ali pred rokom uporabe, ki je naveden na embalazi.

m  Pred uporabo mora biti izdelek shranjen na hladnem in suhem mestu. Izdelka ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajoéemu sevanju ali ultravijoli¢ni svetlobi. Pred uporabo pozorno
preglejte steriino embalaZo in se prepricajte, da ni poSkodovana. Izdelka ne uporabite, Ce je embalaZa poSkodovana ali odprta.

5. Nacin dobave

m  Kateter je pakiran v konfiguraciji dveh pladnjev. Na notranjem pladnju je kateter, medtem ko zunaniji pladenj z zatesnjenim pokrovom Tyvek® zagotavlja sterilno pregrado.

m  Generator, daljinski upravljalnik, kabel DVI-D, dodatna nozna stopalka in dodatni vozi¢ek so nesterilni in jih je mogo€e znova uporabiti. Ti pripomocki niso priloZzeni katetru in so dobavljeni
lo¢eno.

m  Pripomocki, ki niso priloZeni katetru, vendar so potrebni za dokon¢anje zdravljenja, so: vodilna Zica premera 0,36 mm (0,014 palca), standardna disperzivna elektroda v velikosti za odrasle in
sterilni ovoj za pokritje daljinskega upravljalnika, e je uporabljan v steriinem polju, ter vsi ostali standardni pripomocki, ki se uporabljajo za pomo¢ pri perkutani transluminalni kateterizaciji v
renalnih arterijah. Da ustvarite pristop do ciljnih Zil, potrebujete tudi naslednje pripomocke: vodilni kateter velikosti 6 Fr, uvajalni tulec, stransko cevko s pipo in adapter Tuohy-Borst.

6. Tveganja

Intervencijska tveganja: smrt, kardiopulmonalni zastoj, motnje srénega ritma, vkljuéno z bradikardijo, tvorbo krvnih strdkov in/ali embolijo (kar lahko povzroéi ishemi¢ne dogodke, kot so miokardni
infarkt, plju¢na embolija, kap, poskodba ledvic ali periferna ishemija), retroperitonealni hematom, hematom, podplutbe, krvavitev, arterijska poskodba, arterijski spazem, arterijska stenoza,
arterijska disekcija ali perforacija, anevrizma renalne arterije, perforacija ledvic, psevdoanevrizma, arteriovenska fistula, bolecina, koZzne opekline in toplotne poskodbe oZilja ali drugih struktur
zaradi uporabe energije.

Med posegom ali po njem se pogosto uporabljajo kontrastna sredstva, narkotiki, anksiolitiki, druga zdravila proti bole¢inam in sredstva proti vazospazmom. Njihova uporaba je povezana z znanimi
tveganiji.

Druga zdravstvena tveganja: proteinurija, hematurija, motnje elektrolitov, poslabSanje delovanja ledvic, hipotenzija, hipertenzija, ortostatska hipotenzija, hipotenzija, ki povzro¢a hipoperfuzijo
cilinega organa, slabost in bruhanje.

Bioloska nevarnost: tveganje okuzbe, toksi¢nosti, abnormalnega hematoloskega profila, alergije, krvavitve in pirogenosti.

Nevarnost za okolje: skladno s standardnimi bolni$ni¢nimi protokoli za pravilno uporabo in odstranjevanje bioloskih odpadkov.

Nevarnost sevanja: skladno z normalno uporabo rentgenskih naprav med intervencijskimi posegi.

7. Opozorila in previdnostni ukrepi

7.1. Povezano z uporabo radiofrekvencne energije v laboratorijih za kateterizacijo

m  Radiofrekvenc¢na kirurgija uporablja visokofrekvenéno izhodno energijo. Ne izvajajte kirurSkih posegov, ¢e so prisotna vnetljiva ali eksplozivna sredstva, kot so vnetljivi anestetiki ali sredstva za
pripravo koze.

m  Motnje, ki jih ustvarja delovanje visokofrekvenéne kirurke opreme, lahko neZeleno ucinkujejo na delovanje druge elektronske medicinske opreme, kot so monitorji in sistemi za slikanje.

m Radiofrekvenéna kirurgija lahko povzroci nevarno izhodno moc¢ elektri¢ne energije. To opremo sme uporabljati samo kvalificirano zdravstveno osebje, usposobljeno za njeno uporabo.

7.2. Povezano z intervencijskimi tehnikami

m  Pred uporabo tega pripomocka je treba temeljito razumeti tehnic¢na nacela, klini¢ne aplikacije in tveganja, povezana s tehnikami vaskularnega pristopa in perkutano transluminalno
kateterizacijo v renalnih arterijah. Zdravniki morajo poznati tehnike, ki se uporabljajo za odpravljanje morebitnih teZav pri postopku, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem renalnih arterij, kot so
disekcija, perforacija ali perforacija ledvic. Zagotovite, da je na voljo vsa oprema in izdelki, ki se obiajno uporabljajo v takih situacijah.

Zagotovite, da vodilni kateter izperete s heparinizirano fizioloSko raztopino med vsakim posameznim posegom.

Pred uporabo ne izpirajte lumna katetra ali katetra, ko je v cevnem obrodu. Spiralnega dela katetra ne briSite.

Pazite, da bolnik ni prekomerno izpostavljen kontrastnim sredstvom.

Med izvajanjem renalne denervacije se izogibajte uporabi ioniziranega kontrastnega sredstva.

.3. Povezano z bolnikom
Kateter ni bil preskuSen glede uporabe pri nosec¢nicah, doje¢ih materah, Zenskah, ki nacrtujejo nosecnost, in pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa I, predhodno renalno angioplastiko, vsajenimi
Zilnimi opornicami za renalne arterije, aortnimi presadki ali abnormalno renalno anatomijo.
m  |zogibajte se uporabi katetra pri posameznikih, pri katerih je lahko zniZanje krvnega tlaka obravnavano kot nevarno (npr. pri bolnikih s hemodinamsko pomembno boleznijo sréne zaklopke).
m  Radiofrekvencna ablacija lahko neZeleno vpliva na vsadne spodbujevalnike in kardioverterje/defibrilatorje (ICD). Med ablacijo pretehtajte moznost deaktiviranja naprav ICD ter uporabite
zacasne zunanije vire za spodbujanje in defibrilacijo, po ablaciji pa opravite popolno analizo delovanja vsajenega pripomocka.
m |zogibajte se zdravljenju v arterijah s premerom, manjsim od 3 mm ali vecjim od 8 mm.
m  |zogibajte se zdravljenju v arterijah s pomembno boleznijo ali obstrukcijami, ki omejujejo pretok.
m  Varna uporaba monopolarne radiofrekvence med kirurskim posegom zahteva ustrezno namestitev disperzivne elektrode na bolnika. Sledite navodilom izdelovalca za namestitev disperzivne
elektrode in ustrezno izolacijo med bolnikom in kakr$nimi koli kovinskimi povr§inami.
= Ce ne zagotovite dobrega stika med koZo in celotno adhezivno povrsino disperzivne elektrode, lahko pride do opekline ali pa do meritev visoke impedance.
m  Bolnik ne sme priti v stik z ozemljenimi kovinskimi deli ali kovinskimi deli z znatno kapacitivnostjo za ozemljitev (npr. nosilci za operacijsko mizo itd.). Za ta namen se priporo¢a uporaba
antistati¢ne previeke.
m  Med postopkom ablacije se lahko bolnikov sréni utrip zmanj$a. V takem primeru je morda treba odmeriti zdravilo, kot je atropin.
m  Med dovajanjem radiofrekvenéne energije bo bolnik verjetno obéutil bole¢ino. Vsaj 5 minut pred za¢etkom izvajanja ablacije renalnih zivcev mora bolnik prejeti ustrezna protibolecinska
sredstva.
m  Bolniku je treba odmeriti nitroglicerin, da prepredite kr¢ Zile med ablacijo, ¢e ni kontraindiciran.
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Med posegom morate aktivirani ¢as strievanja (ACT) vzdrZevati vsaj 250 sekund; zahtevana je pravilna uporaba zdravil za sistemsko antikoagulacijo.

7.4. Povezano z ablacijskim katetrom in generatorjem
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Pred vstavitvijo katetra v oZilje morate vklopiti generator in po¢akati, da sistem kon¢a samopreskus.

Kateter je namenjen uporabi samo za enega bolnika. Katetra ne smete znova sterilizirati ali uporabiti. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi celovitost in
funkcionalnost naprave ter povzroci nevarnost prenosa infekcijskih bolezni z enega bolnika na drugega, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Katetra ne potiskajte, e zadutite upor.

Vodilne Zice ne vstavite preve¢ distalno, da zmanjSate nevarnost poSkodb ledvic. Podobno Medtronic priporo¢a, da uporabite vodilne Zice brez hidrofilne previeke, da preprecite nenamerne
poskodbe ledvic ali renalnih arterij.

Kateter morate namestiti s fluoroskopijo. Katetra ne sukajte za ve¢ kot 180 stopinj, da se izognete zapletanju vodilnih Zic.

I1zogibajte se zdravljenju segmentov renalnih arterij, ki so lahko v neposredni blizini struktur, kot sta se¢evod ali ledvica

.5. Povezano z zdravljenjem z radiofrekvenéno (RF) energijo

Preden aktivirate dovajanje radiofrekvencne energije, z mesta zdravljenja odstranite vse vodilne Zice, ki niso v katetru (npr. pomozna Zica).

Pri ve¢ ablacijah mora biti najbolj distalna ablacija na naslednjem mestu posega priblizno 5 mm proksimalno od najbolj proksimalne ablacije, izvedene med predhodno ablacijo.

Ne izvajajte ablacije, ¢e pod fluoroskopskim nadzorom opazite, da se elektrode medsebojno dotikajo.

Med dovajanjem radiofrekvenéne energije se izogibajte okluziji renalnega krvnega pretoka.

Med dovajanjem radiofrekvenéne energije ne premaknite katetra ali vodilne Zice in ne injicirajte fizioloSke raztopine ali kontrastnega sredstva.

Pri zdravljenju obmocij z zmanj$anim krvnim pretokom se lahko pojavi pove¢ana odzivnost Zil, kot je kré.

Ce generator preneha dovajati energijo zaradi visoke temperature, ustvarite sliko Zile in se prepriéajte, da ni nobenega spazma ali zapore, preden premestite kateter v drug del arterije.
Med dovajanjem energije se elektrod katetra in disperzivne elektrode ne dotikajte hkrati, saj lahko pride do povrsinskih koznih opeklin.

Pazite, da med dovajanjem energije elektroda katetra ali disperzivna elektroda ne pride v stik s kovinskim in§trumentom ali kovinsko povrs$ino, saj lahko pride do povrsinskih koznih opeklin.

Dodatna opozorila in previdnostne ukrepe si preberite v uporabniskem priro¢niku za generator.

8.

9.

Reference

Zdravnik si mora ogledati najnovejso literaturo o trenutnih zdravstvenih praksah za intervencije na renalni arteriji.
Za dodatne podrobnosti o tem, kako upravljati generator, si mora zdravnik ogledati uporabniski priro¢nik za generator.

Navodila za uporabo

Dosledno upostevaijte navodila za uporabo in si za dodatna navodila oglejte uporabniski priro¢nik za generator.

9.1. Priprava opreme in postopka

1.
2.

5.

6.

Generator namestite na vozi¢ek ali mizo. Za zagotavljanje ustreznega prezracevanja postavite generator ve¢ kot 30 cm (12 palcev) stran od stene in ga med uporabo ne pokrijte.

Ce zelite uporabiti daljinski upravljalnik in/ali nozno stopalko, prikljugite daljinski upravljalnik in/ali nozno stopalko na ustrezne vtiénice na zadnji plos¢i generatorja. Ce Zelite, lahko informacije,
prikazane na zaslonu na dotik, prikazete tudi na zaslonu v laboratoriju za kateterizacijo, tako da kabel DVI-D povezete na zadnjo stran generatorja in zaslon laboratorija za kateterizacijo.

Prikljucite napajalni kabel na zadnjo plo$¢o generatorja in generator vklopite, tako da pritisnete stikalo za vklop/izklop na zadnji plo$¢i. Med vklapljanjem generatorja se prepricajte, da na
generator ni priklju¢en noben kateter.

Preverite, ali so prisotna kakrsna koli sporogila ali opozorila sistema (npr. napaka ali statusne lu¢ke). Po samopreskusu je sistem v stanju STANDBY (stanje pripravljenosti) in ni mogoce izvesti
nobenih meritev. Po uspesno kon¢anem samopreskusu se na sprednji plos¢i prikaze zaslon, ki uporabnika pozove, naj priklju¢i kateter na generator.

Pripravite opremo, ki jo potrebujete za poseg, kot so disperzivna elektroda, vodilni kateter velikosti 6 Fr, uvajalni tulec, vodilna Zica premera 0,36 mm (0,014 palca), stranska cevka s pipo,
adapter Tuohy-Borst, ter vse ostale standardne pripomocke, ki se uporabljajo za pomo¢ pri perkutani transluminalni kateterizaciji v renalnih arterijah.

Pripravite zdravila, ki jih potrebujete za poseg, kot so zdravila proti bole¢inam, atropin, nitroglicerin in heparin.

9.2. Priprava bolnika

1.

6.
7.

Bolnika pripravite s standardnimi tehnikami za elektrokirurgijo in kateterizacijo. Zagotovite, da je celotno bolnikov telo, vkljuéno z okon&inami, izolirano pred stikom z ozemljenimi kovinskimi deli.
Dosledno upostevajte navodila izdelovalca disperzivne elektrode. Disperzivno elektrodo je treba namestiti na stegno ali drugo neko$¢eno obmocje na telesu in mora biti zunaj vidnega obmocja
angiograma. Po potrebi obrijte bolnikovo koZo, da zagotovite dober stik med disperzivno elektrodo in koZo. Ce ne zagotovite dobrega stika med koZo in celotno adhezivno povrsino disperzivne
elektrode, lahko pride do opekline ali se izmeri velika impedanca. Disperzivne elektrode ne namestite na mesto, kjer se lahko zbira tekocina.

Opomba: Potrebna je disperzivna elektroda za enkratno uporabo, namenjena za uporabo pri odraslih, ki je skladna s standardom IEC 60601-2-2.
Disperzivno elektrodo prikljucite na vti¢nico generatorja na stranski plos¢i.

Zagotovite, da ima bolnik ustvarjen intravenski (IV) dostop za odmerjanje zdravil med posegom. Pred posegom morate bolniku odmeriti ustrezno sistemsko antikoagulacijo (kot je heparin). Med
dovajanjem radiofrekvenéne energije morate aktivirani ¢as strjevanja (ACT) vzdrzevati vsaj 250 sekund.

Bolniku aplicirajte protibole€inska sredstva vsaj 5 minut pred ablacijo. Med posegom podrobno spremljajte vitalne znake.

Pripravite bolnika na vstavitev katetra s standardnimi intervencijskimi tehnikami. Na vodilni kateter prikljucite adapter Tuohy Borst in nato na adapter Tuohy Borst prikljucite stransko cevko s
pipo.

Opomba: Ce uporabljate daljinski upravijalnik, ga dajte v sterilno vre¢ko in ga namestite v sterilno polje in pri tem uporabite standardne aseptiéne tehnike.

Pri fluoroskopiji injicirajte kontrastno sredstvo v obe renalni arteriji, da ocenite anatomijo.

Ugotovite, ali so arterije primerne za zdravljenje.

9.3. Vstavljanje katetra v renalno arterijo

1.
2.
3.

10.
11.

Z asepti¢no tehniko previdno odstranite pecat na zunanjem pladnju in postavite notranji pladenj, ki vsebuje kateter, v sterilno polje.

Ko je pladenj s katetrom v sterilnem polju, previdno odstranite pokrov tako, da povlecete zavihek na pokrovu in si zagotovite dostop do katetra in integriranega kabla.

Odstranite zvit kabel s pladnja in ga poloZite na stabilno sterilno povrsino. Z eno roko primite ro€ico katetra, z drugo roko pa cevni obro€¢. Previdno odstranite rocico in cevni obro¢ s pladnja in

ju polozite na stabilno sterilno povrsino zraven zvitega kabla.

Odstranite ovojno sponko z zvitega dela kabla in podajte integrirani kabel s sterilnega polja asistentu, ki mora kabel prikljuciti na ustrezno vti¢nico na stranski plo$¢i generatorja. Kabel morate

pritrditi na mizo ali pregrinjalo, in sicer s sponko, hemostati ali enakovrednimi pripomocki, da preprecite premikanje katetra in rocice.

Asistent zunaj sterilnega polja mora izbrati bolnika na zaslonu na dotik (novi bolnik ali isti bolnik).

Potiskajte vodilno Zico premera 0,36 mm (0,014 palca) v ciljno Zilo.

m  Priporocljivo je, da uporabljate le vodilne Zice z upogljivimi distalnimi konicami brez hidrofilne previeke, da se izognete perforaciji ledvic.

Odstranite kateter iz cevnega obroca; ko izvleGete kateter iz cevnega obro¢a, zagotovite, da se pripomocek za ravnanje ne premakne stran od rocice. Preglejte kateter in se prepricajte, da ni

poskodovan.

m  Ce je kateter podkodovan, ga ne uporabite.

= Ne potiskajte katetra v cevni obrog, ko ste kateter iz njega v celoti ali delno odstranili. Ce ste kateter potisnili v cevni obro&, ga v celoti izvlecite iz obroga in preverite, ali je poskodovan. Ce
je kateter poSkodovan, ga zamenjajte.

= Pred uporabo ne izpirajte lumna katetra ali katetra, ko je v cevnem obrocu. Spiralnega dela katetra ne brisite.

Potisnite pripomocek za ravnanje ¢ez spiralni del katetra, kot je prikazano na sl. 1, in pri tem zagotovite, da priblizno 5 mm konice katetra moli iz distalnega dela pripomocka za ravnanje.

m  Ce med potiskanjem pripomogka za ravnanje &ez spiralni del katetra zadutite prekomerni upor, prenehaijte potiskati, izvlecite pripomo&ek za ravnanje in ocenite morebitne poskodbe.

m  Ce so poskodovane elektrode ali distalni del katetra, zamenjajte kateter.

Stisnite distalni razSirjeni konec pripomocka, da zagotovite stabilnost katetra. Previdno vstavite proksimalni del vodilne Zice skozi konico katetra. Vodilno Zico uvajajte skozi kateter, dokler

vodilna Zica ne izstopi skozi odprtino za hitro zamenjavo. Ta izhodna odprtina je 30 cm proksimalno od distalne konice katetra.

m  Ce vodilna Zica ne izstopi iz odprtine za hitro zamenjavo, odstranite vodilno Zico iz katetra in jo znova vstavite ter preverite, ali je pripomogek morda poskodovan.

m  Ce je kateter pogen ali poskodovan, zamenjajte kateter in vodilno Zico.

Ko vodilna Zica izstopi iz odprtine za hitro zamenjavo, povlecite pripomocek za ravnanje nazaj do rocice, da preprecite interference z vodilno Zico.

Pred uvajanjem katetra v arterijo uporabite nitroglicerin, da zmanjSate tveganje arterijskega kr¢a, €e ni kontraindiciran.
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12. Potisnite kateter preko vodilne Zice skozi vodilni kateter.

m  Ce uporabljate 55 cm vodilni kateter, bo konica katetra izstopila iz vodilnega katetra, ko oznagevalec na tulcu vstavite v vrtljivi hemostatski ventil.
13. Ko iz vodilnega katetra izstopijo vse $tiri elektrode, se prikaZe zaslon za spremljanje impedance (sl. 4).

Opomba: Ce se zaslon za spremljanje impedance ne prikaze, sledite tem korakom:

a. Preverite polozZaj katetra in se prepri¢ajte, da so vse 4 elektrode zunaj vodilnega katetra.
b. Preverite primernost prikljucitve disperzivne elektrode in njenega stika z bolnikom.
c. Ce prejénii koraki ne poskrbijo za prikaz zaslona za spremljanje impedance, poskusite premakniti disperzivno elektrodo v bolnikov boéni del. Po potrebi zamenjajte disperzivno elektrodo.

9.4. Doseganje zadostnega stika s steno

1. Vodilna Zica je vstavljena zunaj distalne konice (spirala ni uvedena). Elektroda 1 se nahaja
‘ v bifurkaciji.
e 2. Vodilna Zica je izvle€ena proksimalno do najbolj proksimalne elektrode (spirala je
uvedena). Elektroda 1 je zdaj v glavni arteriji.

Slika 3. Postavitev pripomocka znotraj renalne arterije

1. Ustrezen stik s steno. Vrednosti impedance vseh 4 elektrod so stabilne, kot je prikazano z
izrisom skupne linearne impedance pri vseh elektrodah.

1

R R R R R A R A (VAT 2 2. Neustrezen stik s steno. Pri elektrodi 1 in $e posebe;j pri elektrodi 2 je prikazan izris
ciklicne, velike amplitude. Za doseganje ustreznega stika s steno je treba prilagoditi
N aneen D) v v kateter.

e 296

e 291

Slika 4. Ustvarjanje ustreznega stika z arterijo

1. Pod fluoroskopskim nadzorom uvajajte kateter, dokler ni distalna elektroda v renalni arteriji (sl. 3).

2. Pod fluoroskopskim nadzorom vstavite spiralo, tako da izvle€ete vodilno Zico v pripomocek, dokler ni konica vodilne Zice proksimalno od elektrode 4 (sl. 3, element 2). Pazite, da vodilna Zica
ne izstopi v celoti iz odprtine za hitro zamenjavo.

3. Ustrezen stik s steno oceni zdravnik in je doseZen, €e sta izpolnjena ta dva pogoja:

a. Angiografski prikaz kaze ustrezen polozaj distalnega dela.
b. Impedanéne vrednosti posamezne elektrode so stabilne v vsaj enem dihalnem ciklu (sl. 4, element 1).
m  Ce ustrezen stik s steno ni doseZen glede na zgorniji merili, je priporoéljivo nekoliko prilagoditi polozaje elektrod. Ce Zelite to storiti, nekoliko obrnite kateter v smeri urnega kazalca in/ali
kateter nekoliko pomaknite naprej. Ti rahli premiki bi morali zagotoviti bolj$i prislon elektrode na steno Zile.
m  Ce te prilagoditve ne izbolj$ajo stika s steno, znova vstavite vodilno Zico v distalni del katetra in spremenite mesto pripomogka v arteriji.

4. Ce elektrode ni v renalni arteriji ali ¢e je katera koli elektroda name$¢ena na neprimernem mestu (kot je ustje male Zile ali Zile, ki oskrbuje nadledviéno Zlezo), preklicite izbiro (izklopite) te
elektrode, tako da pritisnete gumb s Stevilko elektrode na daljinskem upravljalniku ali na zaslonu na dotik generatorja. Ko preklicete izbiro posameznih elektrod in aktivirate radiofrekvenc¢no
energijo, energija ni dovedena tem elektrodam.

Opomba: Izbiro elektrod preklicite, ko so vse elektrode zunaj vodilnega katetra in prikazujejo impedancne vrednosti.

5. Ce zelite, lahko za namen dolocitve izberete levo ali desno ledvico za zdravljenje, tako da pritisnete ikone na zaslonu na dotik generatorja ali pritisnete gumb ledvice na daljinskem

upravljalniku. Ce pritiskate gumb na daljinskem upravljalniku, preklapljate med izbiro leve in desne ledvice.

9.5. lzvajanje postopka ablacije

1. Ko je dolo¢en ustrezen polozaj elektrod z angiografijo in so impedanc¢ne vrednosti in izrisi stabilni, lahko dovajate radiofrekvenéno (RF) energijo do mesta zdravljenja. To storite tako, da
pritisnete nekaj od tega: gumb RF na sprednji plo$¢i generatorja, gumb RF na daljinskem upravljalniku ali noZno stopalko. Generator dovaja mo¢ za ciljni ¢as trajanja 60 sekund, pri ¢emer
uporablja samodejni algoritem in preneha z dovajanjem energije ob zaklju¢ku zdravljenja po 60 sekundah. Med izvajanjem zdravljenja z radiofrekvenéno energijo ¢asovnik za¢ne pristevati,
indikator LED pa sveti modro. Dovajanje radiofrekvenéne energije lahko prekinete kadar koli med posegom, tako da pritisnete gumb RF na sprednji plo$¢i generatorja, gumb RF na daljinskem
upravljalniku ali spustite nozno stopalko.

Opomba: Ce se ablacija ne zaéne zaradi vrednosti visoke impedance, najprej preverite polozaj katetra, nato preverite stik plo$ée disperzivne elektrode ter na koncu poskusite premakniti
disperzivno elektrodo na bolnikov bo¢ni del.

2. Ce generator preneha z dovajanjem radiofrekvenéne energije v eno elektrodo ali veg, preden je dosezeno 60-sekundno trajanje zdravljenja, je mogode na istem mestu izvajati dodatno
dovajanje RF z elektrod, ki niso zakljugile zdravljenja. Najprej slikajte arterijo in se prepricajte, da je varno izvajati ablacijo. Z zaslonom na dotik prekli¢ite izbiro elektrod, ki so zakljucile 60-
sekundni cikel. Po potrebi nekoliko prilagodite kateter, da zagotovite ustrezen stik s steno, nato pa znova za¢nite ablacijo.

Opomba: Generator lahko samodejno ustavi dovajanje radiofrekvenéne energije, Ce zazna nekatera stanja. Na zaslonu je prikazano sporocilo ali koda indikatorja sistema (glejte uporabniski
priro¢nik za generator). Ce pride do napake v strojni opremi, generator aktivira rde¢o indikatorsko lu¢ko LED, sprozi zvo¢ni alarm in prikaze kodo napake, ¢e je to mogoce (za ve¢ informacij o
sporo¢ilih in kodah glejte uporabniski prironik za generator).

3. Ce je treba v eni arteriji izvesti ve¢ zdravljenj, premaknite kateter proksimalno tako, da ga povleéete nazaj, pri emer pazite na bolne ali poapnele predele Zile. Za olaj$anje premikanja lahko
izvedete rahlo sukanje v smeri urnega kazalca, medtem ko vleCete nazaj. Vsa zdravljenja morajo biti vsaj 5 mm proksimalno od katerega koli mesta predhodnega zdravljenja.

4. Ko koncate zdravljenje na eni strani, slikajte arterijo in nato previdno potisnite vodilno Zico iz konice katetra, da zravnate spiralni distalni del.

5. Povlecite zravnani kateter v vodilni kateter. Ce zdravite drugo Zilo, premestite vodilni kateter v naslednjo Zilo. Ponovite postopek za dolo¢anje poloZaja katetra in dovajanje zdravljenja.

m  Ce med vle¢enjem zadutite prekomerni upor med vodilnim katetrom in elektrodami, poskusite prilagoditi polozaj vodilnega katetra v Zili, tako da poravnate kateter koaksialno s konico
vodilnega katetra.

m  Zagotovite, da vodilni kateter redno ali vsaj med vsakim posameznim zdravljenjem izpirate s heparinizirano fizioloSko raztopino. Ko izpirate vodilni kateter, po¢akajte vsaj 3 sekunde, da se
temperatura in impedanéne vrednosti stabilizirajo in Sele nato za¢nite naslednje zdravljenje.

9.6. Zdravljenje po posegu

1. Ko koncate vsa zdravljenja, zravnajte distalni konec, tako da potisnete vodilno Zico, nato pa izvlecite zravnani kateter v celoti iz vodilnega katetra.
2. Hkrati izvlecite vodilno Zico in vodilni kateter iz tulca.

3. Odstranite uvajalni tulec iz arterije in uporabite standardne posege za doseganje hemostaze na mestu vboda.

4. Naprave zavrzite v skladu z lokalnimi bolni§ni¢nimi, upravnimi in/ali drugimi viadnimi pravilniki.

10. Zavrnitev jamstva

CEPRAV JE BIL KATETER ZA RENALNO DENERVACIJO Z VEC ELEKTRODAMI SYMPLICITY SPYRAL™, V NADALJEVANJU »IZDELEK«, IZDELAN V NATANCNO NADZOROVANEM
OKOLJU, DRUZBA MEDTRONIC IN NJENE PODRUZNICE, V NADALJEVANJU »MEDTRONIC«, NIMAJO NADZORA NAD POGOJI, V KATERIH SE TA IZDELEK UPORABLJA. ZATO
MEDTRONIC ZAVRACA VSA IZRECNA IN NAZNACENA JAMSTVA V ZVEZI Z IZDELKOM, VKLJUCNO S KAKRSNIM KOLI NAZNACENIM JAMSTVOM GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO
ALI DOLOCEN NAMEN, A NE OMEJENO NANJ. MEDTRONIC NE ODGOVARJA NOBENI FIZICNI ALI PRAVNI OSEBI ZA KAKRSNE KOLI ZDRAVSTVENE STROSKE ALI KAKRSNO KOLI
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NEPOSREDNO, NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO, Kl JE POSLEDICA KAKRSNE KOLI UPORABE, OKVARE, ODPOVEDI ALI NEPRAVILNEGA DELOVANJA IZDELKA, NE GLEDE NA
TO, ALl ZAHTEVEK TEMELJI NA JAMSTVU, POGODBI, ODSKODNINSKI ODGOVORNOSTI ALI DRUGEM. NOBENA OSEBA NIMA NIKAKRSNIH POOBLASTIL, S KATERIMI BI
DRUZBO MEDTRONIC ZAVEZALA H KAKRSNEMU KOLI ZAGOTOVILU ALI JAMSTVU V POVEZAVI Z IZDELKOM.

Symplicity Spyral™
Kateter za renalnu denervaciju sa vise elektroda

1. Opis proizvoda

Symplicity Spyral™ kateter za renalnu denervaciju sa viSe elektroda dizajniran je za kori§¢éenje sa Symplicity G3™ generatorom radiofrekvencije (RF) za renalnu denervaciju. Kateter se povezuje
sa generatorom pomocu integrisanog kabla pri¢vr§¢enog za rudicu katetera. Kateter zahteva kori$éenje vodic¢-Zice od 0,36 mm (0,014 in¢a) za plasiranje, pozeljno bez hidrofilnog premaza. Da bi
niz elektroda bio ravniji tokom plasiranja, Medtronic preporuéuje korid¢enje dodatne vodi¢-Zice za podrsku, kao $to je Medtronic Thunder® vodi¢-zica. Pored toga, da bi se pruZila terapija,
neophodno je na pacijenta postaviti standardnu disperzivnu elektrodu (naziva se i neutralna elektroda, plo¢a za povratnu elektrodu ili plo¢a za uzemljenje) i povezati je sa generatorom. Drugi
pomoc¢ni uredaji obuhvataju generator, daljinski upravlja¢ i DVI-D kabl, $to je sve obezbedeno u pakovanju, kao i opcionalni nozni prekida¢ i kolica koji su dostupni odvojeno. Kateter ima efektivnu
duzinu od 117 cm, kompatibilan je sa vodi¢-kateterom od 6 F i namenijen je za tretiranje unutrasnjosti krvnih sudova ¢iji je pre¢nik izmedu 3 mm i 8 mm. Kao $to prikazuje tab. 1, kateter na
spiralnom (uvijenom) distalnom kraju ima 4 zlatne radiopaktne elektrode. U ravnoj konfiguraciji, rastojanje izmedu elektroda je 6,5 mm. Elektrode se plasiraju u spiralnom (uvijenom) obliku
delimiénim izvlagenjem vodi¢-Zice proksimalno u odnosu na spiralni deo katetera. Duzina katetera kojim se obavlja tretman (rastojanje izmedu elektroda 1 i 4) menja se u zavisnosti od pre¢nika
krvnog suda (tab. 1). Radiopakni marker na vrhu nalazi se 1 mm proksimalno od vrha katetera i pomaze u postavljanju katetera uz fluoroskopsko navodenje. Kateter sadrzi i alatku za ispravljanje
koja olakSava bezbedno umetanje vodi¢-Zice u kateter (sl. 1). Ova alatka se nalazi u blizini rucice i povlaci se duz tela katetera da bi se distalni kraj ispravio.

Tabela 1.
Konfiguracija elektrode Symplicity Spyral™ katetera za renalnu Duzina za tretman: rastojanje izmedu elektroda 1 i 4 kao funkcija plasiranog pre¢nika.
denervaciju sa viSe elektroda Preénik krvnog suda (mm) Duzina za tretman (mm)
1. Elektroda 1 (distalna) 3 21
: 2. Elektroda 2 4 20
3. Elektroda 3 5 20
4 4. Elektroda 4 (proksimalna) 6 19
7 18
8 17

N

Slika 1. Alatka za ispravljanje koja se koristi preko distalnog dela Symplicity Spyral™ katetera

Generator je prikazan na sl. 2. Dodirni ekran na prednjoj plo¢i prikazuje informacije kao $to su temperatura, impedansa, vreme ablacije i poruke. Prednja plo¢a generatora sadrzi i taster za
aktivaciju RF. Identifikatori elektroda na ekranu generatora odgovaraju svakoj elektrodi na kateteru (pogledaijte tab. 1 i sl. 2). Dodirni ekran generatora i daljinski upravlja¢ omogucavaju korisniku da
izabere razli¢ite opcije, kao $to su izbor ili opoziv izbora kanala, pregled skupova podataka o prethodnim ablacijama ili izbor levog odnosno desnog bubrega. Generator koristi automatizovani
algoritam koji kontroliSe postavke energije i viemena koje se koriste sa kateterom. Dodatne informacije potrazite u priru¢niku za korisnike za G3 generator.

Slika 2. llustracija Symplicity G3™ RF generatora za renalnu denervaciju na kojoj je prikazan ekran sa nadgledanjem impedanse

2. Predvidena upotreba

Kada se koristi zajedno sa Symplicity Spyral™ kateterom za renalnu denervaciju sa vise elektroda, Symplicity G3™ RF generator za renalnu denervaciju je predviden za isporuku radiofrekventne
(RF) energije male snage kroz zid renalne arterije u cilju denervacije ljudskog bubrega.

3. Indikacije za upotrebu

Symplicity Spyral™ kateter za renalnu denervaciju sa viSe elektroda indikovan je za le¢enje nekontrolisane hipertenzije.

4. Uslovi koriSéenja

Kateter je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Kateter je predviden isklju¢ivo za upotrebu sa Symplicity G3™ RF generatorom za renalnu denervaciju.

Kateter ima ogranicen vek trajanja. Proizvod se mora upotrebiti najkasnije na datum ,Upotrebljivo do* ozna€en na nalepnici.

Proizvod pre upotrebe mora da se ¢uva na hladnom i suvom mestu. Proizvod ne sme da se izlaZe organskim rastvarac¢ima, jonizujuéem zracenju ni ultraljubicastoj svetlosti. Pre otvaranja
pazljivo proverite da li na steriinom pakovanju postoje oStecenja. Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno ili otvoreno.

. Stanje pri isporuci
Kateter je zapakovan u konfiguraciji sa dva lezista. U unutrasnjem leZistu nalazi se kateter, dok spoljno leziste sa zaptivenim Tyvek® poklopcem obezbeduije sterilnu barijeru.
Generator, daljinski upravlja¢, DVI-D kabl, opcionalni nozni prekidac¢ i opcionalna kolica nisu sterilni i predvideni su za viSekratno kori¢enje. Ovi artikli se isporu¢uju odvojeno od katetera.
Artikli koji se ne isporucuiju, ali su potrebni za obavljanje tretmana, podrazumevaju vodi¢-Zicu od 0,36 mm (0,014 in¢a), standardnu disperzivnu elektrodu veli¢ine namenjene odraslim osobama
i sterilnu kesu za prekrivanje daljinskog upravljaca ako se koristi u sterilnoj oblasti, kao i druge standardne artikle koji se koriste kao pomo¢ pri perkutanoj transluminalnoj kateterizaciji renalnih
arterija. Pored toga, potreban je sledeci pribor za pristup ciljnim krvnim sudovima: vodi¢-kateter od 6 F, uvodnitka navlaka, trokraka slavina i Tuohy-Borst adapter.

6. Rizici

Rizici pri intervenciji: smrt, kardiopulmonalni zastoj, nepravilnosti sréanog ritma uklju€uju¢i bradikardiju, formiranje krvnih ugrusaka i/ili embolija (§to moze dovesti do ishemijskih dogadaja kao $to
su infarkt miokarda, plu¢na embolija, mozdani udar, oSte¢enje bubrega ili periferna ishemija), retroperitonealni hematom, hematom, modrice, krvarenje, o$te¢enje arterije, spazam arterije, stenoza
arterije, disekcija ili perforacija arterije, aneurizma renalne arterije, perforacija bubrega, pseudoaneurizma, AV fistula, bol, opekotine na koZi i termalna povreda vaskulature ili drugih struktura usled
primene energije.

Kontrastna sredstva, narkotici, anksiolitici, drugi lekovi protiv bolova i sredstva protiv vazospazma takode se uobi€ajeno koriste tokom procedure ili posle procedure. Upotreba tih sredstava
povezana je sa poznatim rizicima.

Drugi rizici pri tretmanu podrazumevaju: proteinuriju, hematuriju, smetnje u vezi sa elektrolitima, pogor$anu renalnu funkciju, hipotenziju, hipertenziju, ortostatsku hipotenziju, hipotenziju koja
izaziva hipoperfuziju krajnjih organa, muéninu i povra¢anje.

Bioloske opasnosti: rizici od infekcija, toksi¢nosti, abnormalnog hematoloskog profila, alergije, krvarenja i pirogenosti.

Opasnosti po zivotnu sredinu: u skladu sa standardnim bolnic¢kim protokolima za pravilnu upotrebu i odlaganje bioloskog otpada.

Opasnosti od zrac¢enja: u skladu sa uobi¢ajenom upotrebom rendgena tokom procedura intervencije.

"m0
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7

. Upozorenja i mere predostroznosti

7.1. U vezi sa upotrebom radiofrekvencije u laboratorijama za kateterizaciju

Pri operaciji pomocu radiofrekvencije koristi se visokofrekventni izlaz. Ne sprovodite procedure ako su prisutna zapaljiva ili eksplozivna sredstva, na primer zapaljivi anestetici ili preparati za
kozu.

Smetnje koje stvara rad visokofrekventne hirur§ke opreme mogu nepovoljno uticati na rad druge elektronske medicinske opreme, kao $to su monitori i sistemi za snimanje.

Operacija koja koristi radiofrekvenciju moze da proizvede opasan elektri¢ni izlaz. Ovu opremu treba da koristi samo kvalifikovano medicinsko osoblje obu¢eno za upotrebu ove opreme.

7.2. U vezi sa tehnikama intervencije

" N B R EBR
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Pre kori$éenja ovog uredaja neophodno je dobro razumeti tehnicke principe, klinicke primene i rizike povezane sa tehnikama vaskularnog pristupa i perkutane transluminalne kateterizacije
renalnih arterija. Lekari treba da budu upoznati sa tehnikama koje se koriste za ublazavanje potencijalnih problema prilikom procedure do kojih moze doci pri le€enju renalnih arterija, kao Sto su
disekcija ili perforacija arterije ili perforacija bubrega. Osigurajte dostupnost dodatne opreme i proizvoda koji se tipi¢no koriste u tim situacijama.

Uverite se da je vodi¢-kateter ispran heparinizovanim fizioloSkim rastvorom izmedu svaka dva tretmana.

Ne ispirajte kateter ni lumen katetera dok su u obrucu pre upotrebe. Ne briSite spiralni deo katetera.

Vodite rauna da izbegnete prekomerno izlaganje pacijenta kontrastnim sredstvima.

Izbegavaijte upotrebu jonizovanog kontrastnog sredstva pri izvodenju renalne denervacije.

.3. U vezi sa pacijentom

Kateter nije ispitan na trudnicama, dojiliama, Zenama koje planiraju da zatrudne i pacijentima sa dijabetesom tipa |, pre renalne angioplastike, sa unutrasnjim renalnim stentom, aortnim
graftovima ili nepravilnom renalnom anatomijom.

Izbegavaijte koris¢enje katetera kod osoba kod kojih bi se smanjenje krvnog pritiska smatralo opasnim (npr. kod onih sa hemodinamicki zna¢ajnom valvularnom bole$¢u srca).

RF ablacija mozZe nepovoljno uticati na implantabilne pejsmejkere i implantabilne kardioverter-defibrilatore (ICD). Razmotrite deaktiviranje ICD uredaja tokom ablacije, uz dostupne privremene
spoljne izvore pejsinga i defibrilacije tokom ablacije i izvodenje kompletne analize funkcije implantiranog uredaja posle ablacije.

Izbegavaijte upotrebu u arterijama ¢iji je pre¢nik manji od 3 mm ili veéi od 8 mm.

Izbegavaijte upotrebu u arterijama koje su obolele u zna¢ajnoj meri ili imaju opstrukcije koje ograniavaju protok.

Bezbedna upotreba monopolarne radiofrekventne operacije zahteva pravilno postavljanje disperzivne elektrode na pacijenta. Sledite sva uputstva proizvodaca u vezi sa postavljanjem
disperzivne elektrode i pravilnom izolacijom izmedu pacijenta i bilo kakvih metalnih povrsina.

Ako se ne ostvari dobar kontakt cele lepljive povrsine disperzivne elektrode sa koZzom, to moze dovesti do opekotine ili visokih vrednosti impedanse.

Pacijent ne treba da dolazi u dodir sa metalnim delovima koji su uzemljeni ili imaju znatnu kapacitivnost za uzemljenje (kao $to su drzaci operacionog stola itd). U ovu svrhu se preporucuje
kori$c¢enje antistatickog platna.

Puls pacijenta ¢e se mozda usporiti tokom procedure ablacije. Mozda ¢e biti potrebno davanje leka, kao $to je atropin.

Pacijent ¢e verovatno osetiti bol pri primeni radiofrekventne energije. Treba dati odgovarajuce lekove protiv bolova bar 5 minuta pre ablacije renalnih nerava.

Ako nema kontraindikacija, treba dati nitroglicerin da bi se sprecio spazam krvnog suda pre ablacije.

Tokom procedure treba odrzavati aktivirano vreme zgru$avanja (ACT) od najmanje 250 sekundi. Potrebna je pravilna upotreba leka za sistemsku antikoagulaciju.

4. U vezi sa kateterom za ablaciju i generatorom

Pre postavljanja katetera u vaskulaturu treba ukljuciti generator i sacekati da izvr§i samotestiranje sistema.

Kateter je predviden iskljucivo za upotrebu na jednom pacijentu. Nije za ponovnu sterilizaciju ili upotrebu. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti integritet i funkcionalnost
uredaja i dovesti do rizika od prenosa infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na drugog, $to moze izazvati povredu, bolest ili smrt pacijenta.

Ne gurajte kateter ukoliko naidete na otpor.

Izbegavajte previse distalno uvodenje vodi¢-Zice da biste smanijili rizik od oSte¢enja bubrega. Sliéno tome, Medtronic preporucéuje da koristite vodi¢-Zice bez hidrofilnog premaza da biste spredili
nenamerno o$teéenje bubrega ili renalnih arterija.

Kateter treba plasirati uz koris¢enje fluoroskopije. Izbegavajte okretanje katetera za viSe od 180 stepeni da biste sprecili zapetljavanje vodi¢-Zice.

Izbegavaijte tretiranje segmenata renalne arterije koji su u neposrednoj blizini struktura kao $to su mokra¢na cev ili bubreg.

.5. U vezi sa RF tretmanom

Pre aktivacije primene RF uklonite sve vodi¢-Zice koje se ne nalaze u kateteru (kao $to je pomocna Zica).

U sluéaju vise ablacija, najdistalnija ablacija na mestu sledece terapije treba da bude smestena priblizno 5 mm proksimalno od najproksimalnije ablacije izvrS§ene tokom prethodne ablacije.
Ne vrsite ablaciju ako na osnovu fluoroskopskog zapazanja utvrdite da se elektrode dodiruju.

Izbegavajte zatvaranje renalnog krvotoka tokom primene RF.

Tokom primene RF ne pomerajte kateter ili vodi¢-Zicu i ne ubrizgavaijte fiziolo$ki rastvor ili kontrastno sredstvo.

MozZe doci do povecane reaktivnosti krvnog suda, na primer spazma, pri tretiranju u oblastima sa smanjenim protokom krvi.

Ako se desi da generator prekine primenu energije zbog visoke temperature, snimite sud kako biste se uverili da nije do$lo do spazma ili okluzije pre premestanja katetera u drugi deo arterije.
Tokom primene energije ne dodirujte istovremeno elektrodu katetera i disperzivnu elektrodu jer to moZe da izazove povrsinske opekotine na koZi.

Nemoijte dozvoliti da elektroda katetera ili disperzivna elektroda dodu u dodir sa metalnim instrumentom ili povr§inom tokom primene energije jer to moze da izazove povrsinske opekotine na
kozi.

Konsultujte priruénik za korisnike generatora da biste pronasli dodatna upozorenja i mere predostroZnosti.
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. Reference
Lekar treba da konsultuje noviju literaturu o aktuelnim medicinskim praksama u vezi sa intervencijama u renalnim arterijama.
Lekar treba da konsultuje priru¢nik za korisnike generatora kako bi prona$ao viSe detalja o tome kako se generator koristi.
. Uputstva za upotrebu
azljivo pratite ova uputstva za upotrebu i konsultujte priruénik za korisnike generatora da biste pronasli dodatna uputstva za upotrebu.

.1. Priprema opreme i procedure
1.
2.

Montirajte generator na kolica ili sto. Da bi oprema imala odgovarajuéu ventilaciju, postavite generator na vi§e od 30 cm (12 in¢a) od zida i ne prekrivajte ga dok se koristi.

Ako Zelite da koristite daljinski upravlja¢ i/ili nozni prekida¢, povezite daljinski upravlja¢ i/ili nozni prekida¢ sa odgovarajuéim priklju¢cima na zadnjoj plo¢i generatora. Ako to Zelite, informacije
prikazane na dodirnom ekranu mozete da projektujete i na monitor u laboratoriji za kateterizaciju tako $to ¢ete pomoc¢u DVI-D kabla povezati zadnju plo¢u generatora i monitor u laboratoriji za
kateterizaciju.

Prikljucite kabl za napajanje u zadnju plo¢u generatora i ukljucite ga pritiskom na prekida¢ za uklju¢ivanje/iskljucivanje koji se takode nalazi na zadnjoj plo¢i. Uverite se da kateter nije povezan
sa generatorom dok ukljuujete generator.

Proverite da li postoje poruke ili upozorenja indikatora sistema (kao Sto su lampice greske ili statusne lampice). Posle samotestiranja sistema, on je u stanju STANDBY (Mirovanje) i nisu
moguca nikakva merenja. Posle uspe$nog samotestiranja, na prednjoj ploci ¢e se prikazati ekran koji traZi od korisnika da priklju¢i kateter na generator.

Pripremite dodatnu opremu potrebnu za proceduru, kao $to su disperzivna elektroda, vodi¢-kateter od 6 F, uvodnicka navlaka, vodi¢-zica od 0,36 mm (0,014 in¢a), trokraka slavina, Tuohy-
Borst adapter, kao i drugi standardni artikli koji se koriste kao pomo¢ pri perkutanoj transluminalnoj kateterizaciji renalnih arterija.

Pripremite lekove potrebne za proceduru, kao to su lekovi protiv bolova, atropin, nitroglicerin i heparin.

.2. Priprema pacijenta

Pripremite pacijenta pomocu standardnih tehnika za elektrohirurgiju i kateterizaciju. Obezbedite izolaciju celog tela pacijenta, ukljuujuci ekstremitete, od kontakta sa uzemljenim metalnim
delovima. Pazljivo pratite uputstva koja je obezbedio proizvoda¢ disperzivne elektrode. Disperzivna elektroda mora da se postavi na butinu ili na neki drugi deo tela bez kostiju i ona treba da se
nalazi izvan polja prikaza angiograma. Ako je potrebno, obrijte koZu pacijenta da bi se ostvario dobar kontakt izmedu disperzivne elektrode i koZe. Ako se ne ostvari dobar kontakt cele lepljive
povrsine disperzivne elektrode sa koZzom, to moze dovesti do opekotine ili visokih vrednosti impedanse. Ne primenjujte disperzivnu elektrodu na mestima na kojima moze da se akumulira
teCnost.

Napomena: Potrebna je disperzivna elektroda predvidena za jednokratnu upotrebu na odraslim osobama koja je uskladena sa standardom IEC 60601-2-2.

. Povezite disperzivnu elektrodu sa generatorom koristeci priklju¢ak koji se nalazi na bo¢noj ploé¢i.
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6.
7.

Uverite se da pacijent ima intravenski (IV) pristup za davanje lekova tokom procedure. Pre zapoc¢injanja procedure, dajte pacijentu odgovarajucéu sistemsku antikoagulaciju (kao $to je heparin).
Tokom primene RF treba odrzavati aktivirano vreme zgru$avanja (ACT) od najmanje 250 sekundi.

Dajte lek protiv bolova bar 5 minuta pre ablacije. Proveravaijte vitalne znake tokom procedure.

Pripremite pacijenta za plasiranje katetera pomoc¢u standardnih interventnih tehnika. Povezite Tuohy Borst adapter na vodi¢-kateter, a bo¢nu cev sa ventilom na Tuohy Borst adapter.
Napomena: Ako se koristi daljinski upravlja¢, ubacite ga u sterilnu kesu i postavite ga u sterilnu oblast pomocu standardnih asepti¢nih tehnika.

Da biste procenili anatomiju, ubrizgajte kontrastno sredstvo u obe renalne arterije koristeéi fluoroskopiju.

Odredite da li su arterije pogodne za tretman.

9.3. Umetanje katetera u renalnu arteriju

1.
2.
3.

10.
11.
12.

13.

Koristec¢i asepti¢nu tehniku, paZljivo uklonite zaptiva¢ sa spoljnog leZista i postavite unutradnje leziSte sa kateterom u sterilnu oblast.

Kad leziSte sa kateterom bude u sterilnoj oblasti, pazljivo skinite poklopac povlaceci jezi€ak na poklopcu da biste pristupili kateteru i integrisanom kablu.

Izvadite namotani kabl iz kutije i postavite ga na stabilnu sterilnu povrsinu. Drzite ru€icu katetera jednom rukom, a obru¢ drugom rukom. PaZljivo izvadite rucicu i obru¢ iz leziSta i postavite na

stabilnu sterilnu povrsinu pored namotanog kabla.

Skinite spojnicu za pri€vr¢ivanje sa namotanog dela kabla i sprovedite integrisani kabl izvan sterilne oblasti do asistenta kako bi mogao da ga prikljuci u odgovarajuéi priklju€ak na bo¢noj ploci

generatora. Kabl treba pricvrstiti za sto ili prekriva¢ pomoc¢u hvataljke za prekrivace, hemostata ili ekvivalentnog pribora da bi se sprecilo pomeranje katetera i rucice.

Asistent izvan sterilne oblasti mora izabrati pacijenta na dodirnom ekranu (novi pacijent ili isti pacijent).

Uvedite vodi¢-zicu od 0,36 mm (0,014 in¢a) u ciljni krvni sud.

m  Preporucuje se kori$éenje samo vodic¢-zZica sa fleksibilnim distalnim vrhom, bez hidrofilnog premaza, kako bi se izbegla perforacija bubrega.

Izvadite kateter iz obruca, obezbedite da alatka za ispravljanje ostane uz ru€icu pri izvlaenju katetera iz obru¢a. Pregledajte da li na kateteru postoje o$tecenja.

m  Ako je kateter oSte¢en, nemojte ga koristiti.

m  Ne uvodite kateter u obru¢ posto ga u potpunosti ili delimi¢no izvadite iz obruc¢a. Ako je uveden, izvadite ceo kateter iz obruca i pregledajte da li postoje o$tecenja. Ako postoje ostecenja,
zamenite kateter.

m  Ne ispirajte kateter ni lumen katetera dok su u obru¢u pre upotrebe. Ne briSite spiralni deo katetera.

Prevucite alatku za ispravljanje preko spiralnog dela katetera, kao $to prikazuje sl. 1, vodec¢i racuna o tome da oko 5 mm vrha katetera i dalje viri iz distalnog kraja alatke za ispravljanje.

m  Ako osetite prekomeran otpor pri prevlac¢enju alatke za ispravljanje preko spiralnog dela katetera, zaustavite se, izvucite alatku za ispravljanje i proverite da li postoji oStecenje.

m  Ako su elektrode ili distalni kraj katetera oSteceni, zamenite kateter.

Pritisnite distalni otvor alatke da biste pri¢vrstili kateter. Pazljivo ubacite proksimalni kraj vodi¢-Zice kroz vrh katetera. Nastavite da provlacite vodi¢-Zicu kroz kateter dok ona ne izade kroz port

za brzu zamenu. Ovaj izlazni port nalazi se 30 cm proksimalno u odnosu na distalni vrh katetera.

m  Ako vodi¢-Zica ne izade iz porta za brzu zamenu, uklonite vodi¢-Zicu iz katetera i ponovo je ubacite proveravajuéi da li postoje pukotine na uredaju.

m  Ako je kateter napukao ili je oSte¢en, zamenite kateter i vodi¢-Zicu.

Kad vodi¢-Zica izade iz porta za brzu zamenu, vratite alatku za ispravljanje do rucice da alatka ne bi smetala vodi¢-Zici.

Ako nije kontraindikovano, pre uvodenja katetera u arteriju primenite nitroglicerin da biste smanjili rizik od spazma arterije.

Kateter uvodite kroz vodi¢-kateter preko vodi¢-zice.

m  Kada se koristi vodi¢-kateter od 55 cm, vrh katetera ¢e izaci iz vodi¢-katetera kada marker na telu katetera ude u rotiraju¢i hemostatski ventil.

Kad sve Cetiri elektrode izadu iz vodi¢-katetera, bice prikazan ekran za nadgledanje impedanse (sl. 4).

Napomena: Ako se na ekranu ne pojavi ekran za nadgledanje impedanse, pratite ove korake:

a. Proverite polozaj katetera i uverite se da su sve Cetiri elektrode izvan vodi¢-katetera.
b. Proverite da li su veza i kontakt disperzivne elektrode sa pacijentom odgovarajuci.
c. Ako nakon prethodnih koraka ne vidite ekran nadgledanja impedanse, poku$ajte da premestite disperzivnu elektrodu na bok pacijenta. Ako je potrebno, zamenite disperzivnu elektrodu.

9.4. Ostvarivanje odgovarajuceg kontakta sa zidom

1. Vodi¢-Zica umetnuta dalje od distalnog vrha (spirala nije plasirana). Elektroda 1 se nalazi u
bifurkaciji.

e 2. Vodi¢-Zica je izvucena proksimalno u odnosu na najproksimalniju elektrodu (spirala je

plasirana). Elektroda 1 je sada u glavnoj arteriji.

Slika 3. Polozaj uredaja u renalnoj arteriji
1. Odgovaraju¢i kontakt sa zidom. Vrednosti impedanse sve 4 elektrode su stabilne, kao $to
prikazuje pracenje celokupne linearne impedanse za sve elektrode.

e R s e | Byl ] ™ 302 2. Neodgovarajuc¢i kontakt sa zidom. Cikli¢an trag sa velikom amplitudom se ocitava izrazito
na elektrodi 2, a i na elektrodi 1. Neophodno je pode$avanje katetera da bi se postigao
WA AR DO N e 329 odgovarajuci kontakt sa zidom.
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Slika 4. Ostvarivanje odgovarajuceg kontakta sa arterijom

Uz fluoroskopsko navodenje pomerajte kateter unapred sve dok distalna elektroda ne bude postavljena u renalnoj arteriji (sl. 3).
Uz fluoroskopsko navodenije plasirajte spiralu povlageéi vodic-Zicu u uredaj dok njen vrh ne bude proksimalno u odnosu na elektrodu 4 (sl. 3, slika 2). Uverite se da vodi¢-Zica nije u potpunosti
iza$la iz porta za brzu razmenu.
Lekar ¢e proceniti da li je kontakt sa zidom odgovarajuci, a ostvaruje se ako su ispunjena slede¢a dva uslova:
a. Plasiranje distalnog kraja izgleda zadovoljavaju¢e kad se posmatra angiografski.
b. Vrednosti impedanse na svakoj elektrodi su stabilne tokom bar jednog respiratornog ciklusa (sl. 4, slika 1).

m  Ako se ¢ini da kontakt sa zidom nije odgovarajué¢i prema dva gorenavedena kriterijuma, preporucuje se da pazljivo prilagodite poloZaje elektroda. Da biste to uradili, malo zarotirajte

kateter u smeru kazaljke na satu i/ili malo pomerite kateter prema napred. Ovi mali manevri treba da pobolj$aju polozaj elektrode u odnosu na zid krvnog suda.

m  Ako ova mala prilagodavanja ne pobolj$aju kontakt sa zidom, ponovo umetnite vodi¢-Zicu u distalni kraj katetera i promenite lokaciju uredaja u arteriji.
Ako se elektroda ne nalazi u renalnoj arteriji ili ako se bilo koja elektroda plasira na neodgovarajuéu lokaciju (kao $to je otvor malog krvnog suda ili arterija koja snabdeva nadbubreznu Zlezdu),
opozovite izbor ovih elektroda (iskljucite ih) tako $to ¢ete pritisnuti taster sa brojem elektrode na daljinskom upravlja¢u ili na dodirnom ekranu generatora. Ako opozovete izbor ovih pojedinacnih
elektroda, RF energija se nec¢e primeniti na ove elektrode kada se aktivira RF.
Napomena: Opoziv izbora mora da se dogodi kada su sve elektrode izvan vodi¢-katetera i prikazuju vrednosti impedanse.
Ako Zelite, radi belezenja, mozete da izaberete levi ili desni bubreg za tretman tako Sto ¢ete pritisnuti ikone na dodirnom ekranu generatora ili pritisnuti tastere za bubreg na daljinskom
upravljacu. Pritiskanjem tastera na daljinskom upravljacu izbor se menja sa levog na desni bubreg i obratno.
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9.5. lzvrSavanje procedure ablacije

1. Kad elektrode dobro prionu angiografski, a vrednosti impedanse i tragovi budu stabilni, na mesto tretmana moze da se primeni RF energija. To se radi pritiskom na nesto od sledeceg: taster
RF na prednjoj plo¢i generatora, taster RF na daljinskom upravljacu ili nozni prekida¢. Generator primenjuje snagu za ciljano trajanje od 60 sekundi kori§éenjem automatizovanog algoritma i
prekinuée primenu snage nakon zavrSetka tretmana, posle 60 sekundi. Tajmer poc€inje da odbrojava, a LED indikator ostaje plav dok se RF terapija primenjuje. U bilo kom trenutku tokom
procedure, primena RF energije moZe da se zaustavi pritiskom na taster RF na prednjoj plo¢i generatora, pritiskom na taster RF na daljinskom upravljacu ili pritiskom noZnog prekidaca.
Napomena: Ako se ablacija ne pokrene zbog visokih vrednosti impedanse, prvo proverite polozZaj katetera, zatim proverite kontakt disperzivne elektrode i na kraju pokusajte da premestite
disperzivnu elektrodu na bok pacijenta.

2. Ako generator prestane da primenjuje RF energiju bar na jednu od elektroda pre nego $to dostigne trajanje tretmana od 60 sekundi, moguce je dodatno primeniti RF energiju sa elektroda koje
nisu zavrsile tretman, na istom mestu. Prvo snimite arteriju kako biste se uverili da je bezbedno izvrsiti ablaciju. Pomoéu dodirnog ekrana ponistite izbor elektroda koje su dovrsile ciklus od 60
sekundi. Ako je potrebno, blago prilagodite kateter kako biste obezbedili odgovarajuéi kontakt sa zidom, a zatim ponovo pokrenite ablaciju.

Napomena: Ako se otkriju odredeni uslovi, generator ée mozda automatski zaustaviti primenu RF energije. Na ekranu ¢e se pojaviti upozorenje ili kod indikatora sistema (pogledajte priru¢nik
za korisnike generatora). U slu¢aju da dode do stanja hardverske greSke, generator ¢e aktivirati crvenu LED lampicu indikatora, emitovati zvuéno upozorenje i prikazati kod greske, ako je
primenjivo (pogledajte priruénik za korisnike generatora).

3. Ako u jednoj arteriji treba da se obavi viSe tretmana, pomerite kateter proksimalno tako $to ¢ete ga povuci dok istovremeno pazite da izbegnete obolele ili kalcifikovane oblasti krvnog suda.
Kako bi se olak$alo kretanje, tokom povlacenja moze se primeniti blago okretanje u smeru kazaljke na satu. Svi tretmani treba da budu locirani najmanje 5 mm proksimalno u odnosu na svaku
prethodnu lokaciju tretmana.

4. Kad se tretman dovrsi na jednoj strani, napravite snimak arterije, a zatim pazljivo pomerite vodi¢-Zicu unapred kroz vrh katetera i van njega da biste ispravili spiralni distalni kraj.

5. lzvucite ispravljeni kateter u vodi¢-kateter. Ako tretirate drugi krvni sud, premestite vodi¢-kateter u sledeci krvni sud. Ponovite proceduru postavljanja katetera i primene tretmana.

m  Ako osetite prekomerni otpor izmedu vodi¢-katetera i elektroda pri izvlaCenju, razmotrite prilagodavanje polozaja vodi¢-katetera u krvnom sudu da biste kateter koaksijalno poravnali sa
vrhom vodi¢-katetera.

m  Vodite ratuna da se vodi¢-kateter ispira heparinizovanim fizioloSkim rastvorom periodi¢no, a najmanje izmedu svaka dva tretmana. Pri svakom ispiranju vodi¢-katetera sacekajte bar 3
sekunde da se merenja temperature i impedanse stabilizuju pre zapocinjanja slede¢eg tretmana.

9.6. Posle zahvata

1. Kad dovrsite sve tretmane, ispravite distalni kraj uvodeci vodi¢-Zicu, a zatim u potpunosti izvucite ispravljeni kateter iz vodi¢-katetera.
2. Istovremeno izvucite vodi¢-Zicu i vodi¢-kateter iz navlake.

3. lzvadite uvodni¢ku navlaku iz arterije i koristite standardne procedure zastite da bi se ostvarila hemostaza na mestu punkcije.

4. Odlozite uredaje u skladu sa lokalnim bolni¢kim, administrativnim i/ili drugim drzavnim propisima.

10. Odricanje garancija

IAKO JE SYMPLICITY SPYRAL™ KATETER ZA RENALNU DENERVACIJU SA VISE ELEKTRODA, U DALJEM TEKSTU ,PROIZVOD*, PROIZVEDEN U PAZLJIVO KONTROLISANIM
USLOVIMA, KOMPANIJA MEDTRONIC | NJENE PODRUZNICE, U DALJEM TEKSTU ,MEDTRONIC*, NEMAJU KONTROLU NAD USLOVIMA U KOJIMA SE OVAJ PROIZVOD KORISTI.
MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA, IZRICITIH | PODRAZUMEVANIH, U VEZI SA PROIZVODOM, UKLJUCUJUCI ALI SE NE OGRANICAVAJUCI NA
PODRAZUMEVANU GARANCIJU O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMENLJIVOSTI ZA ODREDENU SVRHU. MEDTRONIC NECE ODGOVARATI BILO KOJOJ OSOBI ILI ENTITETU ZA
MEDICINSKE TROSKOVE BILO KOJE DIREKTNE, SLUCAJINE ILI POSLEDICNE STETE I1ZAZVANE UPOTREBOM, NEDOSTATKOM, GRESKOM ILI KVAROM PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA
TO DA LI JE ZAHTEV ZA ODSTETU ZASNOVAN NA GARANCIJI, UGOVORU, DELIKTU ILI PO NEKOM DRUGOM OSNOVU. NIJEDNA OSOBA NEMA OVLASCENJE DA OBAVEZE
MEDTRONIC NA BILO KAKAV UGOVOR ILI GARANCIJU PO PITANJU PROIZVODA.

Symplicity Spyral™
Kateter for renal denervering med flera elektroder

1. Produktbeskrivning

Symplicity Spyral™-katetern fér renal denervering med flera elektroder &r utformad fér anvandning med Symplicity G3™ radiofrekvensgeneratorn (RF) for renal denervering. Katetern ansluts till
generatorn med den integrerade kabeln som ér fast vid kateterhandtaget. En ledare pa 0,36 mm (0,014 in) maste anvandas med katetern vid inférandet, helst utan hydrofil belaggning. Fér att halla
elektrodraden sa rak som mgjligt under inférandet rekommenderar Medtronic anvandning av en extra stark ledare, t.ex. ledaren Medtronic Thunder®. Dessutom maste en jordningselektrod (&ven
kallad neutralelektrod, returelektrodplatta eller jordningsplatta) av standardtyp placeras pa patienten och anslutas till generatorn for att behandlingen ska kunna genomféras. Andra hjélpenheter
omfattar generatorn, fjarrkontrollen och DVI-D-kabeln, som alla medféljer férpackningen, samt den tillvalda fotpedalen och vagnen som bada kan bestallas separat. Katetern har en effektiv langd
pa 117 cm, ar kompatibel med en 6 Fr styrkateter och &r avsedd for behandling i karl med en diameter pa 3 till 8 mm. Katetern &r forsedd med fyra réntgentata elektroder av guld i den
spiralformade distala anden, s& som visas i Tabell 1. Nar spiralen ar utstrack ar avstandet mellan elektroderna 6,5 mm. Elektroderna utplaceras i spiralform genom att ledaren delvis dras tillbaka
proximalt om den spiralformade delen av katetern. Den behandlande l&angden av katetern (avstandet mellan elektrod 1 och elektrod 4) forandras med kérldiametern (Tabell 1). En rontgentét
spetsmarkor &r placerad 1 mm proximalt om kateterns spets och underlattar positioneringen av katetern under genomlysning. Katetern har aven ett utratningsverktyg som underlattar ett sakert
inférande av ledaren i katetern (Figur 1). Detta verktyg ar placerat nara handtaget och skjuts Iangs med kateterskaftet for att rata ut den distala anden.

Tabell 1.
Elektrodkonfiguration for Symplicity Spyral™-katetern for renal Behandlande langd: Avstandet mellan elektrod 1 och 4 som en funktion av anvidnd diameter.
denervering med flera elektroder Karldiameter (mm) Behandlande lingd (mm)
1. Elektrod 1 (distal) 3 21
2. Elektrod 2 4 20
3. Elektrod 3 5 20
4 4. Elektrod 4 (proximal) 6 19
7 18
8 17

N

Figur 1. Utratningsverktyg anvant 6ver den distala delen av Symplicity Spyral™-katetern

Generatorn visas i Figur 2. Pa frontpanelens pekskarm visas information som temperatur, impedans, ablationstid och meddelanden. Pa frontpanelen finns dven en knapp for RF-aktivering.
Elektrodbeteckningarna pa generatorns skarm motsvarar de olika elektroderna pa katetern (se Tabell 1 och Figur 2). Med hjalp av generatorns pekskarm och fjarrkontrollen kan anvandaren
navigera mellan olika alternativ, t.ex. valja/valja bort kanaler, visa tidigare datauppséttningar for ablation eller vélja vanster eller héger njure. Generatorn anvénder en automatisk algoritm for att
styra de installningar for effekt och tid som anvands for katetern. Ytterligare information finns i anvandarhandboken till G3-generatorn.
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Figur 2. Exempelbild pa Symplicity G3™ RF-generator for renal denervering, som visar skdrmen for impedansévervakning

2. Anvandningsomrade

Né&r Symplicity G3™ RF-generatorn for renal denervering anvands tillsammans med Symplicity Spyral™-katetern fér renal denervering med flera elektroder &r den avsedd for att tillféra
radiofrekvent (RF) energi med lag intensitet genom njurartérens vagg fér denervering av mansklig njure.

3. Indikationer fér anvandning

Symplicity Spyral™-katetern for renal denervering med flera elektroder ar avsedd for behandling av okontrollerad hypertoni.

4. Villkor for anvdndning

Katetern ar endast avsedd for engangsbruk.

Katetern &r endast avsedd att anvandas med Symplicity G3™ RF-generatorn for renal denervering.

Katetern har begransad hallbarhetstid. Produkten maste anvandas pa eller fore pa etiketten angivet Anvands senast-datum.

Fore anvandning ska produkten forvaras svalt och torrt. Produkten far inte utsattas for organiska l6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Inspektera den sterila férpackningen
noggrant med avseende pa skador innan den 6ppnas. Far inte anvandas om férpackningen har skadats eller &r 6ppnad.

. Leveransinformation
Katetern levereras i tvaskiktsforpackning. Innerférpackningen innehéller sjélva katetern medan ytterférpackningen med férseglat Tyvek®-lock utgér sterilbarriar.
Generatorn, fjarrkontrollen DVI-D-kabeln, tillvalen fotpedal och vagn &r icke-sterila och ateranvandbara. Dessa artiklar levereras inte tillsammans med katetern.
Artiklar som kravs for att genomféra behandlingen men som inte ingar ar en ledare pa 0,36 mm (0,014 in), en jordningselektrod av standardstorlek for vuxna och en sterilpase for att tacka
fjarrkontrollen om den anvéands inom det sterila omradet samt alla andra standardartiklar som anvands for att underlatta perkutan transluminal kateterisering i njurartarerna. Dessutom behdvs
foljande tillbehor for att fa atkomst till malkarlen: en styrkateter pa 6 Fr, en introducerhylsa, en sidoarm med avstéangningskran och en Tuohy-Borst-adapter.

6. Risker

Risker vid intervention: Dédsfall, hjartstillestand, stérningar i hjartrytmen inklusive bradykardi, bildning av tromber och/eller embolism (som kan resultera i ischemiska handelser som
myokardinfarkt, lungemboli, stroke, njurskada eller perifer ischemi), retroperitonealt hematom, hematom, blamarken, blédning, artérskada, artarspasm, artarstenos, artérdissektion eller -perforation,
aneurysm i njurartar, perforation av njuren, pseudoaneurysm, AV-fistel, smarta, brdnnskador i huden samt varmerelaterade skador i karlsystemet eller andra strukturer orsakade av energitillférseln.

Kontrastmedel, narkotika, anxiolytika, andra analgetika och medel mot vasospasm anvands ocksa ofta under eller efter ingreppet, och anvandning av dessa medel ar férknippade med kanda
risker.

Andra risker vid behandling inbegriper: proteinuri, hematuri, elektrolytrubbningar, férsdmrad njurfunktion, hypotoni, hypertoni, ortostatisk hypotoni, hypotoni som leder till hypoperfusion av
andorgan, illamaende och krakningar.

Biologiska risker: Risk for infektion, toxicitet, onormala blodvarden, allergi, blédning och pyrogenicitet.
Miljorisker: Uppfyller kraven enligt standardsjukhusprotokoll fér korrekt anvéndning och bortskaffning av biologiskt avfall.
Stralningsrisker: Uppfyller kraven for normal anvandning av réntgen under interventionsingrepp.

mEE O

7. Varningar och forsiktighetsatgarder

7.1. Relaterat till anviandning av radiofrekvens i kateteriseringslaboratorier

= Radiofrekvenskirurgi utnyttjar hogfrekvent uteffekt. Utfor inga ingrepp i nérvaro av anténdliga eller explosiva @mnen, sadsom antandliga anestetika eller hudrengéringsmedel.

m  Storningar som orsakas genom drift av hogfrekvent kirurgisk utrustning kan negativt paverka driften av annan elektronisk medicinsk utrustning, sdsom monitorer och avbildningssystem.

m  Radiofrekvenskirurgi kan producera farlig elektrisk spanning. Denna utrustning &r endast avsedd att anvandas av kvalificerad medicinsk personal som utbildats i anvéndning av denna
utrustning.

7.2. Relaterat till interventionstekniker

m Ingaende kunskaper om tekniska principer for, kliniska tilldmpningar av och risker forknippade med tekniker for karlatkomst och perkutan transluminal kateterisering i njurartarer krévs innan
denna enhet anvands. Lakare ska vara val fértrogna med metoder som anvands for att minska problem vid ingreppet som kan patraffas under behandling av njurartarer, som artardissektion
eller -perforation, eller njurperforation. Sékerstall att tillbehdr och produkter som vanligen anvands i dessa situationer finns tillgangliga.

Sakerstall att styrkatetern spolas med hepariniserad koksaltlésning mellan varje behandling.

Kateterns lumen eller katetern far inte spolas fére anvandning nar den befinner sig i ringen. Torka inte av den spiralformade delen av katetern.

Undvik noga att utsatta patienten for alltfér stora méngder kontrastmedel.

Undvik att anvanda joniserande kontrastmedel nar renal denervering utférs.

.3. Relaterat till patienten
Katetern har inte utvarderats for anvandning pa patienter som &r gravida, ammar eller planerar graviditet, och inte heller fér patienter med diabetes mellitus av typ 1, tidigare renal angioplastik,
kvarliggande njurstent, aortatransplantat eller avvikande renal anatomi.

m  Undvik att anvanda katetern pa personer for vilka en blodtryckssankning skulle vara riskabel (t.ex. personer med hemodynamiskt signifikant hjartklaffsjukdom).

m  Implanterbara pacemakrar och implanterbara cardioverter defibrillatorer (ICD-enheter) kan paverkas negativt vid RF-ablation. Overvég att inaktivera ICD-enheter under ablationen, att ha
temporar extern stimulerings- och defibrilleringsutrustning tillganglig under ablationen och att utféra en fullstandig analys av den implanterade enhetens funktion efter ablationen.

m  Undvik behandling i artarer med en diameter pa mindre &n 3 mm eller stérre &n 8 mm.

m  Undvik behandling i artérer med signifikant sjukdom eller flddeshinder.

m  Saker anvandning av monopolar radiofrekvenskirurgi kréver att jordningselektroden ansluts korrekt till patienten. Félj samtliga anvisningar fran tillverkaren for placering av jordningselektroden
och for korrekt isolering mellan patienten och alla metallytor.

m  Om god hudkontakt inte uppnas 6ver hela jordningselektrodens sjalvhaftande yta kan detta resultera i brannskador eller hdga impedansvarden.

m  Patienten far inte komma i kontakt med metalldelar som &r jordade eller har vasentlig kapacitans mot jord (t.ex. underredet till operationsbordet). Anvéndning av antistatisk drapering
rekommenderas for detta &ndamal.

m  Patientens hjartfrekvens kan sjunka under ablationsingreppet. Administrering av Iakemedel som atropin kan behévas.

m  Patienten kommer sannolikt att kdnna smarta nar radiofrekvensenergi avges. Lampliga analgetika ska administreras minst 5 minuter fére ablation av renala nerver.

= Nitroglycerin ska administreras for att forhindra kérlspasm under ablationen, savida det inte &r kontraindicerat.

m  En aktiverad koagulationstid (ACT) pa minst 250 sekunder ska uppratthallas under ingreppet. Korrekt anvandning av lakemedel for systemisk antikoagulation kravs.
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4. Relaterat till ablationskateter och generator
Generatorn ska vara paslagen och ha genomgatt sjélvtestet av systemet innan katetern placeras i karlsystemet.
Katetern &r endast avsedd fér anvéndning pa en patient. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas. Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan férsdmra enhetens integritet och
funktion och kan skapa en risk for 6verforing av smittsamma sjukdomar, vilket kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.
m  Forinte fram katetern om motstand kanns.
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Undvik att fora in ledaren alltfor langt distalt for att minska risken att skada njuren. Av samma anledning rekommenderar Medtronic anvandning av ledare utan hydrofil beldggning for att
forhindra oavsiktliga skador pa njurar eller njurartérer.

Katetern ska utplaceras under genomlysning. Undvik att vrida katetern mer an 180 grader for att ledaren inte ska trassla in sig.

Undvik att behandla njurartdrsegment som kan ligga nara strukturer som urinledare och njurar.

7.5. Relaterat till RF-behandling

Avlagsna alla ledare som inte befinner sig i katetern (t.ex. hjalpledare) fran behandlingsstéllet fére RF-energitillforseln.

Om flera ablationer ska utféras ska den mest distala ablation som utférs pa ett efterféljande behandlingsstélle utféras cirka 5 mm proximalt om den mest proximala ablation som utférdes vid
den féregaende ablationen.

Utfér ingen ablation om man vid genomlysning observerar att elektroderna har kontakt med varandra.

Undvik att ockludera det renala blodflédet nar RF-energin tillfors.

Flytta inte katetern eller ledaren under RF-energitillférseln och injicera inte koksaltldsning eller kontrastmedel.

Okad kérlreaktivitet, som spasm, kan uppsta vid behandling i omraden med reducerat blodfléde.

Om generatorn pa grund av hdg temperatur skulle sluta avge energi, ta en bild av kérlet for att kontrollera att spasm eller ocklusion inte féreligger innan katetern placeras om i en annan del av
artaren.

Ror inte samtidigt vid en kateterelektrod och jordningselektroden under energitiliférseln. Det kan leda till ytliga brénnskador pa huden.

Lat inte en kateterelektrod eller jordningselektrod komma i kontakt med ett instrument eller en yta av metall under energitillférseln. Det kan leda till ytliga brannskador pa huden.

Se anvandarhandboken till generatorn for ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder.

8.

9.

Referenser

Lakaren bor konsultera nyligen publicerad litteratur avseende gallande medicinsk praxis vid interventioner i njurartar.
Lakaren bor konsultera anvandarhandboken till generatorn for ytterligare information om hur generatorn anvands.

Bruksanvisning

Félj noga denna bruksanvisning och se anvéndarhandboken till generatorn for ytterligare bruksanvisningar.

9.1. Utrustning och forberedelser infor ingreppet

1.
2.

5.

6.

Installera generatorn pa en vagn eller ett bord. Placera generatorn mer an 30 cm (12 in) fran en vagg for korrekt ventilation av utrustningen och tack inte dver generatorn nar den anvands.

Om fjarrkontroll och/eller fotpedal ska anvandas ansluts fjarrkontrollen och/eller fotpedalen till respektive uttag pa generatorns bakpanel. Informationen som visas pa pekskarmen kan vid behov
aven projiceras pa en monitor till ett kateteriseringslabb genom att ansluta DVI-D-kabeln mellan generatorns bakpanel och monitorn till kateteriseringslabbet.

Koppla in stromkabeln pa generatorns bakpanel och starta generatorn genom att trycka pa strémbrytaren som aven den finns pa bakpanelen. Kontrollera att inte nagon kateter ar ansluten till
generatorn nar den startas.

Kontrollera om det finns nagra indikatormeddelanden eller varningar fran systemet (t.ex. fel- eller statuslampor). Efter systemets sjalvtest forsatts systemet i STANDBY-lage (vantelédge) och
matningar kan inte goras. Efter godkant sjalvtest visas pa frontpanelen en skdrm med en uppmaning till anvandaren att ansluta en kateter till generatorn.

Ta fram de tillbehdr som behovs for ingreppet, sasom jordningselektrod, styrkateter pa 6 Fr, introducerhylsa, ledare pa 0,36 mm (0,014 in), sidoarm med avstangningskran, Tuohy-Borst-
adapter samt alla andra standardartiklar som anvands for att underlatta perkutan transluminal kateterisering i njurartérerna.

Ta fram de lakemedel som behdvs for ingreppet, sasom analgetika, atropin, nitroglycerin och heparin.

9.2. Patientforberedelse

1.

6.
7.

Forbered patienten enligt standardteknik for elektrokirurgi och kateterisering. Sakerstall att hela patientens kropp, inklusive extremiteterna, ar isolerad fran kontakt med jordade metallféremal.
Fdlj anvisningarna fran jordningselektrodens tillverkare noga. Jordningselektroden ska placeras pa laret eller pa ett annat omrade pa kroppen som inte ar benigt, och utanfér det angiografiska
visningsféltet. Raka vid behov patientens hud for att fa god kontakt mellan jordningselektroden och huden. Om god hudkontakt inte uppnas éver hela jordningselektrodens sjélvhaftande yta
kan detta resultera i brdnnskador eller héga impedansvarden. Jordningselektroden far inte appliceras pa ett stélle dar vatskor kan ansamlas.

Observera: En jordningselektrod fér engangsbruk, avsedd for anvandning pa vuxna och som uppfyller kraven i IEC 60601-2-2 maste anvandas.
Anslut jordningselektroden till generatorn via uttaget pa sidopanelen.

Séakerstall att patienten har intravends (IV) ingang for lakemedelsadministrering under ingreppet. Innan ingreppet pabdrjas ska lamplig systemisk antikoagulationsbehandling (t.ex. heparin)
administreras till patienten. En aktiverad koagulationstid (ACT) pa minst 250 sekunder ska uppratthallas under RF-tillférseln.

Administrera analgetika minst 5 minuter fére ablationen. Kontrollera de vitala funktionerna under hela ingreppet.

Forbered patienten for kateterinlaggning med standardtekniker for intervention. Anslut Tuohy Borst-adaptern till styrkatetern och sidoarmen med avsténgningskran till Tuohy Borst-adaptern.
Observera: Om fjarrkontroll anvands ska den laggas i en steril pase och placeras i det sterila omradet med aseptisk standardteknik.

Injicera kontrastmedel i bada njurartérerna under genomlysning for att bedéma anatomin.

Faststall om artérerna &r lampliga fér behandling.

9.3. Kateterinlaggning i njurartar

1.
2.
3.

10.

1

13.

Ta forsiktigt bort forseglingen pa ytterférpackningen med aseptisk teknik och placera innerférpackningen, som innehaller katetern, i det sterila omradet.

Ta forsiktigt bort locket nar férpackningen med katetern placerats i det sterila omradet genom att dra i fliken sa att katetern och den integrerade kabeln blir tillgéngliga.

Avlagsna den hoprullade kabeln fran forpackningen och placera den pa en stadig, steril yta. Fatta tag i kateterhandtaget med ena handen och i ringen med andra handen. Ta forsiktigt upp
handtaget och ringen fran férpackningen och placera dem pa den stadiga sterila ytan bredvid den hoprullade kabeln.

Ta bort kidmman fran den hoprullade delen av kabeln och fér den integrerade kabeln ut ur det sterila omradet sa att en medhjalpare kan ansluta kabeln till Iampligt uttag pa generatorns
sidopanel. Kabeln ska fastas ordentligt pa bordet eller i draperingen med en dukklamma, peang eller liknande for att forhindra att katetern och handtaget forflyttas.

En medhjélpare utanfor det sterila omradet maste utféra patientvalet pa peksk@rmen (ny patient eller samma patient).

For in en ledare pa 0,36 mm (0,014 in) i malkarlet.

m  For att undvika perforation av njuren rekommenderas att endast ledare med bdjlig distal spets och utan hydrofil belaggning anvands.

Ta upp katetern fran ringen. Se till att utratningsverktyget sitter kvar vid handtaget nar katetern dras ut ur ringen. Kontrollera att katetern inte ar skadad.

= Anvénd inte katetern om den &r skadad.

m  Forinte in katetern i ringen igen nar den, helt eller delvis, har tagits bort fran denna. Om den fors framat ska katetern tas bort helt fran ringen och kontrolleras med avseende pa skador. Byt
ut katetern om den &r skadad.

m  Kateterns lumen eller katetern far inte spolas fére anvandning nér den befinner sig i ringen. Torka inte av den spiralformade delen av katetern.

For fram utratningsverktyget 6ver kateterns spiralformade del enligt Figur 1 och se till att ungefar 5 mm av kateterspetsen fortfarande sticker ut genom utratningsverktygets distala ande.

m  Om kraftigt motstand kanns nar utratningsverktyget fors fram 6ver kateterns spiralformade del ska atgarden avbrytas, utratningsverktyget dras tillbaka och eventuella skador beddmas.

m  Om elektroderna eller kateterns distala ande har skadats ska katetern bytas ut.

Klam ihop den distala utsvéngda delen av verktyget sa att katetern fixeras. For forsiktigt in den proximala &nden av ledaren genom kateterns spets. Fortsatt att fora ledaren genom katetern tills
ledaren trader ut genom porten for snabbt utbyte (rapid exchange). Den har utgangsporten finns 30 cm proximalt om kateterns distala spets.

m Ta bort ledaren fran katetern om ledaren inte trader ut genom porten fér snabbt utbyte och fér sedan in den igen. Gér en bedémning avseende brott pa enheten.

m Byt ut katetern och ledaren om katetern har brutits eller skadats.

Nar ledaren har kommit ut genom porten for snabbt utbyte ska utratningsverktyget dras tillbaka med handtaget sa att det inte trasslar in sig med ledaren.

. Administrera nitroglycerin innan katetern fors in i artaren fér att minska risken for artarspasm, om det inte &r kontraindicerat.
12.

For fram katetern dver ledaren genom styrkatetern.

m  Om en 55 cm styrkateter anvands kommer kateterns spets att komma ut ur styrkatetern nar markoren pa skaftet kommer in i den roterande hemostasventilen.
Nér alla fyra elektroderna har kommit ut ur styrkatetern visas skdrmen fér impedansévervakning (Figur 4).

Observera: Folj nedanstaende steg om bildskarmen inte Gvergar till att visa skarmen fér impedansdévervakning:

a. Kontrollera kateterns position och att alla fyra elektroderna befinner sig utanfor styrkatetern.
b. Kontrollera att jordningselektrodens anslutning och kontakt med patienten &r korrekt.
c. Om dessa atgarder inte gor att skdrmen for impedansdvervakning visas, forsék med att flytta jordningselektroden till patientens sida (flanken). Byt vid behov ut jordningselektroden.

102 Bruksanvisning  Svenska



9.4. Uppna tillracklig vaggkontakt
1. Ledaren inford férbi den distala spetsen (spiralen ej placerad). Elektrod 1 befinner sig i
férgreningen.

2. Ledaren tillbakadragen proximalt till den mest proximalt beldgna elektroden (spiralen
placerad). Elektrod 1 befinner sig nu i huvudartaren.

Figur 3. Placering av enheten i njurartaren

1. Adekvat kontakt med vaggen. Impedansvardena for samtliga fyra elektroder ar stabila,
vilket visas genom en linjar impedanskurva fér samtliga elektroder.

1

e s s 3()2 2. Otillracklig kontakt med véggen. Cykliska kurvor med hég amplitud ses, i synnerhet for
elektrod 2 och aven for elektrod 1. Det ar nddvandigt att géra kateterjusteringar for att
F Ry AR 329 uppna adekvat kontakt med véaggen.
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Figur 4. Uppna tillracklig kontakt med kérlet

1. For fram katetern under genomlysning tills den distala elektroden ligger i njurartaren (Figur 3).

2. Placera ut spiralen under genomlysning genom att dra tillbaka ledaren in i enheten tills ledarens spets befinner sig proximalt om elektrod 4 (Figur 3, bild 2). Se till att ledaren inte sticker ut helt
genom porten for snabbt utbyte.

3. Tillracklig véggkontakt bedéms av lékaren och har uppnatts nar féljande tva villkor ar uppfyllda:

a. Utplacering av den distala anden ser korrekt ut vid angiografi.
b. Impedansvardena for varje elektrod ar stabila under minst en andningscykel (Figur 4, bild 1).
m  Om kontakten med karlvaggen inte verkar tillrécklig enligt ovanstaende tva kriterier rekommenderas att elektrodernas lage justeras nagot. Detta gors genom att katetern vrids nagot
medurs och/eller genom att katetern férs nagot framat. Dessa sma justeringar bor foérbattra elektrodens placering mot karlvaggen.
m Om dessa sma justeringar inte férbattrar kontakten med karlvédggen ska ledaren ater foras in i kateterns distala &nde och enheten flyttas i artéren.

4. Om en elektrod inte befinner sig i njurartéren, eller om en elektrod utplaceras pa en olamplig plats (t.ex. i ostiet till ett litet karl eller en binjureartér) ska dessa elektroder avmarkeras (stdngas
av) genom att knappen for elektrodens nummer trycks ned pa fiarrkontrollen eller pa generatorns pekskarm. Genom att dessa enskilda elektroder avmarkeras kommer RF-energi inte att
tillféras till dessa elektroder nér RF aktiveras.

Observera: Avmarkering maste ske nér alla elektroder befinner sig utanfor styrkatetern och visar impedansvarden.

5. Om sa Onskas kan, for notering, vanster eller hdger njure véljas for behandling genom att ikonerna pa generatorns pekskarm eller njurknappen pa fiarrkontrollen trycks ned. Genom att trycka

pa knappen pa fjarrkontrollen vaxlar du mellan att valja vanster och hdger njure.

9.5. Utfora ablationsingreppet

1. RF-energi kan tillféras till behandlingsstéllet nar elektroderna ligger an ordentligt enligt angiografi och impedansvarden och -kurvor &r stabila. Detta gérs genom att nagot av foljande trycks ned:
RF-knappen péa generatorns frontpanel, RF-knappen pa fjarrkontrollen, eller fotpedalen. Generatorn tillfér strém under 60 sekunder med anvandning av en automatisk algoritm och upphér med
stromtillférseln nér behandlingen ar klar efter 60 sekunder. Tidtagaren startar och LED-indikatorn férblir bla medan RF-behandling avges. Under ingreppet kan tillforseln av RF-energi nér som
helst avbrytas genom att RF-knappen pa generatorns frontpanel, RF-knappen pa fjarrkontrollen eller fotpedalen trycks ned.

Observera: Om ablation inte startar pa grund av héga impedansvéarden kontrolleras forst kateterns position, darefter kontakten med jordningselektroden, och slutligen flyttas
jordningselektroden till patientens sida (flanken).

2. Om generatorn slutar avge RF-energi till en eller flera elektroder innan behandlingstiden pa 60 sekunder har gatt kan ytterligare en RF-omgang behdvas pa samma plats for de elektroder som
inte genomfdrde hela behandlingen. Ta forst en bild av artéren for att kontrollera att det &r sakert att utfora ablation. Anvand pekskérmen fér att avmarkera de elektroder som avslutat en hel
cykel pa 60 sekunder. Vid behov kan katetern justeras nagot fér god kontakt med karlvéggen. Inled sedan ablation pa nytt.

Observera: Om vissa tillstand detekteras kan generatorn automatiskt avbryta tillférseln av RF-energi. Ett systemmeddelande eller en kod visas pa skarmen (se anvandarhandboken till
generatorn). Skulle ett hardvarufel uppsta kommer generatorn att aktivera en réd LED-indikatorlampa, avge en ljudsignal och visa en felkod, i tillampliga fall (se anvéandarhandboken till
generatorn for ytterligare information om indikatormeddelanden och koder).

3. Om flera behandlingar ska utféras i en artér flyttas katetern proximalt genom att forsiktigt dras tillbaka. Undvik karlomraden som &r sjuka eller forkalkade. En Iatt rotation medurs samtidigt som
katetern dras tillbaka kan underlatta forflyttningen. Alla behandlingar ska utféras minst 5 mm proximalt om en tidigare behandlingsplats.

4. Nar behandlingen ar klar pa ena sidan tas en bild av artaren. Dérefter fors ledaren forsiktigt ut genom kateterns spets for att rata ut spiralens distala ande.

5. Dra tillbaka den utratade katetern in i styrkatetern. Om ett annat karl behandlas ska styrkatetern omplaceras i nasta karl. Upprepa forfarandet for positionering av katetern och utférande av
behandlingar.

m  Om kraftigt motstand k&nns mellan styrkatetern och elektroderna vid tillbakadragning, 6vervag da att justera styrkateterns position i karlet for att rikta in katetern koaxialt med styrkateterns
spets.

m  Styrkatetern ska spolas regelbundet med hepariniserad koksaltlésning eller, som ett minimikrav, mellan varje behandling. Oavsett nar styrkatetern spolas, vanta i minst 3 sekunder for att
lata temperaturen och impedansvérdena stabiliseras innan nasta behandling pabérjas.

9.6. Efter ingreppet

1. Nar alla behandlingar &r klara ska den distala &nden réatas ut genom att du forst for in ledaren och déarefter drar ut den utratade katetern helt fran styrkatetern.
2. Dra utledaren och styrkatetern ur hylsan samtidigt.

3. Avlagsna introducerhylsan fran artdren och anvand vardférfaranden enligt standardtyp for att uppné hemostas vid punktionsstallet.

4. Kassera enheterna i enlighet med det lokala sjukhusets, férvaltningens och/eller myndigheters bestammelser.

10. Garantifriskrivning

OAKTAT SYMPLICITY SPYRAL™-KATETERN FOR RENAL DENERVERING MED FLERA ELEKTRODER, HADANEFTER BENAMND "PRODUKTEN”, HAR TILLVERKATS UNDER
NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN, HAR MEDTRONIC OCH DESS DOTTERBOLAG, HADANEFTER BENAMNT "MEDTRONIC", INGEN KONTROLL OVER DE
FORHALLANDEN UNDER VILKA PRODUKTEN ANVANDS. MEDTRONIC FRANSAGER SIG DARFOR ALLA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, MED
AVSEENDE PA PRODUKTEN, BLAND ANNAT, MEN INTE BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. MEDTRONIC
SKA DARFOR INTE VARA SKYLDIGT ATT ERSATTA NAGRA MEDICINSKA KOSTNADER ELLER SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING AV
ANVANDNING AV, ELLER DEFEKT, FEL ELLER FELFUNKTION HOS PRODUKTEN, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA PASTAENDE OM GARANTI, AVTALSBROTT,
SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA MEDTRONIC TILL NAGON UTFASTELSE ELLER GARANTI MED AVSEENDE PA
PRODUKTEN.
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1. Uriin Tanimi

Symplicity Spyral™ cok elektrotlu renal denervasyon kateteri, Symplicity G3™ renal denervasyon radyo frekansi (RF) jeneratori ile kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Kateter, kateter sapina takilan
entegre kablo kullanilarak jeneratore baglanir. Kateterde, tagima amaciyla 0,36 mm'lik (0,014 ing) bir kilavuz tel (tercihen hidrofilik kaplamali olmayan) kullanilmasi gereklidir. Tagima esnasinda
daha diiz bir elektrot dizisi saglamak igin, Medtronic, Medtronic Thunder® kilavuz teli gibi ek bir destek kilavuz teli kullaniimasini énerir. Ayrica, tedavinin iletilmesi igin hastaya standart bir dagitici
elektrot (notr elektrot, donus elektrodu pedi veya topraklama pedi olarak da bilinir) yerlestiriimesi ve bunun jeneratore baglanmasi gereklidir. Diger yardimci cihazlar arasinda, ambalaja dahil olan
jenerator, uzaktan kumanda, DVI-D kablosu ile her ikisi de ayri olarak temin edilebilen, istege bagli ayak pedali ve araba bulunur. Kateterin etkin uzunlugu 117 cm olup 6 Fr kilavuz kateterle
uyumludur ve ¢aplari 3 ile 8 mm arasinda degisen damarlarin tedavi edilmesi icin tasarlanmistir. Tablo 1'de gdsterildigi gibi, kateterin spiral (sarmal) distal ucunda 4 adet altin radyopak elektrot
bulunur. Diiz yapilandirmada, elektrotlar arasindaki mesafe 6,5 mm'dir. Elektrotlar, kilavuz tel kismen kateterin spiral bolimine proksimal olarak geri gekilerek spiral (sarmal) bir sekil alacak sekilde
acilhr. Kateterin tedavi uzunlugu (1. ile 4. elektrot arasindaki mesafe), damar ¢apiyla birlikte degisir (Tablo 1). Kateter ucuna goére 1 mm proksimal konumda bir radyopak ug belirteci bulunur ve
floroskopi rehberliginde kateterin konumlandiriimasina yardimci olur. Kateterde ayni zamanda kilavuz telin kateterin igine giivenli bir sekilde sokulmasini kolaylastiran bir diizlestirme araci bulunur
(Sekil 1). Bu arag, sapin yakinindadir ve distal ucun diizlestiriimesi icin kateter safti boyunca kaydirilir.

Tablo 1.
Symplicity Spyral™ cok elektrotlu renal denervasyon kateteri elek- Tedavi uzunlugu: 1. ve 4. elektrotlar arasindaki, agilan kismin ¢apinin fonksiyonu olarak mesafe.
trot yapilandirmasi Damar Gapi (mm) Tedavi Uzunlugu (mm)
1. Elektrot 1 (Distal) 3 21
2. Elektrot 2 4 20
3. Elektrot 3 5 20
4. Elektrot 4 (Proksimal) 6 19
; 7 18
8 17

h ]

Sekil 1. Symplicity Spyral™ kateterin distal kismi (izerinden kullanilan diizlestirme araci

Jenerator Sekil 2'de gosterilmektedir. On panel dokunmatik ekraninda, sicaklik, empedans, ablasyon siiresi gibi bilgiler ve mesajlar gésterilir. On panelde ayrica bir RF aktivasyon diigmesi bulunur.
Jenerator ekranindaki elektrot tanimlayicilari, kateterdeki her bir elektroda karsilik gelir (bkz. Tablo 1 ve Sekil 2). Jeneratér dokunmatik ekrani ve uzaktan kumanda, kullanicinin kanallarin
segilmesi/segimlerinin kaldiriimasi, énceki ablasyon veri kiimelerinin gériintiilenmesi veya sol ya da sag bébregin segilmesi gibi farkli segenekler arasinda gezinmesine imkan tanir. Jenerator,
kateterle kullaniimak Gzere gli¢ ve zaman ayarlarini kontrol etmek igin otomatik bir algoritma kullanir. Daha fazla bilgi i¢in G3 jeneratér kullanici el kitabina bakin.

Sekil 2. Empedans izleme ekranini gosteren temsili Symplicity G3™ renal denervasyon RF jeneratori goriintisi
g Y y Y/ J g

2. Kullanim Amaci

Symplicity G3™ Renal Denervasyon RF Jeneratorii, Symplicity Spyral™ cok elektrotlu renal denervasyon kateteri ile birlikte kullanildiginda, insan bobregini denerve etmek amaciyla renal arter
duvarindan disuk seviyeli radyo frekansi (RF) enerjisi iletmek Uizere tasarlanmistir.

3. Kullanim Endikasyonlari
Symplicity Spyral™ cok elektrotlu renal denervasyon kateteri, kontrol altina alinmayan hipertansiyonun tedavisi igin endikedir.

4. Kullanim Kosullan

m  Kateter sadece tek kullanima ydneliktir.

m  Kateter sadece Symplicity G3™ renal denervasyon RF jeneratoriyle kullanima yoneliktir.

m  Kateterin sinirli bir raf émri vardir. Uriin, etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinde veya bu tarihten énce kullaniimalidir.

m  Kullanim éncesinde iiriin, serin, kuru bir yerde saklanmalidir. Urlin organik ¢dziiciilere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole 1s1ga maruz birakilmamalidir. Agmadan énce steril ambalajin
hasar gériip gérmedigini dikkatle inceleyin. Ambalaj hasar gérmis veya agilmigsa kullanmayin.

5. Tedarik Bigimi

m  Kateter cift tepsi yapilandirmasi iginde yer alir. ig tablada kateter muhafaza edilirken miihiirlii Tyvek® kapagi olan dis tepsi steril bir bariyer saglar.

m  Jenerator, uzaktan kumanda, DVI-D kablosu, istege bagdlh ayak pedal ve istege bagli araba steril degildir ve yeniden kullanilabilir. Bu 6deler, kateterden ayri olarak tedarik edilir.

m  Tedarik edilmeyen, ancak tedavinin tamamlanmasi igin gereken 6geler arasinda, 0,36 mm'lik (0,014 ing) bir kilavuz tel, standart, yetiskin boyutundaki bir dagitici elektrot ve steril alanda

kullaniimasi durumunda uzaktan kumandanin kaplanmasi igin steril bir torbanin yani sira, varsa, renal arterlerde perkitan transluminal kateterizasyona yardimci olmak lzere kullanilan diger
standart 6geler bulunur. Ayrica, hedef damarlara erigsim saglamak igin su aksesuarlara gerek duyulur: 6 Fr kilavuz kateter, introdiser kilif, vanali yan kol ve Tuohy-Borst adaptor.
6. Riskler

Girigim riskleri: 6lim, kardiyopulmoner arrest, bradikardi de dahil olmak tizere kalp ritmi bozukluklari, kan pihtilari olusumu ve/veya embolizm (miyokard enfarktiisli, pulmoner embolizm, inme,
bdbrek hasari veya periferik iskemi gibi iskemik olaylarla sonuglanabilir), retroperitoneal hematom, hematom, morarma, kanama, arteriyel hasar, arteriyel spazm, arteriyel stenoz, arteriyel
diseksiyon veya perforasyon, renal arter anevrizmasi, bobrek perforasyonu, psédoanevrizma, AV fistil, agri, cilt yaniklari ve vaskulatiirde veya diger yapilarda enerji uygulamasindan kaynaklanan
termal zedelenme.

Kontrast ajanlar, narkotik maddeler, anksiyolitikler, diger agri ilaglari ve anti-vazospazm ajanlari da proseddr sirasinda veya prosedir sonrasinda yaygin olarak kullanilir; bu ajanlarin kullanimi
bilinen risklerle iligkilendirilir.

Diger tedavi riskleri sunlari igerir: proteiniri, hematiri, elektrolit bozukluklari, bdbrek islevinde kétiilesme, hipotansiyon, hipertansiyon, ortostatik hipotansiyon, ug organ hipoperfiizyonuna neden
olan hipotansiyon, bulanti ve kusma.

Biyolojik tehlikeler: enfeksiyon riskleri, toksisite, anormal hematoloji profili, alerji, hemoraji ve pirojenisite.
Gevresel tehlikeler: biyolojik atiklarin dogru kullanilmasina ve bertaraf ediimesine yonelik standart hastane protokollerine uygundur.
Radyasyon tehlikeleri: girisimsel proseddrler sirasinda x i1gininin normal kullanimina uygundur.

7. Uyanlar ve Onlemler

7.1. Kateterizasyon Laboratuvarlarinda Radyo Frekansi Kullanimiyla ilgili

m  Radyo frekansi cerrahisinde yiksek frekansli ¢ikis kullanilir. Yanici anestetikler veya cilt hazirlama ajanlari gibi yanici veya patlayici maddelerin bulundugu ortamlarda proseddirleri
gerceklestirmeyin.

m  Yiksek frekansh cerrahi ekipmaninin galistirimasi sonucu uretilen girisim, monitérler ve gériintiileme sistemleri gibi diger elektronik tibbi ekipmanlarin ¢aligmasini olumsuz etkileyebilir.

m  Radyo frekansi cerrahisi tehlikeli bir elektriksel ¢ikis olusturabilir. Bu ekipman sadece bu ekipmanin kullanimi konusunda egitim almis vasifli tibbi personel tarafindan kullaniimaya yoneliktir.
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7.2. Girigimsel Tekniklerle ilgili
m  Teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve renal arterlerde vaskuler erisim teknikleri ve perkitan transluminal kateterizasyonla iligkili risklerin bu cihaz kullanilmadan énce iyice anlagiimasi
gerekir. Hekimler, renal arterlerin tedavisi sirasinda karsilagilabilecek, arteriyel diseksiyon veya perforasyon ya da bobrek perforasyonu gibi olasi prosedir sorunlarini azaltmak amaciyla
kullanilan tekniklere hakim olmalidirlar. Bu tirden durumlarda siklikla kullanilan aksesuar ve Urlinlerin hazir bulundugundan emin olun.
Kilavuz kateterin her tedavi arasinda heparinize salinle yikandigindan emin olun.
Kullanmadan &énce kateter lumenini veya kateteri gember icindeyken yikamayin. Kateterin spiral bélimunu silmeyin.
Hastanin kontrast ajanlarina asir maruziyetinden kaginmaya dikkat edin.
Renal denervasyon gergeklestirirken iyonlastirici kontrast ajan kullanmaktan kaginin.
.3. Hastayla ilgili
Kateter; gebe olan, emziren, gebe kalmay: planlayan hastalarda ve Tip | diabetes mellitus hastalarinda, dnceden renal anjiyoplasti gegirmis, kalici renal stenti, aortik greftleri veya anormal renal
anatomisi bulunan hastalarda degerlendirilmemistir.
m  Kateteri, kan basincindaki azalmanin tehlikeli kabul edilebilecegi kisilerde (6rnegin, hemodinamik agidan ciddi valviiler kalp hastaligi olan kisilerde) kullanmaktan kaginin.
= implante edilebilir pacemaker'lar ve implante edilebilir kardiyoverter/defibrilatérler (ICD'ler) RF ablasyonundan olumsuz etkilenebilir. Ablasyon sirasinda ICD'leri devre disi birakmay1, ablasyon
sirasinda gegici harici pacing ve defibrilasyon kaynaklarini hazir bulundurmayi ve ablasyondan sonra implante cihaz fonksiyonunun tam bir analizini gergeklestirmeyi g6z éniinde bulundurun.
m  Capi 3 mm'den kiigiik veya 8 mm'den biiylik olan arterlerde tedavi uygulamaktan kaginin.
= Ciddi hastalik veya akigi sinirlayici tikanikliklari bulunan arterlerde tedavi uygulamaktan kaginin.
Tek kutuplu radyo frekansi cerrahisinin giivenli kullanimi, dagitici elektrodun hastaya dogru baglanmasini gerektirir. Dagitici elektrodun yerlestirilmesi ve hasta ile metal ylizeyler arasinda
dogru yalitimin saglanmasi igin imalatginin talimatlarinin tamamina uyun.
Dagitici elektrodun yapiskan yiizeyinin tamaminin cilt ile iyi bir temasinin saglanamamasi, yanikla veya yiksek empedans dlglimleriyle sonuglanabilir.
Hasta, topraklanmis veya topraga kayda deger kapasitansi bulunan metal pargalarla (ameliyat masasi destekleri vb. gibi) temas etmemelidir. Bu amagla antistatik carsaf kullaniimasi 6nerilir.
Ablasyon prosediirii sirasinda hastanin kalp hizi diigebilir. Atropin gibi ilag uygulamasina ihtiyag¢ duyulabilir.
Hastanin radyo frekans eneriisi iletildiginde agri yasamasi muhtemeldir. Renal sinirlere ablasyon uygulanmadan en az 5 dakika 6nce uygun agri ilaci uygulanmalidir.
Ablasyon sirasinda, kontrendike degilse damar spazmini 6nlemek igin nitrogliserin uygulanmalidir.
Prosediir sirasinda en az 250 saniyelik aktive edilmis pihtilasma zamani (ACT) taninmalidir; sistemik antikoagtilasyon ilacinin dogru kullaniimasi gereklidir.
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.4. Ablasyon Kateteri ve Jeneratorii ile ilgili
Jeneratore glg verilmeli ve kateter vaskilatir icine yerlestiriimeden 6nce jeneratoriin sistem oto testini tamamlamasina izin verilmelidir.
Kateter sadece tek bir hastada kullanima yéneliktir. Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden kullaniimasi, yeniden igleme tabi tutulmasi veya yeniden sterilize edilmesi,
cihaz butlnlGglnd ve islevselligini tehlikeye atabilir ve hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lumiyle sonuglanabilecek sekilde enfeksiydz hastaliklarin bir hastadan baska bir hastaya
bulagmasi riskini dogurabilir.

m  Kateteri, dirence ragmen ilerletmeyin.

m  Bobrege zarar verme riskini azaltmak igin kilavuz teli gok distal olarak ilerletmekten kaginin. Benzer sekilde, Medtronic, bébreklere veya renal arterlere istenmeyen bir hasar verilmesini 6nlemek

icin hidrofilik kaplamali olmayan kilavuz tellerin kullaniimasini énerir.
m  Kateter, floroskopi kullanilarak agiimalidir. Kilavuz telin dolanmasini 6nlemek igin katetere 180 dereceyi gegecek sekilde tork uygulamaktan kaginin.
m  Ureter veya bobrek gibi yapilarin gok yakininda olabilecek renal arter segmentlerine tedavi uygulamaktan kaginin.

7.5. RF Tedavisiyle ilgili

m  RF iletimini aktive etmeden 6nce kateter icinde bulunmayan kilavuz telleri (ek tel gibi) tedavi bolgesinden uzaklastirin.

m  Birden fazla ablasyon durumunda, sonraki tedavi bolgesindeki en distal ablasyonun dnceki ablasyon esnasinda gergeklestirilen en proksimal ablasyona yaklagik 5 mm proksimal olarak
konumlandiriimasi gerekir.

Floroskopik gézleme gore elektrotlar birbiriyle temas halindeyse ablasyon uygulamayin.

RF iletimi sirasinda renal kan akisini tikamaktan kaginin.

RF iletimi sirasinda, kateteri veya kilavuz teli hareket ettirmeyin ve salin veya kontrast ajan enjekte etmeyin.

Kan akisinin azaldigi bolgelerde tedavi uygulanirken spazm gibi artan damar reaktivitesiyle karsilasilabilir.

Yiksek sicaklik nedeniyle jeneratoriin enerji iletimini durdurmasi durumunda, kateteri arterin farkli bir b6limiinde yeniden konumlandirmadan 6nce spazm veya okliizyon olmadigindan emin
olmak igin damarin bir gérintisind alin.

m  Yizeysel cilt yaniklarina yol agabileceginden kateter elektroduna ve dagitici elektroda eneriji iletimi sirasinda ayni anda dokunmayin.

m  Yizeysel cilt yaniklarina sebep olabileceginden kateter elektrodunun veya dagitici elektrodun, enerji iletimi sirasinda metal bir aletle veya ylizeyle temas etmesine izin vermeyin.

Ek uyari ve énlemler igin Ittfen jeneratdriin kullanici el kitabina bagvurun.
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8. Referanslar

m  Hekim, renal arter girisimlerine yonelik mevcut tibbi uygulamalar konusunda giincel literatlire bagvurmalidir.
m  Hekim, jeneratoriin nasil galistiriidigina iliskin daha fazla ayrinti igin jeneratériin kullanici el kitabina bagvurmalidir.

9. Kullanim Talimatlar
Bu Kullanim Talimatlarini yakindan izleyin ve ek kullanim talimatlari igin jeneratoriin kullanici el kitabina bagvurun.

9.1. Ekipmanin Hazirlanmasi ve Prosediire Hazirhk

1. Jeneratéri bir arabanin veya masanin lizerine kurun. Ekipmanin dogru havalandiriimasi igin, jeneratérii duvarla arasinda 30 cm'den (12 ing) fazla mesafe olacak sekilde konumlandirin ve
kullanildigi sirada jeneratoriin Gzerini kapatmayin.

2. Bir uzaktan kumanda ve/veya ayak pedall kullaniimasi istenirse uzaktan kumandayi ve/veya ayak pedalini jeneratériin arka panelindeki ilgili giris yuvalarina takin. Arzu edilirse, jeneratériin
arka paneliyle kateterizasyon laboratuvari monitori arasina DVI-D kablosu baglanarak, dokunmatik ekranda gériintiilenen bilgiler bir kateterizasyon laboratuvari monitériine de yansitilabilir.

3. Jeneratorin arka paneline gii¢ kablosunu takin ve yine arka panelde bulunan agma/kapatma (on/off) anahtarina basarak jeneratori agin. Jenerator acilirken jeneratore hicbir kateterin bagli
olmadigindan emin olun.

4. Varsa sistem gostergesi mesajlarini veya uyarilarini (ariza veya durum isiklari gibi) kontrol edin. Sistem oto testinin ardindan sistem, STANDBY (Bekleme) durumuna girer ve higbir 6lgim
mimkiin olmaz. Basaril bir oto testin ardindan, 6n panelde, kullaniciyi jeneratére kateter baglamasi igin yénlendiren bir ekran gériinttlenir.

5. Dagitici elektrot, 6 Fr kilavuz kateter, introdiiser kilif, 0,36 mm (0,014 ing) kilavuz tel, vanali yan kol ve Tuohy-Borst adaptor gibi, prosediir igin gerekli olan aksesuarlarin yani sira, varsa, renal
arterlerde perkitan transluminal kateterizasyona yardimci olmak tzere kullanilan diger tim standart 6geleri bir araya getirin.

6. Agn kesiciler, atropin, nitrogliserin ve heparin gibi, prosedir igin gerekli olan ilaglari bir araya getirin.
9.2. Hastanin Hazirlanmasi

1. Elektrocerrahi ve kateterizasyon igin standart teknikleri kullanarak hastayi hazirlayin. Ekstremiteler de dahil olmak tizere hastanin tiim viicudunun topraklanmisg metal pargalarla temastan
yalitiimasini sadlayin. Dagitici elektrot imalatgisi tarafindan saglanan talimatlari yakindan izleyin. Dagitici elektrot uyluga veya viicudun kemikli olmayan baska bir bolgesine yerlestirilmeli ve
anjiyografik gériis alaninin diginda olmalidir. Dagitici elektrotla cilt arasinda iyi bir temas saglanmasi igin gerekirse hastanin cildini tirag edin. Dagitici elektrodun yapiskan yiizeyinin tamamiyla
iyi bir cilt temasinin saglanamamasi, yanikla veya yiiksek empedans 6lgiimleriyle sonuglanabilir. Sivi birikebilecek yerlere dagitici elektrodu uygulamayin.

Not: IEC 60601-2-2 ile uyumlu, yetiskin kullanimina yénelik oldugu belirtilen, atilabilir bir dagitici elektrot gereklidir.
Dagutici elektrodu, yan paneldeki giris yuvasini kullanarak jeneratére baglayin.

3. Hastanin prosedir sirasinda ilag uygulamasi igin intravendz (IV) erisiminin oldugundan emin olun. Proseduri baslatmadan énce, hastaya uygun sistemik antikoagtlasyon (heparin gibi)
uygulayin. RF iletimi sirasinda en az 250 saniyelik aktive edilmis pihtilasma zamani (ACT) taninmalidir.

4. Ablasyondan en az 5 dakika 6nce agri ilaci uygulayin. Prosedir boyunca yasamsal belirtileri kontrol edin.

5. Standart girisimsel teknikleri kullanarak kateterin yerlestiriimesi icin hastayi hazirlayin. Tuohy Borst adaptérii kilavuz katetere ve vanali yan kolu da Tuohy Borst adaptore baglayin.
Not: Uzaktan kumanda kullaniliyorsa uzaktan kumanday: steril bir torbaya koyun ve standart aseptik teknikleri kullanarak steril alana yerlestirin.

6. Anatomiyi dederlendirmek igin, floroskopi altinda, her iki renal artere kontrast enjekte edin.

7. Arterlerin tedaviye uygun olup olmadigini belirleyin.
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9.3. Kateterin Renal Artere Yerlestirilmesi

1.
2.
3.

10.
1.
12.

13.

Aseptik teknik kullanarak dig tablanin tGzerindeki mihri dikkatlice ¢ikarin ve kateterin bulundugu i¢ tablayi steril alana yerlestirin.

Kateterin bulundugu tepsi steril alana alindiktan sonra, katetere ve entegre kabloya erisim saglamak icin kapagin agma kulagindan gekerek kapag dikkatlice gikarin.

Sariimis kabloyu tabladan gikarin ve stabil, steril bir ylizeye yerlestirin. Bir elinizle kateter sapini, diger elinizle gemberi kavrayin. Sapi ve gemberi tabladan dikkatlice gikarin ve sariimig

kablonun yanina, stabil, steril bir ylizeye yerlestirin.

Kablonun sarilmig kismindan burularak baglanan klipsi gikarin ve asistanin kabloyu jeneratériin yan panelindeki uygun giris yuvasina takmasi igin entegre kabloyu steril alanin digina uzatin.

Kablo, camasir masasi, hemostatlar veya kateter ve sapinin hareketini dnlemeye yardimci olacak, esdeger bir arag kullanilarak masaya veya ortliye sabitlenmelidir.

Steril alanin digindaki bir asistan, dokunmatik ekranda hasta segimini gergeklestirmelidir (yeni hasta veya ayni hasta).

0,36 mm'lik (0,014 ing) bir kilavuz teli hedef damarin igine dogru ilerletin.

m  Bdbrek perforasyonundan kaginmak igin yalnizca, hidrofilik kaplamali olmayan, esnek distal uglu kilavuz tellerin kullaniimasi 6nerilir.

Kateteri gemberden gikarin; kateteri gemberden disariya gekerken diizlestirme aracinin sapla kaldigindan emin olun. Kateterde hasar olup olmadigini inceleyin.

m  Kateter hasarliysa kullanmayin.

m  Cemberden tamamen veya kismen ayrildiktan sonra kateteri gemberin igine ilerletmeyin. ilerletilmisse kateteri gemberden tamamen ayirin ve hasar agisindan inceleyin. Hasar gérmiisse
kateteri degistirin.

m  Kullanmadan 6nce kateter lumenini veya kateteri gember icindeyken yikamayin. Kateterin spiral bélimunu silmeyin.

Dizlestirme aracini kateterin spiral kisminin tizerinden Sekil 1'de gosterildigi gibi kaydirin ve kateter ucunun yaklasik 5 mm'sinin diizlestirme aracinin distal ucundan halen disari ¢iktigindan

emin olun.

m  Dizlestirme araci kateterin spiral kismi tzerinden ilerletilirken asir direng hissedilirse ilerletmeyi durdurun, diizlestirme aracini geri gekin ve hasar olup olmadigini degerlendirin.

m  Elektrotlar veya kateterin distal ucu hasar gérmiigse kateteri degistirin.

Kateteri sabitlemek icin aracin distal genisleyen kismini sikistirin. Kilavuz telin proksimal ucunu kateterin ucundan dikkatlice iceri sokun. Kilavuz tel, hizli degisim portundan gikincaya kadar

kilavuz teli kateterden gegirmeye devam edin. Bu ¢ikis portu, kateterin distal ucuna 30 cm proksimal konumdadir.

m  Kilavuz tel, hizli degisim portundan gikmazsa kilavuz teli kateterden ¢ikarin ve cihazda bozulma olup olmadigini degerlendirerek kilavuz teli yeniden sokun.

m  Kateter bozulmus veya hasar gérmisse kateteri ve kilavuz teli degistirin.

Kilavuz tel, hizli degisim portundan ¢iktiginda, kilavuz telle girigimi énlemek icin dlzlestirme aracini sapi kullanarak dénddriin.

Arteriyel spazm riskini azaltmak icin kontrendike degilse kateteri arterde ilerletmeden 6nce nitrogliserin kullanin.

Kateteri kilavuz tel Gizerinden kilavuz kateter iginde ilerletin.

m 55 cm'lik bir kilavuz kateter kullaniyorsaniz, saft belirteci déner hemostatik valften girdiginde kateterin ucu kilavuz kateterden gikar.

Dért elektrodun timi kilavuz kateterden ¢iktiginda empedans izleme ekrani (Sekil 4) gériintllenecektir.

Not: Ekranda empedans izleme ekranina gecilmezse su adimlari izleyin:

a. Kateterin konumunu kontrol edin ve 4 elektrodun tamaminin kilavuz kateterin disinda oldugundan emin olun.

b. Uygun dagitici elektrot baglantisini ve hastayla temasini dogrulayin.

c.  Onceki adimlar, empedans izleme ekraninin gériintilenmesini saglamamigsa dagitic elektrodu hastanin bégriine dogru hareket ettirmeyi deneyin. Gerekirse dagitici elektrodu degistirin.

9.4. Yeterli duvar temasinin saglanmasi

1. Distal ucu gegecek sekilde yerlestirilen kilavuz tel (spiral agilmamis). Elektrot 1
bifiirkasyonda konumlandirilir.

2. En proksimal olan elektroda proksimal olarak geri ¢ekilen kilavuz tel (spiral agiimis).
Elektrot 1 ana arter igindedir.

Sekil 3. Cihazin renal arter igine yerlestirilmesi

1. Yeterli duvar temasi. 4 elektrodun tamaminin empedans degerleri, tim elektrotlardaki tam
dogrusal empedans iziyle gosterildigi lizere stabildir.

- 302 2. Yetersiz duvar temasi. Ozellikle, elektrot 2'de ve elektrot 1'de dairesel, biiyiik bir genlik izi
gozlemlenir. Yeterli duvar temasinin saglanmasi igin kateterde ayarlamalar yapilmasi
v 329 gerekir.

SNSRI > 0 | At 302

Sekil 4. Arterle yeterli temasin saglanmasi

Floroskopi rehberliginde, distal elektrot renal arterde konumlandirilana kadar kateteri ilerletin (Sekil 3).
Floroskopi rehberliginde, kilavuz tel ucu elektrot 4'e proksimal oluncaya kadar kilavuz teli cihazin igine dogru geriye gekerek spirali agin (Sekil 3, gorunti 2). Kilavuz telin hizh degisim
portundan tamamen ¢ikmadigindan emin olun.
Yeterli duvar temasi hekim tarafindan degerlendirilir ve asagdidaki iki kosul karsilandiginda saglanir:
a. Distal ucun agilmasi anjiyografik gézlemlemeye gore yeterli gériindiigiinde.
b. Her bir elektrottaki empedans degerleri en az bir solunum déngusii boyunca stabil oldugunda (Sekil 4, goriinti 1).

m  Duvar temasi, yukaridaki iki kritere gore yeterli gériilmezse elektrot konumlarinda hafif ayarlama yapilmasi énerilir. Bunun igin, katetere saat yoniinde hafifce tork uygulayin ve/veya

kateteri hafifge ileri dogru hareket ettirin. Bu kiiglik manevralar, damar duvarina dogru elektrotlarin yan yana koyulmasini iyilestirmelidir.

m Bu kiigiik ayarlamalar duvar temasini iyilestirmezse kilavuz teli kateterin distal ucundan tekrar sokun ve cihazin arterdeki konumunu degistirin.
Bir elektrot renal arter icinde konumlandiriimazsa ya da elektrotlardan herhangi biri uygun olmayan bir konumda agilirsa (kiigiik bir damarin veya adrenal bezi besleyen bir arterin ostiyumu
gibi), uzaktan kumandadaki veya jenerator dokunmatik ekranindaki elektrot numarasi digmesine basarak bu elektrotlarin segimini kaldirin (kapali konuma getirin). Bu elektrotlarin her birinin
seciminin kaldiriimasiyla RF aktive edildiginde bu elektrotlara RF enerjisi iletiimeyecektir.
Not: Elektrotlarin segimini kaldirma iglemi, tim elektrotlar kilavuz kateterin digindayken ve empedans degerlerini goriintiliyorken gergeklestirilmelidir.
Dilerseniz notlarla agiklama amaciyla, jeneratér dokunmatik ekranindaki simgelere basilarak veya uzaktan kumandadaki bébrek diigmesine basilarak sol veya sag bobrek tedavi icin segilebilir.
Uzaktan kumandadaki digmeye basiimasiyla sol ve sag bobrek secimleri arasinda gegis yapilir.

9.5. Ablasyon prosediiriiniin gerceklestirilmesi

1.

Elektrotlar anjiyografik olarak yan yana iyi koyulduklarinda ve empedans degerleri ve izleri stabil oldugunda RF enerjisi tedavi bolgesine iletilebilir. Bu, sunlardan herhangi birine basilarak
yapilir: jeneratdr 6n panelindeki RF diigmesi, uzaktan kumandadaki RF diigmesi veya ayak pedali. Jeneratdr otomatik bir algoritma kullanarak 60 saniyelik bir hedef siire boyunca g iletir ve
60 saniye sonra tedavinin tamamlanmasinin ardindan gi¢ iletimini durdurur. RF enerjisi iletilirken zamanlayici saymaya baslar ve LED gdstergesi mavi kalir. Prosediir sirasinda herhangi bir
noktada, RF enerjisi iletimi jeneratér én panelindeki RF diigmesine, uzaktan kumandadaki RF digmesine basilarak veya ayak pedalina asagi dogru bastirilarak durdurulabilir.

Not: Yiiksek empedans degerleri nedeniyle ablasyon baslamazsa dncelikle kateter konumunu kontrol edin, ardindan dagitici elektrodun temasini kontrol edin ve son olarak, dagitici elektrodu
hastanin bogriine dogru hareket ettirmeyi deneyin.
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2. Jeneratdr 60 saniyelik tedavi sliresine ulasmadan 6nce bir veya daha fazla elektroda RF enerjisi iletmeyi durdurursa, tedaviyi tamamlamayan elektrotla/elektrotlarla ayni konumdan ilave bir RF
uygulamasi gergeklestirilebilir. Ablasyon gergeklestiriimesinin glivenli oldugundan emin olmak igin ilk 6nce arterin géruntlsiini alin. Dokunmatik ekrani kullanarak, 60 saniyelik bir donguyu
tamamlayan elektrotlarin segimini kaldirin. Gerekirse diizglin bir duvar temasi saglamak Uzere kateterde hafif bir ayarlama yapin ve ablasyonu tekrar baslatin.

Not: Jenerator, belirli kosullar saptanirsa RF enerjisi iletimini otomatik olarak durdurabilir. Ekranda bir sistem gdstergesi mesaji veya kodu goriiniir (jeneratériin kullanici el kitabina bakin).
Donanim arizasi durumuyla karsilagiimasi halinde, jeneratér kirmizi LED gostergesi 1s1gini aktive eder, bir sesli ikaz yayinlar ve gegerli olmasi durumunda bir ariza kodu géruntuler (gésterge
mesajlari ve kodlari hakkinda daha fazla bilgi icin jeneratoriin kullanici el kitabina bakin).

3. Birarterde birden fazla tedavi gergeklestirilecekse, damarin hastalikli veya kireglenmis alanlarindan kaginmaya dikkat ederek geriye dogru gekmek suretiyle kateteri proksimal olarak hareket
ettirin. Geriye dogru cekerken hareketi kolaylastirmak igin saat yoniinde hafifce dondurebilirsiniz. Tim tedaviler dnceki herhangi bir tedavi konumuna en az 5 mm proksimal olarak
konumlandiriimahdir.

4. Tedavi bir tarafta tamamlandiginda arterin gériintusiini alin, ardindan spiral distal ucu diizlestirmek icin kilavuz teli kateter ucundan disari dikkatlice ilerletin.

5. Duzlestirilmis kateteri kilavuz kateterin icine dogru geri ¢cekin. Baska bir damara tedavi uyguluyorsaniz kilavuz kateteri bir sonraki damar iginde yeniden konumlandirin. Kateterin
konumlandirilimasi ve tedavilerin iletiimesi igin prosediirii tekrarlayin.

m  Geri gekerken kilavuz kateterle elektrotlar arasinda asiri direng hissedilirse, kateteri kilavuz kateter ucuyla koaksiyal olarak hizalamak igcin damardaki kilavuz kateter konumunda ayarlama
yapmayi g6z énlinde bulundurun.

m  Kilavuz kateterin periyodik olarak veya en azindan her tedavi arasinda heparinize salinle yikandigindan emin olun. Kilavuz kateteri her yikadiginizda bir sonraki tedaviyi baglatmadan énce
sicaklik ve empedans &lglimlerinin stabil hale gelmesine izin vermek igin en az 3 saniye bekleyin.

9.6. Prosediir sonrasinda

1. Tum tedavilerin tamamlanmasinin ardindan, kilavuz teli ilerleterek distal ucu diizlestirin ve ardindan, diizlestiriimis kateteri kilavuz kateterden tamamen geri gekin.
2. Kilavuz teli ve kilavuz kateteri ayni anda kiliftan geri gekin.

3. Introdiiser kilifin arterden gikarin ve ponksiyon bélgesinde hemostaz saglamak igin bakim standardi proseddrlerini kullanin.

4. Cihazlari bulundugunuz yerdeki hastane, idare politikalarina ve/veya diger devlet politikalarina uygun sekilde bertaraf edin.

10. Garantiden Feragat Beyannamesi

BUNDAN BOYLE “URUN" OLARAK ANILACAK OLAN SYMPLICITY SPYRAL™ COK ELEKTROTLU RENAL DENERVASYON KATETERI, DIKKATLE DENETIM ALTINDA TUTULAN
KOSULLAR ALTINDA URETILMI$ OLMAKLA BIRLIKTE, BUNDAN BOYLE “MEDTRONIC” OLARAK ANILACAK OLAN MEDTRONIC VE BAGLI KURULUSLARININ BU URUNUN KULLANILDIGI
KOSULLAR UZERINDE HICBIR DENETiIMi BULUNMAMAKTADIR. MEDTRONIC, BU NEDENDEN OTURU, URUNLE ILGILI OLARAK, SATILABILIRLIGE YA DA OZEL BiR AMACA
UYGUNLUGA DAIR HER TURLU ORTULU GARANTI DE DAHIL OLMAK UZERE, ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE, GEREK ACIK, GEREKSE ORTULU TUM
GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN HERHANGI BIR KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN ILERI GELEN HER TURLU TIBBi MASRAFTAN, DOGRUDAN,
KAZA ESERI VEYA DOLAYLI HASARDAN OTURU, HIGBIR SAHSA VEYA KURUMA KARSI, SOZ KONUSU HASARLARA ILISKIN TALEBIN GARANTIYE, SOZLESMEYE, HAKSIZ FIILE VEYA
BASKA HERHANGI BIR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YUOKUMLU OLMAZ. HICBIR SAHSIN MEDTRONIC'I URUNE iLISKIN HERHANGI BIR IFADE VEYA
GARANTIYLE BAGLAMA YETKISI BULUNMAMAKTADIR.

Symplicity Spyral™
BaraToenekTpogHui kaTeTep AN HUPKOBOI AeHepBauii
1. Onuc BUpoOGy

BaratoenektpogHwii kaTeTep Anst HUPKoOBOI AeHepBauii Symplicity Spyral™ npusHayeHuin Ans BUKOpUCTaHHSA 3 pagiodactoTHum (PY) reHepaTopom Ans HUpKoBoi AeHepsauii Symplicity G3™.
KaTeTep nigkntovaeTbca Ao reHepaTopa 3a A0NoMoroto B6yaoBaHOro kabento, 3'eAHaHOro 3 pyKOsTKOK kateTepa. [Ins 4ocTaBku KaTeTepa HeobXigHO BUKOPUCTOBYBATU NPOBIAHWK AiaMeTpom
0,36 mm (0,014 atorima), 6axaHo 6e3 rigpodinbHOro NoKpUTTS. AN NpsiMiLLoro po3sTallyBaHHS €NeKTPOAIB Mif Yac AocTaBku komnaHist Medtronic pekoMeHaye BUKOPUCTOBYBaTU AOAATKOBUIM
[LOMOMIKXHUI NPOBIAHVK, TakUM sIK NpoBigHuk Medtronic Thunder®. Kpim Toro, cTaH4apTHUI NacBHUIA eNEKTPOL (TaKoX BiAOMWII Sk HEATParibHUM eNneKTPoz, NoAyLLIeYKa 3BOPOTHOrO enekTposa abo
3a3eMnIoYmniA eNeKTPoA) NOBMHEH PO3MILLlyBaTUCS Ha MauieHTi | 6yTu nigknioyeHMM Ao reHepaTopa Ans 34icHeHHs Tepanii. [o iHWWX 4ONOMIXHWUX NPUCTPOIB HanexaTb reHepatop, nynsT K Ta
kabenb DVI-D, ski noctayaloTbCs OQHUM KOMMIIEKTOM, @ TakoX AOAATKOBUIA NeAarnbHUn BUMUKaY i Bi3OK, siki nocTavaroTbest okpeMo. Katetep mae pobouy gosxuHy 117 cm, cymicHui i3
NpOBIAHWKOBWM KaTeTepoM 6 Fr i npuaHaveHuii Ans BUKOPUCTaHHS B CyauHax AiameTpoM Big 3 Ao 8 MMm. Ak noka3aHo B Tabn. 1, kateTep Mae 4 peHTreHOKOHTPACTHI 30M0Ti eNeKTPOAN Ha
cnipansHoMy (FBUHTOBOMY) AMCTanbHOMY KiHUi. BigctaHb Mix enektpogamu y npsimin koHdirypauii ctaHoBuTb 6,5 MM. EnekTpoam po3roptatoTbesi B criiparnbHy (rBUHTONOAIGHY) (hopMy LLIISIXOM
4acTKOBOrO BiBeAEeHHS NPoBiAHUKA NPOKCUMarbHille cnipanbHOi cekuii kaTeTepa. [loBXuHa akTMBHOT YacTUHM (BiACTaHb Mk enektpoaamu 1 i4) kateTepa 3MiHIOETLCA 3 liaMEeTPOM CyaAuHU
(Tabn. 1). PEHTreHOKOHTPACTHWIA MapKep po3TalLoBaHWM Ha 1 MM NpoKcUMarbHille KiHYMKa kaTeTepa i Jonomarae B NO3ULiOHYBaHHI KaTteTepa 3a JOMNOMOro (hrtoOpPOCKONIYHOTO KOHTPOSO
HanpsMKy. KateTep Takox Mae iHCTPYMEHT Ans BUNPsSIMNEHHS, Skuii 3abe3nevye 6e3neyHe BBeAeHHS NpoBiaHuKa B kaTeTep (puc. 1). Lien iHCTpyMeHT po3TaluoBaHuii NopyYy 3 PyKOATKOH i
pyxaeTbCs Y3OBX kaTeTepa Ans BUNPSIMIEHHS AMCTanNbHOIO KiHLS.

Tabnvus 1.
KoHdirypauisi enektpoaiB 6aratoenekTpogHoro katetepa AnsA HUp- | [loBXWHa aKTUBHOI YaCTUHU: BiACTaHb MiX enekTpoaamu 1 i 4 3anexHo Bia AiameTpa B po3ropHy-
KkoBoi AeHepBauii Symplicity Spyral™ TOMY CTaHi.
LiameTp cyanHu (Mm) [oBXWHa aKTUBHOI YaCTUHU (MM)
1. Enektpop 1 (auctanbHmin) 3 21
/ 2. Enektpop 2 4 20
3. Enektpoa 3 5 20
4. Enektpoa 4 (npokcumanbHwuit) |6 19
7 18
8 17

N e————

PucyHoK 1. IHCTpYMEHT Ans BUNPSIMIEHHS BUKOPUCTOBYETLCS Ha ANCTanbHil YacTuHi katetepa Symplicity Spyral™

eHepaTop npeacTaBneHnin Ha puc. 2. Ha ceHcopHOMY ekpaHi nepeHboi NaHeni BigobpaxaeTbca Taka iHopmaLlisi: TemnepaTypa, iMneHaaHc, Yac abnsauii Ta nosigomneHHsi. Ha nepeaHin naxeni
TaKoX MICTUTLCS KHOMKa akTusauii PY. |geHTudikatopy enekTpoais Ha ekpaHi reHepaTopa BiAnoBifaTb KOXHOMY enekTpoay Ha kateTepi (avs. Tabn. 1 i puc. 2). CeHCopHUI ekpaH reHeparopa i
nynbT [IK 03BONSOTL KOPUCTYBaAYEBi NepexoanTu A0 Pi3HMX HanaluTyBaHb, Takux sik BUBip/BigmiHa BUGopy kaHanis, nepernsig Habopis faHux nonepeaHboi abnsuii abo Bubip niBoi 4 npasoi
HUpKKW. [eHepaTop 3aCTOCOBYE aBTOMATWU30BaHUIA anropuTM Anst yNpaBniHHA HanawwTyBaHHSAMMW NOTYXXHOCTI | Yacy ANS BUKOPUCTaHHS 3 kaTeTepoM. [IvB. NOCiBHUK Anst KopUCTyBaya reHepaTopa
G3 ansi oTpUMaHHs 4oAaTKoBOI iHbopmaLii.

PucyHok 2. Ha TinoBomy 306paxeHHi PY-reHepaTopa anst Hupkosoi AeHepsauii Symplicity G3™ BigobpaxaeTbcs ekpaH KOHTPOrto iMneaaHcy
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2. Mpu3HayeHHsA
PY-renepatop ans HupkoBoi AeHepeauii Symplicity G3™ y noefHaHHi 3 6aratoenekTpoaHUM KaTeTepom Ans HUPKOBOT AeHepBalLlii Symplicity Spyral™ npuaHadeHuii ans nogadi HU3bKOPIBHEBOT
papiodacTtoTHoi (PY) eHeprii Yepea CTiHKy HUPKOBOI apTepii Ans AeHepBaLii HUPKW MIOAUHN.

3. Moka3aHHA A0 3aCTOCyBaHHA
BaraTtoenekTpogHuit kateTep Ans HUpkoBoi AeHepsauii Symplicity Spyral™ npuaHayeHwii 4ns nikyBaHHS HEKOHTPOMbOBAHOI apTepianbHOI rinepTeHasi.

4. YMOBU BUKOPUCTaHHA

m  KarteTep npvaHayeHuit Tinbku Anst O4HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS.

m  KaTteTep npuaHayeHuit 4ns BUKOPUCTaHHSA Tinbkn 3 PY-reHepaTtopom Ans HUpkoBoi AeHepsalii Symplicity G3™.

m  KarteTtep mae obmexeHuin TepMiH npuaaTHocTi. MpoayKT cnif BUKOPUCTaTK He Mi3Hille TepMiHy NPMAATHOCTI, 3a3HaYeHOro Ha eTUKeTL.

m  [lepen BUKOPUCTAHHAM NPOAYKT cnif 36epiraTv B NpOXonogHoMy, CyxoMy MicLi. NMpoayKT He NOBUHEH niaaaBaTUCA BNMUBY OPraHivYHUX PO3YUHHUKIB, iOHI3Y0HOro BUNPOMIHIOBaHHS abo
ynbTpadioneToBux NPOMeHiB. PeTenbHO ornsHbTe CTEPUITbHY YNAKOBKY Ha HasiBHICTb NOLUKOMKeHb nepen ii BioKpuTTsAM. He BUKOpPUCTOBYINTE NPOAYKT, SKLLO ynakoBka noLukogxeHa abo
BigkpuTa.

5. ®opma nocTaBKu

m  KateTep nepebyBae B NoasiiHOMy OTKY. BHYTpILLHii NOTOK MICTUTL KaTeTep, B TOM Yac Sk 30BHILLHIN NOTOK 3 repMETUYHOI0 Kpuwkolo Tyvek® 3abesnedye ctepurbHuin 6ap'ep.

m  [eHepaTop, nynbT K, kabenb DVI-D, nogatkoBuit neganbHUiA BUMUKaY | LOAATKOBUIA Bi3OK HE € CTEPUITBHUMM | MOXYTb BUKOPUCTOBYBaTUCS NOBTOPHO. Lli BUpobu noctaBnaTbCst OKpeMO Bif,
KaTeTepa.

m  [1ns npoBefeHHs Tepanii HeobXiaHi, 30kpema, Taki npeaMeTy, WO He BXOASTh Y KOMMMEKT nocTavyaHHs: nposigHuk diametpom 0,36 mm (0,014 groiima), cTaH4apTHWI NAacUBHUIA €NeKTPoa
[0pOCHOro po3mipy, CTepUnbHUI yTnsp Ans NokpuTTa nynbta K nia yac BUKOPUCTaHHS B CTEPUITLHIM 06nacTi, a TakoxX iHLWi CTaHAapTHI AONOMIXKHI 3aCo0M, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA ANS
yepesLLUKipHOT TpaHCcnoMiHanbHOI kaTeTepu3aaLii B HUPKoBKX apTepisx. Kpim Toro, Anst oTpMaHHsa 4oCTyny A0 UiNboBMX CYAUH HeobXxiaHe Take AOonoMikHEe o6nagHaHHs: NpoBiAHUKOBUIA
kaTeTep 6 Fr, iHTpoa'tocep, BiaranyxeHHs 3anipHoro kpaHa Ta agantep Tuohy-Borst.

6. Pusukn

IHTepBeHUiHI PU3NKKU: CMEPTb, 3ynnHKa CepLisi, NOPYLUEHHSI pUTMY CepLsi, BKMIOYHO 3 Bpaaunkap/ieto, yTBOPEHHS 3rycTkiB KpoBi Ta/a6o embonisi (sika MoXe Npu3BecTn Ao iLLeMiYHNX NOAIN, Takux
SIK iHpapkT miokapaa, nereHeBa em6onisi, iHCYnbT, NOLUKOAXXEHHSI HUPOK abo nepudepuyHa ilemis), 3aouepeBMHHa remaToMa, reMaToma, CUHLL, KPOBOTeYa, NMOLLKOAXEHHSI apTepilt, cnasm
apTepili, CTeHO3 apTepiit, po3wapysaHHs abo nepdopallis apTepiin, aHeBpU3Ma HUPKOBOT apTepii, NepdopaLlia HAPKK, NCEBAOAHEBPU3MA, apTepioBeHo3Ha dicTyna, Gifb, Onikv LWKipy i TENNOBI
TPaBMM CyAWHHOI abo iHLLIMX CTPYKTYP Bif 3aCTOCYBaHHS €Hepril.

KoHTpacTHi pe4oBWHU, HAPKOTUYHI PEYOBWHMW, CEAATMBHI NpenapaTy, iHwWi 3Hebontotodi | 3acobu ansa 3anobiraHHa cnasmy CyAvH TaKoX LUMPOKO BUKOPWUCTOBYHOTLCA Nif vac npoueaypu abo nicns
Hei; BUKOPUCTaHHS UMx 3acobiB NOB'S3aHO 3 BiAOMVMU pU3nKamu.

IHWi pn3nKK, NoB'A3aHi 3 NikyBaHHAM, BKNIOYAKOTb: NPOTEiHYpito, remaTypito, eNeKTPOniTHI NOPYLUEHHS!, NOFipPLWEHHS PYHKLUiT HUPOK, FINOTEH3ito, rinepTeH3ilo, OPTOCTaTUYHY FNOTEH3ilo,
rinoTeH3sito, Lo BUKMUKAE rinonepdysito KiHLeBOro opraHy, HyaoTy i 6noBoTy.

BionoriyHa HeGe3neka: pu3nku iHiKyBaHHS, TOKCUYHICTb, aHOMarbHi MOKa3HUKM reMaTomnoriYHOro Npoginto, aneprisi, KPOBOBUIMB i NIPOreHHICTb.

He6e3neka ans AoBKinnA: BiAnNoBiAae cTaHAAPTHUM NPOTOKONAM NikapHi ANs HANeXHOro BUKOPUCTaHHS Ta yTunisauii 6ionoriyHmx Bigxopais.

PapionoriyHa He6Ge3neka: BianoBigae HOpMarnbHiil ekcrinyaTauii peHTreHIBCbKX NPOMEHIB Mif Yac iHTepBeHLiiHUX NpoLeayp.

7. MonepepxeHHA Ta 3anobixHi 3axoau

7.1. CTOCOBHO BUKOPUCTaHHSl BUCOKMX YacTOT y KaTeTepu3auiiHux naboparopisix

m  BucokoyacToTHa Xipyprisi BAKOPUCTOBYE BUCOKOHACTOTHUI BUXia. He npoBoabTe npoLeaypu B yMoBax roproyoro abo BUGYyxoHeGEe3NeYHOro cepeioBuLLA, Takoro Sk NErko3aMUCTi aHECTETUKN
abo pevoBUHN Anst 06POBKY LLKipK.

m  [lepelukoau, WO yTBOPIOTLCA B X04i pOBOTHN BUCOKOYACTOTHOI ENEKTPOXIPYPriYHOT anapaTtypu, MOXyTb HECMPUATIMBO BMAMBATW Ha POGOTY iHLLIOrO ENEKTPOHHOTO MEAUYHOTO 06naaHaHHs,
Takoro sik MOHITOpM | cucTemu Bidyanisauii.

m  BucokoyacToTHa Xipypris Moxe BUpobnaTn Hebe3neyHuii enekTpudHnin BUXigHuin curian. ObnagHaHHs npyu3HadeHe Ans BUKOPUCTaHHS TiNbkv kBanidikoBaHUM MeAUYHUM NepCoHarnom, Skun
NPONMLLIOB CrewjianbHy NiAroToBKy 3 ekcrnnyaTtauii faHoro obnagHaHHs.

7.2. CTOCOBHO iHTEepPBEHLiNHOI TEXHiKMN

m  [lepLu HiX 3acCTOCOBYBaTM Liei NpUCTPIl, HEOBXIAHO AOCAITV NOBHOMO PO3YMIHHSI TEXHIYHUX MPUHLMMIB, KMiHIYHOTO 3aCTOCYBaHHSA Ta PU3WKIB, NOB’sI3aHWX i3 METOAUKAaMU CYAUHHOMO JOCTYMY i
npoLieaypoto YepesLKipHOi TpaHCNoMiHaNbHOT kaTeTepu3aLlii B HUpKoBWX apTepisix. Jlikapi NOBUHHI 6yTW 3HaiOMi 3 MeToAMKaMM NOM'SIKLIEHHS NOTEHLIINHNX NpoLeypHUX npobnem, siki MoXyTb
BVHMKaTM Mifg Yac Tepanii HUPKOBUX apTepilt, SK-0T po3LuapyBaHHs abo nepdopadii apTepiit Yn nepdopadii HMpok. MepekoHanTecst B HAasIBHOCTI JOMNOMIXXHOIO o6naaHaHHsi Ta obnagHaHHs, Wo
3a3BMYall BUKOPUCTOBYETLCS B TaKMX BUNaaKax.

MepekoHanTecs, Lo NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep NPOMUBAETLCS 3a AOMOMOTOI0 renapuHi30BaHOTO PO3UYMHY MK KOXKHUM BUKOPUCTaHHSIM.

He npomuBaiiTe npocsiT kateTepa abo kaTeTep B cnipani nepes BUKOPUCTaHHAM. He npoTupaiiTe cnipanbHy YacTuHy kaTeTepa.

ByabTe obepexHi, Wob YHUKHYTU HAAMIPHOTO BNMBY KOHTPACTHUX PEYOBWH Ha nauieHTa.

YHUKaliTe BUKOPUCTAHHS iOHI30BAHOI KOHTPACTHOI PEYOBWHN NPY BUKOHAHHI HUPKOBOI AeHepBaLlii.

.3. CTOoCOBHO nauieHTa
OuiHka Aii kaTeTepa He NPOBOAMMACSA Cepeq BariTHUX, NaLieHTIB, SIki roaytoTh rpyAaL0, NaLIeHTIB, SIki NNaHy0Tb 3aBariTHITW, @ TakoX cepea NauieHTiB 3 AiabeTom nepLuoro TMny, A0 HAPKOBOI
aHrionnacTyku, 3 NOCTINHUM HUPKOBUM CTEHTOM, TPaHCNaHTaHTOM aopTu abo aHOManbHOK HUPKOBOK aHATOMIELD.
®m YHuKaiTe BUKOPUCTaHHS KaTeTepa cepeq ocib, y KX 3HWKEHHS apTepianbHOro TMCKY Moxe ByTu HebeaneyHnm (sk-oT ocib i3 reMoAMHaMIYHO 3HAYYLLMM NOPOKOM KranaHa cepuis).
®m  [MnnaHToBaHi KapAIOCTUMYNATOPY i iMNNaHToBaHi kapaiosepTepu/gedibpunsatopu (IKO) moxyTe nigaaTuca HeratusHomy Bnnuey PY abnsuii. PoarnaHbTe BapiaHTu BigkntoveHHs 1K nig yac
abnauii, Matoun B HAssBHOCTI TMMYACOBI 30BHILLHI A)Xepena enekTpokapaiocTumynsuii i Aedibpunauii nig yac abnauii, i npoBoAsYM NOBHWIA aHania dyHKLIN iMNNaHToBaHOro NPUCTPOLo Nicns
abnsauii.
®m  YHuKaiTe 3acTocyBaHHs Teparnii B apTepisix 3 AiaMeTpom mMeHLie 3 MM abo GinbLue 8 Mm.
®  YHuKaliTe 3aCcTOCyBaHHS Tepanii B apTepisix 3i CEpiio3HNMU 3aXBOPIOBaHHAMM abo 3 TPOMBO30M, Lo 0BMEXYE MOTiK.
= Be3neyHe BUKOPUCTaHHS MOHOMONSAPHOT BUCOKOYACTOTHOI Xipyprii BUMarae HanexHoro npueaHaHHA NacuBHOrO enekTpoaa Ao nauieHTa. [JoTpumyiTech YCixX iHCTPYKUIiN BUPOBHMKa OO0
PO3MiLLEHHSI MACUBHOTO eNeKTpoAa Ta LWoAo HanexHoi isonsuii obnacTeit mMix nauieHToM i 6yAb-KUMU MEeTaneBMMMN NOBEPXHAMM.
m  BigcyTHICTb XOPOLLIOro KOHTaKTy BCi€i KNenkoi NoOBEepXHi NacMBHOIO enekTpoAa 3i LWKIPOo MOXe NPU3BeCcTU 0 oniky abo OTPUMaHHSi BUCOKMX 3HaYeHb iMneaaHcy.
Tino nauieHTa He Mae BCTynaTh B KOHTAKT i3 MeTaneBMMM YacTUHaMK, siki 3a3eMneHi abo MatoTb 3HaYHY EMHICTb Ha 3eMITIO (TakUMU Sk ONOpU onepauinHoro ctony). Y Lmx uinax
PeKOMEHAYETLCH BUKOPUCTOBYBATU aHTUCTATUYHE 3aXUCHE NOKPUTTS.
Mia vac npoueaypu abnsuii YacToTa cepLeBux CKOPoYeHb naLieHTa Moxe BrnacT. Moxe 3HagobuTcs BBeAEeHHS NikapcbKkoro npenapary, Takoro sik aTponiH.
MauieHT, wWaKnawe 3a Bce, 6yae BigvyBaTn Ginb Npy nogavi pagioyacToTHOI eHeprii. HanexHe 3Heboniotoue cnig BBECTU NpUHaNMHI 3a 5 XBUNUH 0 abnsiuii HUPKOBUX HEpPBIB.
Min vac abnsuii cnig BBOAUTM HITporniuepwH Ans 3anobiraHHs cnasmy CyAvH, SKLLO Lie He NPOoTUNoKasaHo.
Mia Yac npouenypu NOBMHEH NIATPUMYBATUCS aKTUBOBaHWI Yac 3ropTaHHs kposi (AY3K) npuHaiimHi 250 cekyHA; NOTpibHe HanexXHe BUKOPUCTaHHA CUCTEMHOMO aHTUKOoarynsiHTHOro
npenapary.

" N B R R B

7.4. CTocoBHO abnsuiiHoro karetepa i reHeparopa

m  [eHepaTop NOBWHEH ByTU YBIMKHEHWI, i BiH Ma€e 3aBEPLUMTY CamMoZiarHOCTUKY 4O PO3MILLEHHS KaTeTepa B CYAUHHIl CUCTEMI.

m  KaTteTep npv3HayeHuin Ansi BUKOPUCTaHHS TiNlbku OAHUM nauieHTom. [ToBTopHa cTepunisaLisi abo NoBTOpHE BUKOpUCTaHHsi 3abopoHeHi. NMoBTOpHe BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06pobka abo
NoBTOPHA CTepunisaLlia MOXyTb NOCTABMTU Mif, 3arpo3y LiNiCHICTb | PYHKLOHANBHICTL MPUCTPOIO, @ TAKOX CTBOPUTU PU3MK Nepeaadi iHpeKLiiHNX 3axXBopoBaHb Bif OAHOrO NaLieHTa Ao iHLWOoro,
SIKi MOXYTb NPU3BECTM A0 TPaBMU, XBOpobu abo cmepTi nauieHTa.

m 3abopoHsIETbCA MPOCYBaTH KaTeTep 3@ YMOB HasiBHOCTI NepeLIKoan.

®  YHUKanTe NpocyBaHHS NPoBigHUKA 3aHAATO Aaneko Ans 3MEHLUEHHsS1 pU3UKy NOLLKOAXKEHHsT HUpoOK. Kpim Toro, komnaHisi Medtronic pekomeHaye BUKOPUCTOBYBaTM NPOBiAHWKM 6e3
riApocinbHOro NOKPUTTS, LWO6 3ano6irT HeHaBMUCHOMY MOLLIKOKEHHIO HUPOK abo HUPKOBWX apTepiil.

m  KareTep cnig po3ropTatyt nig peHTreHOCKONIYHUM KOHTponeM. YHukanTe 3akpyyyBaHHs kateTepa noHag 180°, wob 3anobirti 3annyTyBaHHIO NPOBIgHKKA.

m YHuKaiTe NikyBaHHA CErMeHTiB HUPKOBOI apTepii, siki MoxyTb nepebyBaTi B 6eanocepeaHiit 6rm3bkocTi Big CTPYKTYp, Takux sik cevosig abo HUpKW.

108 IHcmpykuis 3 ekcrinyamauii  YkpaiHcbka mosa



7.5. CTOCOBHO BUCOKOYACTOTHOI Tepanii

BwuaaniTb BCi NPOBIAHUKY, SiKi HE MICTATLCS B kaTeTepi (Taki ik AONOMiIXHUIA NPOBIAHMK), 3 obnacTi nikyBaHHs Ao akTueauii nogavi PY-eHeprii.

Y BUnNagKy Aekinbkox abnsiuin Hanbinbw auctanbHa abnsuis B Yeprosiii o6nacTi nikyBaHHs Mae 6yTu npubnuaHo Ha 5 MM NpokcMmarnbHila Big HaubinbL NpokcuMarbHoi abnsuii, sika
BWKOHYyBanacs B XoAi nonepeaHboi abnsuii.

He BuKoHy/iTe abnsuito, SKLLO 3@ AaHUMWU PEHTTEHOCKOMIYHOrO CMIOCTEPEXEHHS €NIeKTPOAN KOHTAKTYIOTb OAWH 3 OOQHUM.

YHUKaliTe 3aKynopkn HUPKOBOro KPOBOTOKY Mif, Yac nodadi PY-exeprii.

He pyxaiite kateTep abo NpoBiAHUK i He BBOALTE COMNbOBUIN PO34MH abo KOHTPACTHY peyoBUHY Mig Yac nogadi PY-eHeprii.

36inblueHa peakuisi CyauHMW, Taka ik cna3m, MoXe BUHUKHYTV Npy NpoBeAeHHi Tepanii B 06nacTsX 3i 3HWKEHUM KPOBOTOKOM.

Y BUNagAKy, KONM reHepaTop NPUMNUHSIE Nodady eHeprii Yepes BUCOKY TeMnepaTtypy, 3pobiTb 3HIMOK CyAWHM, WO nepekoHaTUCs y BiACYTHOCTI cna3my abo 3akynopku, NepLu Hix nepemiwatin
kaTeTep B iHLWY obnacTb apTepii.

He potopkaiTecs ogHo4YacHo [0 enekTpoaa kaTeTepa i NacMBHOrO enekTpoAa Mia Yac nogadi eHeprii, 60 Le Moxe Npru3BecTy A0 NOBEPXHEBUX ONIKIB LLKIPU.

He pos3Bonsiite enektpoay katetepa abo NnacMBHOMY €NeKTpoAy KOHTaKTyBaTu 3 METaneBnMM iHCTpyMeHTaMu abo noBepxHAMM Nig Yac nogadvi eHeprii, 60 Le Moxe Npu3BecTy A0
noBepXHeBUX OMIKIB LLKIpY.

[uB. NOCiGHUK AN KOpUCTYBaYva reHepaTopa ANs OTPUMaHHs 404aTKOBOI iHdopMaLlii Npo nonepemxeHHs i 3anobixkHi 3axoaum.
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NitepaTtypa
Jlikap Mae 03HaNOMMTUCS 3 Cy4aCHOHO NiTepaTypolo 3 YUHHOI MEAUYHOT NPaKTUKKN ANS iHTEPBEHLIHOrO NiKyBaHHSI HUPKOBOI apTepii.
Jlikap Mae 03HaioMUTUCS 3 NOCIBHNKOM ANs KOpPUCTyBava reHepaTtopa AMst OTPUMaHHs 40AaTKOBOI iHdopMalLlii CTOCOBHO po6oTH 3 reHepaTopoMm.

IHCTpyKUiA 3 ekcnnyaTauii

YBaXKHO JOTPUMYMTECH LMX IHCTPYKLI 3 ekcniyaTauii Ta o3HaoMTecs 3 NOCIBHUKOM Ansi KOpUCTyBaya reHepaTopa Ans OTpUMaHHA 40AaTKOBMX BiJOMOCTEN.

9.1. MNiaroToBka o6nagHaHHA Ta Nnpoueaypu

1.
2.

©

o
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BcTaHoBiTb reHepaTop Ha Bi3ok abo cTin. [ins HanexHoi BeHTunsALii o6nagHaHHs po3MicTiTe reHepaTtop Aani, Hix 30 cm (12 AtoiMiB) BiA CTiHW | He 3akpuBaiTe WOro Mif Yac BUKOPUCTaHHSI.
Mpu 6axkaHHi BUkopucToByBaTu nynbT [K i/abo neaanbHuin BUMMKaY nigkntodite nyneT AK i/abo neganbHuin BUMMKaY Ao BignoBiaHWX po3'eMiB Ha 3aaHilt naHeni reHepatopa. Mpu 6axaHHi
iHdbopMmalLlito, sika BifobpaxaeTbCs Ha CEHCOPHOMY eKpaHi, MOXHa TaKoX NPOEKTYBaTV Ha MOHITOp KaTeTepusaliiHoi nabopatopii, niaknounswm kabens DVI-D Big MoHiTopa kaTeTepusauiiHoi
nabBopaTopii 40 3aAHBOT NaHeni reHepaTopa.

MigkntoviTe kabenb XVBMNEHHA A0 3aHbOI NaHeni reHepaTopa i YBIMKHITb MOro LUMISIXOM HAaTUCKaHHSA Ha BUMMKaY YBIMK/BUMK, SIKUIA TAKOX PO3TaLLOBaHWI Ha 3afdHin naHeni. MNepekoHaiiTecs, Wo
nia Yac BMUKaHHA reHepaTopa [0 HbOro He MiAKMoYeHW XOoAeH kaTeTep.

MepeBipTe, 4/ HEMaE iHAMKATOPHMX NOBIAOMMEHL cucTemn abo nonepeaxeHb (Takux SK HecnpasHiCTb abo iHankaTopu cTawis). [licns camoaiarHOCTUKM CUCTEMU cucTeEMa NepexoamnTb y CTaHi
"OYIKYBAHHA" i oTpumaHHsa BUMiptoBaHb HemoxnmBe. [icns ycnilwHoi camopiarHoCTUKK Ha nepeaHin naHeni Bifobpa3nTbCst ekpaH, Lo Nigkasye KopUCTyBayeBi NigKoyMTh kKatetep Ao
reHeparopa.

36epiTb HeobXigHe fonoMixHe obnagHaHHa Ans npoueaypw, sik-0OT NacUBHUIA eNeKTPoA, NPoBiAHWKOBUIA kaTeTep 6 Fr, iHTpoa'locep, npoBigHuk giametpom 0,36 mm (0,014 arovima),
BiArany>xeHHs 3anipHoro kpaHa, agantep Tuohy-Borst, a Takox iHLUi cTaHAapTHI 4ONOMIKHI 3aC06K, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCS AN YepesLKipHOT TpaHCMoMiHaNbHOT KaTeTepu3aLlii B HUPKOBUX
apTepisx.

36epiTb Npenapatu, HeobXigHI ANS NpoBEAEHHS NpoLeaypy, sIK-0T 3HeBGONIoKOYi, aTPOMiH, HITPOrMILEPUH i renapuH.

.2. MigroToBKa nauieHTa

MigroTy¥Te NawieHTa, BUKOPUCTOBYIOUM CTAHAAPTHI METOAM enekTpoxipyprii Ta kaTeTepu3sallii. [epekoHanTecs, WO BCe TiNO NauieHTa, BKYaoUK KiHLiBKK, i3011b0BAHO Bif KOHTaKTY i3
3a3eMNeHnMM MeTaneBMMmn YacTuHaMu. YBaxHO AOTPUMYMTECH IHCTPYKLIiN BUpOBHMKa nacuBHOro enektTpoaa. MNacvBHWiA enekTpoa NOBUHEH PO3MILLYBaTUCSA Ha CTErHi abo iHLWIN HekicTNSBIN
obnacTi i nepebyBaTyn nosa aHriorpadiyHolo obnacTio ckaHyBaHHS. Y pasi Heo6XiAHOCTI NOroniTk LWKIPY NauieHTa Ans XOPOLLIOro KOHTaKTy M MacvBHUM eNeKTPOAOM i LwKipoto. BiacyTHICTb
XOPOLLIOrO KOHTaKTY BCIi€l KNENKoi NOBEPXHi MACUBHOTO eNnlekTpoaa 3i LWKIPOo MoXe Npu3BecTu A0 oniky abo OTpUMaHHS BUCOKUX 3HaYeHb imneaaHcy. He 3acTocoByiTe nacuMBHWUI enekTpos B
obnacTi, kyau Moxxe NOTpanUTK piauHa.

MpumiTtka. MoTpibHi ogHOPa30Bi NAacHBHI eNeKTPoAK, NPUsHaYeHi ANs BUKOPUCTaHHSI OPOCNMMM NavieHTamu, Wwo BianoeigatoTe ctaHaapTy IEC 60601-2-2.

MigkntoviTe NacMBHUI enekTpos A0 reHepaTopa, BUKOPUCTOBYIOUM pO3'eM, po3TalloBaHuUi Ha BiyHil naHeni.

MepekoHaliTecs, WO NaLieHT Mae BHYTPILLHbOBEHHWIA (B/B) A4OCTYN ANs BBEAEHHS npenaparty nia vyac npoueaypy. BeeaiTe navieHTOBI BiANOBIAHUIA CUCTEMHUIA aHTUKOATYMSIHT (TaKWiA K
renapviH) o noyaTky npouegypw. IMig yac nogadi PY-eHeprii NoBUHEH niaTpYMyBaTUCA akTUBOBaHWUiA Yac 3ropTaHHs kposi (AY3K) npuHaimMHi 250 cekyHa.

BBepiTb 3Hebontotoye npuHaiimMHi 3a 5 xBUnuH go abnsuii. MNepesipsinTe XUTTEBI 03HaKKU NPOTSArom yciel npoueaypu.

MigroTyiTe nauieHTa 40 BBEAEHHA KaTeTepa, BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAapTHI iHTepBeHUinHi meToau. MigkniodiTe agantep Tuohy-Borst oo nposigHnkoBoro kateTepa, a BigranyeHHs 3anipHoro
KpaHa — o agantepa Tuohy-Borst.

MpumiTtka. Akwo BrkopucToByeTbes NynbT [K, NOMICTITh Oro B CTEPUIbHY YNaKoBKy i PO3MICTiTb Y CTEPUIIbHI 06nacTi 3a JONOMOrol CTaHAAPTHUX METOAIB acenTUKK.
BBegiTb kOHTpacT B 061ABI HUPKOBI apTepii ANa OLiHKK aHAaTOMIi NPY BUKOPUCTaHHI PEeHTreHoCKoii.
BusHauTe, uv nigxoaaTb apTepii Ans npoBeaeHHs Tepanii.

.3. BBepeHHA KaTeTepa B HUPKOBY apTepito

3a gonomoroto MeToAiB acenTuku 06epexHO 3HIMITb YLLiNbHIOBAY 3 30BHILLHBLOTO NOTKA i MOMICTiTb BHYTPILLHIN NOTOK, O MICTUTL KaTeTep, B CTepunbHy obnactb.

Ak TiNbKy NOTOK, WO MICTUTb KaTeTep, NOMILLLEHO B CTEPUITbHY 0611acTb, 06EPEXHO 3HIMITb KPULLKY, MOTSIFHYBLUM 32 BYLLKO KPWLLIKW, W06 oTprMaTh JOCTyn A0 KaTeTepa i BMOHTOBaHOro

kabento.

BuimiTb cnipanbHuii kabenb 3 NOTKa i PO3MICTiTb MOro Ha CTiNKill CTEpUNbHIN NoBepxHi. BisbMiTbCs OfHIE0 PyKOIo 3a PyKOSITKY kaTeTepa i 3a criparb iHLWow pykot. O6epeHO BUTAMHITL

PYKOSITKY i chipank 3 NIoTka i pO3MICTiTb Ha CTiliKi CTEpUNbHIN NOBEPXHi NOpYY 3i cnipanbHUM kabenem.

BuiimiTb 3axuM 3i cnipanbHoi YacTuHK kabento i nepefaite BMOHTOBaHUIA kabenb 3i CTepurbHOI 06nacTi acUCTEHTY ANs NiaknioyYeHHs kabento Ao BiaNoBigHOro pos'emy Ha GiuHil naHeni

reHepaTopa. Kabenb noBuHeH Gyt npukpinneHuii o ctony abo 3akpinneHuii 3a A0NOMOror 3aTUCKy AN onepavitHoi GiniM3Hu, KPOBOCMIMHHOIO 3aTUCKy abo noadibHoro iHCTpymeHTa, LWob

3anobirTv nepeMilLeHHIo kaTeTepa i pyKOsITKU.

AcucTteHT nosa crepunbHO 06nacTio NOBMHEH BUKOHATK BMGIp NauieHTa Ha CEHCOPHOMY eKpaHi (HOBWIA navieHT abo BXe iCHYHUMiA naLieHT).

MpocyHbTe nposigHuk 0,36 Mm (0,014 AtoiiMa) y LinboBy CyAvHY.

m  PekomeHOYETbCA BUKOPUCTOBYBATY TiMbKU MPOBIAHNKN 3 THYYKUM AMCTANbHUM KiHLEM, SiKi He MaloTb riApodinbHOro NOKpUTTS, Wo6 YHUKHYTW nepdopaLlii HUPOK.

BuiimiTb KaTeTep 3i cnipani; nepekoHanTecs, Lo IHCTPYMEHT A BUNPSMIEHHS 3anuULIaeTbCs 3 PYKOSITKOK MpY BUTSAraHHi kateTepa 3i cnipani. MNepesipTe kaTeTep Ha HasiBHICTb MOLLKOMKEHb.

®  fKWwo KaTeTep NOWKOMKEHWIN, HE BUKOPUCTOBYITE MOrO.

m  He BcTaBnsiiTe kaTeTep B Cnipanb Nicns oro NoBHOro abo 4acTkoBOro BUITyHeHHS 3 cripani. AKwo kaTteTep 6yB NPOCYHYTUIA Ha3ag, NOBHICTIO BUTAMHITL kaTeTep 3i cnipani i nepesipTe
M0ro Ha HasiBHICTb NOLUKOAXXEHb. 3aMiHiTb KaTeTep Npu HAasiBHOCTI NOLIKOKEHb.

m  He npomuBaiiTe NpocsiT kateTepa abo kaTeTep B cnipani nepes BUKOPUCTaHHAM. He npoTupaiiTe cniparnbHy YacTuHy kateTepa.

MepecyHbTe IHCTPYMEHT ANs BUNPSIMIEHHS MO cnipasbHi YacTWHI kaTeTepa, sik NokasaHo Ha puc. 1, NnepekoHaBLUKCh, Lo 6M3bko 5 MM KiHYMKa kaTeTepa Lie BUCTynae 3 AUCTanbHOro KiHus

iHCTPYMEHTY Ansi BUNPSIMIEHHS.

®  fKwo Big4yBaeTbCA HagMipHa NPOTUAIA NPU NPOCYBaHHI IHCTPYMEHTY AN BUNPSIMIIEHHS MO cniparbHii YacTWHI kaTeTepa, 3yNUHITLCS, BUTAMHITb iHCTPYMEHT ANs BUNPSIMIIEHHS | nepesipTe
Ha HasIBHICTb MOLLKOMKEHb.

m  3amiHiTb kKaTeTep, AKLWO enekTpoan abo AUCTanbHUI KiHeLb KaTeTepa NOLIKOAXKEHI.

CTUCHITb ANCTanbHe PO3LUMPEHHST IHCTPYMEHTY Ans 3akpinneHHs kateTepa. ObepexHO BBEAiTb NPOKCUManbHUI KiHELb NPOBiAHMKA Yepes KiHYMK kaTeTepa. [poaoBxXyiiTe npocyBaTtu

NpOBIAHWK Yepes kaTeTep, AOKW NPOBIAHWUK He BUife Yepes NopT WBUAKOT 3aMiHW. BuxigHuii nopT posTaluoBaHuii Ha 30 cM NpoKcMMmanbHille AUCTanbHOro KiHYvKa kateTepa.

®  SKLWO NPOBIOHMK HE BUXOAWUTb 3 NMOPTY LUBWAKOT 3aMiHU, BUTAMHITE NPOBIAHWK 3 kKaTeTepa i NOBTOPHO BCTaBTe NPOBIAHUK, OLIiHIOYM HECTIPaBHICTb MPUCTPOLO.

= FAKWo KaTeTep HecnpaBHWU abo NOLLKOMKEHUI, 3aMiHITb KaTeTep i NPOBIAHMK.

10. £k TiNbKM NPOBIAHUK BUIALLOB 3 MOPTY LUBMAKOI 3aMiHW, NOBEPHITL IHCTPYMEHT ANS BUNPSMIEHHS 3a [JONOMOrol0 PYKOATKM, o6 3anobirt BNAvBY Ha NPOBIAHWK.

1.

BukopucToByiTe HITpOrNiLEpUH A0 NOYaTKy MPOCYBaHHS kaTeTepa B apTepii ANst 3HWXKEHHS1 pPU3MKY apTepianbHOro crnaamy, siKLLO Lie He NPOTHMoKasaHo.

12. TMpocysaiTe kaTeTep No NPOBIAHUKY Yepe3 NPOBIAHUKOBUI KaTeTep.

m  [Ipy BUKOPUCTaHHI NPOBIAHUKOBOTrO KaTeTepa AO0BXMHOW 55 CM KiHUMK KaTeTepa BuiiAe 3 NPOBIAHWMKOBOrO kaTeTepa, KON Mapkep Ha CTEPXHI YBiliAe B reMOCTaTUYHUI KnanaH, Lo
obepraeTbes.
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13. Konwu BCi 4oTupu enekTpoau BUAAYTH i3 NPOBIAHWKOBOIO KaTeTepa, BijobpasnTbCa ekpaH KOHTPOIo iMneaaHcy (puc. 4).

MpumiTka. BukoHaeTte HacTynHi Aii, AKWO ANCNNEN He NepexoanTb A0 eKpaHy KOHTPOSIO iMneaaHcy:

a. [lepeBipTe NoOMNoXeHHs kateTepa i nepekoHanTecs, WO BCi 4 enekTpoau 3a Mexamu NpoBiAHNKOBOTO KaTeTepa.

b. TepeBipTe BianoBiaHe 3'€4HaHHSA NAaCUBHOIO €NeKTpoaa i KOHTaKT 3 NaLi€eHTOM.

c. fkwo nonepepHi Aii He Npu3Benu 4o BiJOBPaKEeHHs ekpaHy KOHTPONIO iMneaaHcy, cnpobyiiTe NepeMiCTUTV NacuBHUIA enekTpog Ao Boky nauieHTa. 3amiHiTb NacMBHWIA enekTpoa 3a
HeobXigHoCTi.

9.4. [locsirHeHHs1 HeOGXiAHOro KOHTAKTY 3i CTiIHKOIO

1. TpoBiAHWK BCTaBMNEHWI 3a ANCTaNbHUM KiHLEM (cnipank He posropHyTa). Enektpoa 1
nepebysae B obnacTi 6icpypkalii.

2. TIpOBiAHVK BTATHYTUI NPOKCMMArbHiLLE MO BiAHOLIEHHIO A0 HabinbLL NPOKCUManbHOro
enekTpoda (cnipank po3ropHyTta). Enektpop 1 3apa3 nepebysae B ronosHiin apTepii.

PucyHok 3. Po3MmilLeHHs NpUCTpoio B HAPKOBI apTepii

1. HanexHui KOHTaKT 3i CTiHKO. YCi 3Ha4eHHs imneaaHcy 4 enektpogis cTabinbHi, ik
NoKasaHo BiACTEXEHHSAM 3arafibHOro MiHiNHOro iMneaaHcy Ha BCiX enekTpogax.

i ™ 30 2. HepocTaTHii KOHTaKT 3i CTiHKO. LiukniyHa KprBa BeNuKoi amnniTyau cnocTepiraeTbes,
30Kpema, Ha enekTpoai 2, a Takox Ha enekTpogi 1. ina JOCArHeHHs1 4OCTaTHLOrO KOHTaKTy
WW‘L\,JWWWWW\ i 329 3i CTiHKOK HeobXiAHO BiAperynioBaTti kateTep.

P AN it 335

rrrannann 302

PucyHok 4. 3abe3neyeHHs HanexHOro KOHTakTy 3 apTepieto
Mig conioopockoniyHMM KOHTPONEeM NpocyBaiiTe kKaTeTep, AOKU AMCTanbHWA eNeKTPoA He PO3MICTUTLCS B HUPKOBIl apTepii (puc. 3).
Po3ropHiTh cnipanb LUNSAXOM BTAryBaHHS NpoBigHMKa B NPUCTPINA, AOKM KiIHYMK NPOBiAHMKa He Gyae po3TalloBaHwWii NPOKCUManbHO MO BiAHOLIEHHIO A0 enekTpoaa 4 (puc. 3, 306paxeHHs 2) npu
BUKOPUCTaHHI hII0OPOCKONIYHOrO KOHTPOMIO HanpsiMKy. [MepekoHanTecs, Lo NPOBIAHUK HEe NOBHICTIO BUALLOB 3 MOPTY LIBMAKOT 3aMiHW.
HeobxiaHWiA KOHTAaKT 3i CTIHKOI OLHIOETbCS NiKapeM i JOCAraeTbCst NPY BUKOHAHHI HACTYMHUX ABOX YMOB:
a. 3a paHumu aHriorpadii po3ropTaHHsl ANCTaNbHOTO KiHLS OLIHIOETLCS SIK JOCTaTHE.
b. 3HaueHHs iMneaaHcy Ha KOXXHOMY eNeKTPOAi CTabifbHi NPUHaRMHI MPOTAroM OAHOrO AUXanbHOrO LMKIY (pUc. 4, 306paxeHHs 1).
m FAKWO He 3'IBNSIETLCS HANEXHMUIA KOHTAKT 3i CTIHKOIO BiAMOBIAHO A0 ABOX KPUTEPIiB, SIKi HABEAEHI BULLIE, PEKOMEHAYETLCS TPOXM NiAKOPUryBaTW NONOXEHHS enekTpoaa. Lo 3pobutu
Lie, 3rerka 3aTArHiTb kaTeTep 3a roAVHHUKOBOLO CTPINKoto i/abo Tpoxu nepecyHbTe kaTeTep Brnepea. Lii HeBenuki MmaHeBpK NOBKHHI MONINWWTW NpUNsSraHHs enekTpoaa Ao CTiHKW
CYAVHW.
® KO Taki HeBENWKi KOPEKTUBM He NoninLaTh KOHTAKT 3i CTIHKOI, MOBTOPHO BCTABTE NPOBIAHUK B AUCTaNbHUIA KIHYMK KaTeTepa i 3MiHiTb NONOXEHHS NPUCTPOIO B apTepii.
Akwo enekTpos nepebysae He B HUPKOBIN apTepii abo SKLLO AKWit-HeOyAb enekTpos Po3ropTaeTbCs B HEBIAMOBIAHOMY MiCLi (TaKOMY SiK yCTSt Manoi cyanHu abo KkaHan HagHUPKOBUX 3ano3),
ckacyinTe BMGIp Taknx eneKTPoAiB (BiAKIIONITL iX) LUNSXOM HATUCKaHHS Ha KHOMKY HoMepa enekTpoda Ha nynbTi IK abo ceHcopHoMy ekpaHi reHepaTopa. Konu ckacoBaHo BMGip Takux oKpemmx
enekTpogis, PY-eHeprisi He Byae nogaBaTucs A0 HWX Npu akTuBauii nogayi PY-exeprii.
Mpumitka. CrkacyBaHHsi BUGOpy Mae BinbyBaTuUCs, KONW BCi €NeKTPoAM € No3a NpPOoBiAHVKOBUM KaTeTepoM i BinobpaxatoTb 3Ha4YeHHs imnegaHcy.
AKWOo Le noTpibHO ANs aHOTyBaHHS, 3a GaxaHHsM MoxHa BUGpaTy niBy abo npaBy HUPKY ANS NPOBEAEHHS Teparii LUNSXOM HAaTUCKaHHS iKOHKW Ha CEHCOPHOMY eKpaHi reHepaTopa abo KHomMku
Hupkn Ha nynbTi AK. Mpn HaTuckarHi kHonku Ha nynbTi [K BiabyBaTumeThbCst nepexia BuGopY BiA NiBOI HUPKK A0 NPaBoi.

9.5. BukoHaHHA npoueaypu abnsauii

1.

Konw 3a gaHumu aHriorpadii enektpoamn poaTalloBaHi NpaBunbHO, @ 3HaYEHHs Ta KpMBI iMnedaHcy cTabinbHi, 4o Micus npouenypu MoxHa noaasat PY-eHeprito. [ns Luboro cnif HaTUCHYTU

0fHY 3 Taknx KHomMok: kHonky PY Ha nepepHin naHeni reHepatopa, kHonky PY Ha nynbTi IK a6o neaanbHuii BuMuKkay. eHepaTop noaae NoTYXKHICTb Ha UinboBy o6nacte npoTtsarom 60 cekyHy 3

BUKOPWCTaHHSIM aBTOMAaTU30BaHOro anropuTmy i IPUNMHUTL NOAAYY NOTYXKHOCTI MiCNsi 3aBepLUeHHs Tepanii Yepes 60 cekyHA. Taimep nouvHae Bianik i CBITNOAIOAHUIA iHAMKATOP 3anvwaeTbest

CUWHIM B xoai npoBeaeHHs PY Tepanii. Moaadvy PY-eHeprii MoxxHa NPUNUHUTY y ByAb-SIKMIA MOMEHT B XOZi NPOLEAYPU LUNAXOM HATUCKaHHS Ha KHOMKY PY Ha nepeaHin naHeni reHepaTopa, Ha

kHonKy PY Ha nynbTi [K @60 WnsxomM HaTUCKaHHS Ha neaanbHUin BUMUKaY.

MpumiTka. Akwo abnsujto He po3noyaTo Yepes BUCOKI 3HAYEHHS iMMeaaHcy, CrnoYaTky nepesipTe NOMOXEHHS kaTeTepa, NOTiM NepeBipTe KOHTaKT NACMBHOIO ENEKTPOAA, a NoTiM cnpobyinTe

nepemicTUTV NacMBHUI enekTpop Ha Gik nauieHTa.

Akwo reHepaTop nNpunuHKB nogavy PY-exeprii o ogHoro a6o Ginblue enexkTpoaiB A0 3akiHieHHs 60-cekyHAHOT TpyUBanocTi Tepanii, JoaaTkoBe 3acTocyBaHHs PY Moxe 6yTn BUKOHAHO Ha

enekTpoai (-ax), Ha skux Tepanis He 6yna 3akiHyeHa, B Till e camiii obnacTti. CnoyaTky 3pobiTb 3HIMOK apTepii, o6 nepekoHaTUCs, WO BUKOHYyBaTU abnsuito 6e3neyHo. 3a 4ONOMOrow

CEHCOPHOTOo ekpaHy ckacyiite BUGIp enexkTpoais, siki 3aBeplumnnu 60-cekyHAHMIA UMKI. 3a HeO6XiAHOCTI NpoBeiTb HEBEMVKE KOPUTyBaHHS kaTeTepa ANs 3abeanevyeHHs HaneXHoro KOHTakTy 3i

CTiHKOIO, @ MOTIM 3HOBY 3anycCTiTb abnsuito.

MpumiTka. MeHepaTop MoXe aBTOMATUYHO NPUNUHUTK Nnoaady PY-eHeprii npy BUHWKHEHHi NneBHUX yMOB. CUCTEMHE iHAMKATOPHEe NoBIAOMMEHHS abo koA 3'ABNATLCA Ha Aucnnei (AvB. NOCIBGHMK

NS KOpUCTyBaya reHepatopa). Y pasi BUHUKHEHHS HECMPaBHOCTi anapaTHoro 3abe3neyeHHs reHepaTop akTUBYE YEPBOHWIA CBITNOAIOAHMIA iHAMKATOP, 3anyCTUTLCS 3BYKOBE CMOBILLEHHS i Byae

BifloBpaxXeHWit KoA HECNPaBHOCTI, SKLLIO AOPEYHO (AVB. NOCIBHWK AN KOpUCTyBaYa reHepaTopa ANs OTPUMaHHSA 4oAaTKOBOT iHdbopMaLlii Npo NoBiAoMNEeHHs iHAMKaTopIB | koan).

AKWo Ha ofHil apTepii HeobXxiaHe NPoBeAeHHS AeKiNbKOX MikyBanbHUX NpoLeayp, NepeMicTiTh kaTeTep NPOKCMMarbHilLe, LUMSXOM 06epeXHOro BiATAryBaHHSA ANs YHUKHEHHS ypaxeHux abo

KanbumdikoBaHWXx obnacte cyauHu. [ins nonerweHHs pyxy npu BiATSAryBaHHi MOXe 3aCTOCOBYBaTUCS HeBenvke obepTaHHsi 3a roAMHHMKOBOL CTpinkoto. ObnacTi Tepanii NoBUHHI BTy sik

MiHIMyM Ha 5 MM npokcumanbHille Micus NpoBeeHHs nonepeaHLoi Teparii.

Micns 3aBepLUeHHn Tepanii 3po6iTh 3HIMOK apTepii, a NOTIM akypaTHO BUTAMHITL NPOBIAHMK 3 KiHYMKa KaTeTepa AN PO3NpPAMMEHHS CnipanbHOro AMCTanbHOrO KiHLUS.

BigBeaiTb BUNpsiMneHuii kateTep B NPOBIAHWKOBUIA kaTeTep. BcTaBTe NpoBiAHUKOBWI KaTeTep Y iHWY cyaunHy Npu HeobXiAHOCTI NpoBefeHHs Tepanii Ha HacTynHil cyauHi. MoBTopiTh

npoueaypy AN po3TallyBaHHs kaTeTepa i BUKOHaHHA TepaneBTUYHUX npoleayp.

= AKWwo BigvyBaeTbCA NigBULLEHA NPOTUAIA MiXK NPOBIAHWKOBUM KaTETEPOM i eneKkTpoaamu Npu BTAryBaHHI, Cnpobyinte 3aMiHUTKU po3TallyBaHHSA KaTeTepa B CyAuHi ANs KoakcianbHoro
BUPIBHIOBaHHS kaTeTepa 3 KiIHYMKOM MPOBiAHUKOBOrO KaTeTepa.

= [lepekoHainTecs, WO NPOBIAHWKOBUIA KaTeTep nepioanyHo abo, sk MiHIMYM, MiX KOXHWM 3acTOCYBaHHSIM NPOMMBAIOTL reNapuHi30BaHUM CONbOBUM po3ymHoM. LLlopasy nicns npomuekm
NPOBIAHUKOBOIO KaTeTepa NnoyekanTe He MeHLUEe 3 CeKyHA [0 NoYaTKy HacTynHOI TepaneBTUYHOT NpoLieadypu, Wob 3HaYEHHS BUMIPIOBaHHS TeMNepaTypu i imneaaHcy Mornm
crabinisyBaTucs.

9.6. NMicnsa npouenypwm

1.

> w

[Micns 3aBepLUeHHs BCiX TepaneBTUYHMX NpoLeayp PO3npsaMiTh AMCTanbHUM KiHEeLb LUISIXOM NepecyBaHHA NPOBiAHMKa, a NOTIM NOBHICTIO BUTAMHITL BUNPSMIEHUI KaTeTep 3 NPOBIAHNKOBOrO
KateTepa.

BTArHiTb 04HOMACHO MPOBIAHVK | MPOBIAHUKOBMIA KaTeTep 3 iHTpoa'tocepa .
BuiimiTb iHTpoa tocep 3 apTepii i BUKOPUCTOBYITE CTaHAAPTHI NpoLeaypy AN AOCATHEHHS 3YNUHKU KpOBOTENi B MiCLLi Mpokony.
YTunisyiTe NnpucTpoi BiANOBIAHO 4O BUMOT MiCLIEBOT NikapHi, aaMiHICTpaTUBHO-NPaBOBMX i/abo ypsioBKX aKTiB.
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10. 3asiBa npo BiAMOBY Bif} rapaHTi Ta 0OMeXxeHHs BiAnoBiAanbLHoOCTI

HE3BAXAIOUM HA TE, IO BAFATOENEKTPOOHUM KATETEP ANA HUPKOBOT AEHEPBAL|IT SYMPLICITY SPYRAL™ (LLIO OANI MO TEKCTY IMEHYETLCS «BUPIB») BATOTOBMNEHUN Y
KOHTPONbOBAHWMX YMOBAX, KOPMOPAL|IS MEDTRONIC INC. TA YCI ii JOUIPHI KOMMAHIT, OAMNI MO TEKCTY IMEHYKOTbCA "MEDTRONIC", HE MAKOTb MOXIBOCTI
KOHTPOMIOBATU YMOBW BUKOPUCTAHHSA BUPOBY. TOMY KOPMOPALIIS MEDTRONIC BIAMOBNAETLCA BIA BYAb-AKUX FAPAHTIV, MPAMKX TA NOBIYHUX, LWOAO BUPOBY,
BKJTIOYAKOUN, ATIE HE OBMEXYKOUMCh, MOBIYHUMM FAPAHTIAMM KOMEPLIMHOT MPUOATHOCTI ABO NMPUOATHOCTI ANA MEBHOMO CMOCOBY 3ACTOCYBAHHSA. KOMMAHIA
MEDTRONIC HE HECE BIAMOBIJANBHOCTI NEPE[ >XOAHOK OCOBOKO ABO OPIrAHISALIIEKD 3A BYAb-AKI BUTPATU HA MEOVYHE OBCNYTOBYBAHHA ABO 3A BYb-AKI MPAMI,
HEMPAMI ABO OMOCEPEOKOBAHI BUTPATW, CMIPUUYNHEHI BYb-AKUM 3ACTOCYBAHHAM, IE®EKTOM, HECMPABHICTIO Y/ 360€EM B POBOTI BUPOBY, HE3AJIEXHO BIf TOrO,
UM NO30B LLOAO BIAWKOOYBAHHA LIMX BUTPAT ABO 3BUTKIB, O BA3YKOTLCA HA TAPAHTINHX 30B0B’A3AHHAX, KOHTPAKTHNX 3060B’A3AHHSX, MOPYLIEHHI MPABU
ABO IHLIMX MPUBOOAX. YXOJHA OCOBA HE MAE MPABA 3060B’A3ATM KOPMOPALLIKO MEDTRONIC [0 3[IMCHEHHS BYOb-AKNX FAPAHTI CTOCOBHO LIbOrO BMPOBY.

Symplicity Spyral™

ZHREERTHEASE

1. FmimA

Symplicity Spyral™ ZEREBREEEARSEE]JAT Symplicity G3™ EBBHEAGHT (RF) RER. SEERSSEFMERNSMBRERRER. SEFEMEA 036mm (0.014in) &
LHTIRE | RIFREFKRE. HERIREFITEMIXIAEEE , Medtronic BINSBE—IRXIES4 , 2l Medtronic Thunder® §2, S5t , FRERSHERIR ( FRAIEBR, IREIFBRSTEIbE )
PRREESES FHEERIRESARURMDAT. HAbHBESMEIERESS. B8 DVI-D Mgl (GRLOSSMEME LS ), LU EEWSTAMBEF XMFEE | XS MATI BT, 1
SENERKEALLIcm , 56FrS5|SERS  ERTEERA3MmEBmmPMERHIHTIAT, Wk 1 ir , SERIEBTRES 4 MESESRR. EELAWTS  BRZBIIEEREY 6.5mm,

BIE SO KBRS EZERS | EER2ZERTE. SERNSTRKE (FBik 1 Bk 4 ZER0EE ) RMEEREMEN (R 1), NEFERNRITNCSSERKEE Imm , BEIFEIISE
BURHES ERSENE. SEXEEFEIR  SUESLReMBEASE @ 1. WIRUTFRNE  AESEMSsILIFERR.

&1
Symplicity Spyral™ SEEEEREHEASERREE BTKE : IREmESERESBR 1 T8Ik 4 FEE

MEEZ (mm) BTKE (mm)

1 iR 1 (imi ) 3 21

2. EBtR 2 4 20

3. EBiR3 5 20

4. E3fR 4 (i) 6 19

7 18

8 17

N

& 1. FBF Symplicity Spyral™ SEimitaSHFE TR
RESWE 2 . AIERMERATEREE, B, ERNENEESER. AiEREEGIHIMERE. REEFRE FNBIRIMRFSSE FRS M BIRIEXIR (1555% 1 8 2), Bk
%ﬁgﬂ;ﬁgﬁgﬁ;&;ﬁ%ﬁ% , FIPELASAARRIEIR | FIsE/EUEEREE , EEZANHRMEIRE | ERASRGSE. RERFEAENEREFHRTSENIIRNMaRE. NTEMER , 551

2. Ssymplicity G3™ K ERBHEARGHIA LR B AT UIRNFRIIREE

2. TREBRRIR
Symplicity G3™ KERBHEARGIUR 4RSS Symplicity Spyral™ SEREERBHHEASERAERN , TEARTEI SEIKEEXRSERITIA (RF) SEEXRAKBIEHE.

3. IEFFEE

Symplicity Spyral™ ZEREERBHEARSEBRT AT LAEHNSIUE.

4. ERZH

. SEMRER—X.

n  SEAT Symplicity G3™ KB BMERTHINRERS.

» SEREHPER. FROERSITEN X Z A AiER.

» (ERAINERERTRIE. TRk, FRAEEMENER. BEEaRIME. FTHSMERZA  BrARERERIRA. MRORCRIRSITH | B2EMA.
5. AN

n SEREETTREDH. MEENESE  TEH Tyvek® SRIMTRIRHUEEIERE.

w RAEES. EiTER. DVI-D EBSY. AIGHIMBFRFIAIGHFES  SARLEEN  WIESHER. XEFRSSESTHLE.

= SERGATATE ((ERIRM ) AIBFMEIE 0.36mm (0.014in) IS4, TREMARIEHER. ATORERS (MRELEXEMELRDS ) NEEE  URBTEMERERNSEBARGME

HithmEast. o , BORELATEA A SSENENE : 6FrS5|9E. IREEEHE. IEERMBFITuohy-BorstiEHias,

6. Xis

AR : 8T, OBUFREMS, OFKE (BIEONTE ) MRAZAAN (B ) 4228 (FTSEISARMIEEM | aNOAIESE, FitesE, X, SIRGEINEGRM ) EIREMmh. mid, 76, Hil. zh
BKiRME. sMRME=ZE. shBKSRE. sIBkRESERIL. SEblE. BTl RUMEE. aUEREKE. AR, BRI LURER FIRE RISk E R A a a0,
FAPHFAE—ARISERBEL. B, RESH, EMtCRERAMERESER ; ERRLSHIEEEMREE.

Rfiar RIS - AR, MR, BREEIL. SIEETL. RIE. ShE EHEDE. ROESSEREEEIFE. TORIKIL,

EYEE : BN, S MREEEL. I8 HIMREBHELE.

WREE : ERIGEEMERIESETIREERITE.

BHIRE | TN AF AR EER X 4.

7. BEERESEI

71 BXREBMESEBALIRENER

» SHRFAGASEY. NRFESNSESIENE , NBIREOREFISRRREIER |, BIHTFA,

» ETERFARERTENT , TR RN G R AR R F EMRERE T AR RN,

n SHRFEATRGAERIATERL. REZIASMERE)INESEES ARZ GEERAEM.
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7.2. BENANFEAR
»  (EFASEAT , WRSE T RN E SRS AT SR RN SERAAEERARE., IRREARKGE. EfRXaERTERTEeRENARPIDMERIS , SAF Sk (nskaEeem )
HISIHSRILAT , TTRELIBRIXLTE. —EEEE R XA PRI R,
WRERART 2 AEFR{ AR TSS9,
TEMEFRRT , TMEMESER , DRESIRNESE. BRI SEINRIERS.
BN S BT SRR,
PHTESRERERN | SaaEEEFRISRA.
3. BXB&
KMUTBREHHESE : 2. BIL. HIRRNEE  UREE | BERE. ESTSnEmpA. SBETE. IsEsSReSuREnEs.
BN AMERHERRHA BB ( FINERLSE MRS SRE DRSS ), SEaERSE.
ETENBGEH SRR BRI LA 2588/ IBTR8 (CD) PTAESRISHTMRARRIAN. 5 RINAATEA 1C0 | RECHRNTTBIIGRERTIREY SONR | FERMEESFENEEN)
Be

" B R\ B R EBN

BERERR/NT 3mm SEEAT 8mm AIEEkHTIANT.
AR BERR MRS RIa P TIATT .
BIRHIFANELNZ2HER , FESEEERSTEERES. NTESERNTRELRERE SETSBREASTERSS  SRREIEHNSESRBEE.
EEERRNBEMNRMEREL A SBE RS RIFEA | ATRESENOhaE NN HITEET.
WRESEEM (WFAGTES ) CEtsEEAUERIRE , NBENGEM. AL EREpRHERE,
HRMFANBE ORI TR, TEERAREERITRER.
BRI BRI B ETTRERT AR, HRSHE RN ERER BN ED 5 .
WISRBE AT EHEEDIE | NERAHA RS FEREER E RIS L M =gE,
HRHAERRIEED 250 REERINATIE) | TEELERLSEEY.
4. BXERMSEMRESR
BSEBENMERAR , MARRESHTHARRER.
;%&ﬁ‘—t—{ﬁ,%%{iﬁﬁ, BIEERSHESHKA. ESEA. BLERESHSURBERMATEIAIIEY | FETRERTREE ZMIERRBIING . NTTTESHEEZh. B

~N E E B E N E N EGB®N

WERIBEIED | BDRTHESE.
BRGSERAOT , LIHESIRGNG. B, Medtronic BIUERFASEKSENSL | LRSS SHIKEIMNR.
SERFERTOCENHTER. BeSEREEIT 180 K , LINLS24845,
BERIATTBEHKRER | BAEA R RE NS IHSE.
5. BXRESmAT
BIESSERT , BRATEMAES ERNNE S,
WRFBEHTEAER | B AT aMUAI R SRR AN T 2 BT R RITIm HREEB AL MIAL) Smm 4k,
MRBITSCENR B EREA , B8 TIHRL.
BB R REEIS TR I SR M.
SHMEXERET | BORHSERSE , MEEZESIRKSIERF.
ATIMRER X , TRRBRIRANMERRYE , Nz,
WREERESEMELEXEER  WERRSKRTFENEUSEZR  RENEEG  RRISEAEEENDE.
B REX AR A EM S EBRFNESEEER | EAXATE SRR,
B RCIXRES ERR BN S ERAMERERM | EAXATRESEERRI.
BXREMEETLEE  FERRERAFPFM.

8. &M

o ETRER ERTSEE NS EF LR .

o ETNERRESRBOFH , AT RRESRBEITE

9. fERIREA

PRSP LR | FEIR S AP T T AR,

9.1 REFIFARAES
1 BRESTENTRERSEE, MEQERSER , EENBERESHIEEEET 30cm (12in) S , HEASESRES,
2 MBTEERSEA (%) WRFY  BHEREN (5) NRIFSEENAEREER LS RS, NESE , CABIEREEETRNSE LR EETESAEE DVI-D B4 , 1§
BRI EE T ESE IR EE S £,
3. BERAEUENREREERT , FHE TR T AR LT/ RS, BRETTAESEN , RS IEEREISE.
4. BEBTRGETROANE (MSEDIETI ) SHEIE | N STANDEY (%) 65 | IRPRIBHITIERNE. SRANG  FEESDT— R B
5. WS ARFBIES  ATSHER. 6FrosISE. EEBKE. 0.36mm (0.014inNSL, HERMIIE. Tuohy-BorstiEREs , LURMAT BHIKERENSEE RWATE R ERR.
6. WEFRNBBNY , MILFEL. 5. REEHFE,
9.2 mEEE
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