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Operating instructions

CERABLATE® easy/easy TC

Steerable Ablation Catheter

Caution: Please read these instructions carefully before using the product.

UDI: Information on General safety and performance requirements is public available at
https://ec.europa.cu
Basic UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: The Summary of Safety and Performance is public available at
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
If not in EUDAMED, the information shall be made available to the public upon request
Part A: Product Description
A1, Device Description
CERABLATE® casy/easy TC are a family of Legacy Devices (devices previously CE marked
under directives 93/42/EEC, see MDCG 2020-6). They are 7F uni-directionally steerable
quadripolar Ablation catheters for intracardiac applications. They are used for treatment of cardiac
tachyarrhythmias, typically on the right side of the heart, by means of radiofrequency (RF) ablation
therapy, for sensing of intracardiac signals and for diagnostic pacing.
The catheter can be connected to an ablation generator, as well as via the ablation generator with
an electrophysiological measuring station.
For temperature sensing, a thermistor or thermocouple (TC) is integrated in the tip electrode
(ablation electrode) and facilitates permanent temperature control, especially during RD ablation.
The electrodes are made of platinum-iridium, a state-of the-art material that has shown to have
excellent conduction and thermal properties in the past 30 years of RF ablation.
The catheters feature steerability of the distal tip together with torsion control that allow position of
the catheter at the site of interest, which is typically the right atrium and/or ventricle. The deflection
of the catheter tip via an internal pull-wire can be adjusted by operating the manipulator at the
distal handle. With its special locking device it is possible to keep a selected curve in the desired
curvature. It is possible to adjust the tightness of the locking device by each individual user.

for c of the
catheter tip)

Handle

The handle is designed with flattened areas similar to a screw-driver with a manipulator for curve
adjustement. Below the usage and the performance charcteristics are described.

Manipulator

The curvature of the catheter tip can be adjusted by moving the manipulator at the handle of the
CERABLATER® easy/easy TC catheter forwards or backwards.

The manipulator furthermore allows to increase or decrease the manipulator forces by turning
the manipulator anti-clockwise or clockwise, respectively, and thus to regulate the fixation of
the curvature.

Distal curvature control
Infinitely adjustable catheter curvature is achieved by moving the front part of the plastic handle
(manipulator) forwards and backwards.

Adjusting the manipulation forces

Hold the handle tight and turn the manipulator according to the label or marking.

Turning in the direction of the open lock icon reduces the manipulation forces. Turning in the
direction of the closed lock icon increases the manipulation forces and latches the curve of the tip.
The manipulator should be rotated by no more than 1 turn in each direction from the factory setting.
A2. Variants

There are different two curve shapes available Classic and Sigma in Diameters of 30/45/60 mm,
to give physician a choice of selecton. Smaller curves may be used for smaller hearts, however
this is up to physician discretion.

Models:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standard RF catheter
Curve form: Classic D30 D45 D60
Curve form: Sigma ) _ D30 D45 D60
Temperature sensor: Classic Sigma
Thermistor / thermoelement (thermocouple)

Catheter shaft

The catheter shaft consists of a braided tube to facilitate torque transmission and kink resistance.
Distal part of the catheter
The distal part consists of individual poles enables precise recording of the intracardial signals
during mapping and RF dissipation. The steerability, flexibility and the possibility to vary the
curvature of the distal part facilitate positioning and alignment of the catheter to the heart’s anatomy.
Essential use information

Essential user
information

Catheter Shaft size 7F
diameter

Specification Accuracy

7F (= 2.33 mm + 0.15 mm)

Catheter usable length 80 (Non-TC)

110 cm (TC+non-TC)

80 cm (-1/+5 cm)
110 cm (-1/+5 cm)

TIP size length 4 mm 4 mm+ 0.5 mm

TIP material Platinum-Iridium Platinum-Iridium

Ring electrode size length | 2 mm 2 mm £0.1 mm

Spacing 2-2-2 mm (TC+non-TC) Tolerance: £0.5 mm
1-4-1 mm (non-TC)
2-5-2 mm (TC)
Curves 30, 45, 60 mm 30 mm + 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. Accessories
None
A4, Combinations with other medical devices
The following other medical devices are available separately:
Cat.No. | Name For Catheter Connection to Generator
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Stocker EP Shuttle/
EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

All RF ablation catheters are connected to an extension cable, which itself is then connected to an
RF generator, this is state of the art. Through the extension cable, CERABLATE® easy/easy TC
catheters are used in combination with other medical devices listed below:

* Radio-frequency ablation generators, e.g. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 or similar devices
* Via RF generator: External Pulse generators / Stimulators, e.g. Biotronik UHS 3000 or similar,

ECG-monitors, e.g. Biotronik ECS 3000 or similar

A5. Intended Purpose

The Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC are a product family of temporary, uni-
directional steerable multipolar catheters for intracardiac RF ablation as well as for sensing of
intracardiac signals and diagnostic pacing. They are intended for the treatment of right-sided
tachycardia termed atrio-ventricular nodal-re-entry tachycardia (AVNRT).
A6. Patient Population

The OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC catheter for use in patients indicated for RF catheter
ablation of right-sided cardiac tachycardia termed atrio-ventricular nodal-re-entry tachycardia
(AVNRT).
A7. Intended Medical Indication (= Indication)

The Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC are intended for use in patients indicated for
radio-frequency (RF) catheter ablation of right-sided cardiac arrhythmias termed atrio-ventricular
nodal re-entry tachycardias (AVNRT). RF catheter ablation of cardiac arrhythmias, including
AVNRTSs is described in the corresponding guidelines and consensus statements from major
cardiology societies, including the European Society of Cardiology.
A8. Expected clinical benefit

Allows termination of cardiac arrhythmias to enable normal life in sinus rhythm for patients.
A9. Contraindications
Patients after acute myocardial infarction

Systemic infections

Acute local infections at puncture site
Patient had shown sensitivity to foreign objects in the past or has an extreme allergy
Insufficient or unsuitable tissue, e.g. tissue damaged by radiation or suppuration
Physiological or anatomical abnormalities which could lead to post-operative complications,
such as bleeding diathesis, reduced resistance against infections, etc.
Hemodynamic instability
Patients unable to receive heparin or an acceptable alternative to achieve adequate anticoagulation
Patients with prosthetic valves
A10. Possible complications/side effects

¢ Infection / sepsis

* Embolisms

» Coagulum formation, in particular with the use of catheters in power-regulated mode

Arterial spasms (including coronary arteries)
Perforations
Pericardial effusion
Pericardial tamponade

Endocarditis

AV-block

Abnormalities of cardiac wall or heart valves
Thrombosis of arteries or veins

Obstruction of the left coronary artery

Severe cardiac arrhythmias
Ventricular fibrillation

* Stroke

* Death
A1, Warnings/Precautions
Please read these instructions carefully before using the product.
Use of the product in sterile conditions.
The product may be contaminated after use. For this reason please observe your hospital‘s
regulations regarding disposal.
The product is not autoclavable. Single use only. Do not re-sterilise used products. Re-use brings
the risk of infection and the possibility of malfunction!

If the sterile packaging is being damaged or unintentionally opened before use, the product
may be contaminated and must not be used.
The product may only be used in a medical treatment facility that has been specifically set up
for the appropriate application and by trained staff.
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The catheter should only be applied by specialists trained in the method of intracardial
radiofrequency catheter ablation/electrophysiology and practiced in the technique.

Observe the operating instructions of the used radiofrequency generator/ablation generator.
The procedure must take place under X-ray conditions with appropriate X-ray equipment.

It is imperative to carefully check the catheter and its accessories in connection with the
radiofrequency ablation system before using it.

Pay particular attention to whether the catheter shaft and the lead tip have been damaged in any
way. Replace faulty products.

The functioning of the manipulator should be tested before beginning.

Caution: The catheters are equipped with adjustable manipulation forces. The manipulator should

not be turned too far against the specifications given in the product description in the direction

of the open lock, since, otherwise, the buckling protection may get shifted and thus become
ineffective. Products affected in this manner must be replaced immediately.
The product must not be modified in any way.
Do notadvance or retract the catheter when there is distinct resistance. The cause of the resistance
must first be determined radioscopically and appropriate steps must be taken to prevent patient
injuries.
The product may only be used if its safe application can be guaranteed. It is the doctor‘s
responsibility to select the medically appropriate procedure and method
Trouble-free functionality of the catheter can only be guaranteed in combination with the
appropriate connection cables and external devices offered from Osypka.
Before using individual OSYPKA products or sets with non-OSYPKA products, the user must
ensure the compatibility of the individual products with the specific application
Use approved medicinal products only and apply them according to their operating instructions
Observe the respective operating instructions when connecting and using external devices.
When connecting the catheter to the ablation device, ensure compatibility of the connections
with the ablation device. The catheter should only be used if the temperature display of the
ablation device displays a realistic temperature
Observe standard safety regulations applying to all electrical appliances.
The catheters represent a direct, low impedance current path to the heart. It is known that small
electric currents are sufficient to make the heart flutter. Do not touch the connector with your
bare hand and do not allow it to make contact with electrically conducting or damp surfaces.
Keep away any static electricity from the catheter system. Special attention must also be given
to sufficient and central grounding of the operating table and the electrical devices (e.g. X-rays)
used.
Never touch the catheter tip and the indifferent lead at the same time, especially not during
output.
A working external pacemaker and defibrillator should be available before and during the entire
electrophysiological examination. During defibrillation, defibrillation discharges can result in
current flows through the pacemaker/catheter circuit. To protect the patient, the catheter circuit
must therefore be interrupted during defibrillation.

Caution: If devices operated with mains voltage are used near the patient.

* When connecting the catheter to the ablation device, ensure compatibility of the connections
with the ablation device. The catheter should only be used if the temperature display of the
ablation device displays a realistic temperature
The function of active implantable medical products such as pacemakers and defibrillators can
be impaired by radio-frequency catheter ablation.

Radio-frequency catheter ablation causes electrical discharges in the catheter tip/tool tip,
which may influence the function of external devices. Observe the operating instructions of the
surrounding devices.

The catheter‘s function can be influenced by magnetic fields.

Caution: Do not apply the catheter during MRI examinations
The application of external devices emitting electromagnetic radiation can lead to interference.
The function of cardiological implants can be impaired by catheter/lead placement. Such systems
could further impair the function of the ablation catheter. The patient‘s medical history must
be taken into consideration.

All improper use before or during the application, such as excessive bending or kinking of the
catheter, can lead to the destruction of the control mechanism.

Unforeseen complications may occur during transseptal access.

Maximum duration of catheter use may not exceed 24 hours.

Do not clean the handle with liquids. This could lead to a short circuit.

If RF emission is output-controlled, this may lead to an increased complication rate. Thrombus
formation and/or carbonization of the tissue in particular may increase. The possibility of the
impairment of catheter function caused by overheating cannot be excluded in this case.

Caution: When using a defibrillator, disconnect the ablation catheter from the connection cable

or remove the catheter from the endocardium. Do not defibrillate via the ablation catheter!

Caution: The use of external devices may cause unforeseen risks. Clarify these with the device

manufacturer.

* When connecting CERABLATE® catheters to other ablation systems, first check for compliance
of PIN allocation. If compliance with the PIN allocation cannot be guaranteed, CERABLATE®
may not be connected to other ablation systems.

Caution: The products should only be operated in temperature-controlled mode. Use the output

limit and impedance disconnection functions.

Part B: General Notes and Precautions

B1. Intended Users (=Use and handling)

Caution: Use of the product in sterile conditions.

The product may only be used in a medical treatment facility that has been specifically set up for
the appropriate application and by trained staff. The product may only be used if its safe application
can be guaranteed. It is the doctor*s responsibility to select the medically appropriate procedure
and method. The operating instructions are intended purely as general information on handling
the product. The product must not be modified in any way.

Warnings/ general information/ precautionary measures must always be observed even ifa differing
procedure is chosen for medical reasons! Failure to observe these can result in complications and
malfunction!

B2. Sterilisation and storage

The products are sterilised with ethylene oxide. Provided the sterilised product is stored correctly,
it may be used up until expiry date (use before date) indicated on the package. Store the sterile
product in its original packaging in a cool, dry place away from light at between 10°C and 25°C.
REUSE PRECAUTION STATEMENT

Notautoclavable. Single use only. Do not re-sterilise used product. Re-use bears the risk of infection
and the possibility of malfunction!

B3. Disposal

The product may be contaminated after use. After use, this product may be a potential biohazard.
Handle and dispose of in accordance with medical practice and applicable local, state and federal
laws and regulations. For this reason please observe your hospital ‘s regulations regarding disposal.

Any pointed or sharp objects such as needles, hypodermic needles or scalpels that were part or used
with the product must be disposed of safely and separately in order to prevent injury and infection.
B4. Liability limitation
OSYPKA AG warrants its products to be free from defects in workmanship and materials under
normal use. This warranty is valid only before the expiration date indicated on the product labeling.
The product shall be used only in accordance with the labeling and shall not be modified or subjected
to misuse, abuse, accident or improper handling. Proper handling and approved methods of use
of the product are described in the ,,Instructions for Use* document included with each product.
OSYPKA AG disclaims all responsibility and liability for the use of its products in a manner not
authorized or approved.
OSYPKA AG's liability under this warranty is limited to the replacement of its products. The
foregoing warranty disclaims and is in lieu of all other warranties of merchantability or fitness for
a particular purpose. OSYPKA AG disclaims all liability for incidental or consequential damages,
losses, or expenses arising directly or indirectly from the use of this product, except as expressly
provided by specific law.
OSYPKA AG does not assume or authorize any other person to assume any other or additional
liability for loss, damage or expense in connection with this product. For further information, please
refer to the OSYPKA AG General Terms and Conditions, which is available from OSYPKA AG
or on the back of an OSYPKA AG invoice
B5. Reporting of serious incidents
The user of this product is obliged to report any serious incident that has occurred in relation to
this device to OSYPKA AG and the competent authority in its country.
Part C: DIRECTIONS FOR USE
C1. Inspection of the product prior to use
The product, packaging and any accessories must be inspected for damage and malfunction before
use. The product must not be used if any damage or malfunction is encountered. If the instructions
for use are no longer available you can request replacement instructions from OSYPKA AG. The
instructions for use may only be disposed of after all products in the product unit have been used.
C2. Unpacking the product
The catheter must be removed from its packaging under sterile conditions and used in a sterile
work area.
C3. Catheter Insertion (Delivery Procedure)
« Insert the catheter into the vascular system via normal accesses for catheter systems.
Connect the catheter to the radio-frequency ablation device (see operating instructions for the
used device) or to the ECG recording device via suitable connection cables.
Insert the catheter into the endocardial area using the X-ray and ECG system
For better positioning in the heart, you can bend the catheter tip with the use of the control
mechanism and thus change the catheter curvature. Information on the control mechanism is
contained in Chapter 1 “Device Description”.
Caution: Maximum duration of catheter use may not exceed 24 hours.
Cleaning: Should you need to clean the catheters for any reason, be sure to protect the handle
from penetrating fluids. Do not use solvents to clean the catheter.
Caution: Liquid in the handle will cause an electrical short circuit and may cause the catheter
to malfunction.

C4. Medical Intervention

* You can start RF dissipation once the lead tip displays stable tissue contact with the intended
ablation site.

+ REF dissipation can be repeated at the same or other sites. Should the impedance increase for any
reason, remove the catheter from the vessel. Clean the lead tip before repeating RF dissipation

C5. Removal Procedure

* Before pulling out the catheter from the patient, it must be checked with the help of X-ray that
the tip of the catheter is not bent!

+ After use, proceed in reverse sequence.

» Now remove the catheter according to the medical standard

Gebrauchsanweisung

CERABLATE® easy/easy TC

Steuerbarer Ablationskatheter

Achtung: Bitte lesen Sie diese Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden.

UDI: Informationen iiber allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind 6ffentlich
zugénglich unter
https://ec.europa.eu
Grundlegende UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: The Summary of Safety and Performance ist 6ffentlich zugénglich unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Wenn die Informationen nicht in der EUDAMED zu finden sind, werden sie auf Anfrage
zuginglich gemacht
Teil A: Produktbeschreibung
Al. Geratebeschreibung
CERABLATE® easy/easy TC gehoren zur Familie der Legacy Devices (zuvor CE-gekennzeichnete
Geriéte nach Richtlinie 93/42/EWG, siche MDCG 2020-6). Es handelt sich um unidirektional
steuerbare quadripolare 7F-Ablationskatheter fiir intrakardiale Anwendungen. Sie werden zur
Behandlung von kardialen Tachyarrhythmien, typischerweise auf der rechten Seite des Herzens,
mittels Radiofrequenz (HF)-Ablationstherapie, zur Erfassung von intrakardialen Signalen und zur
diagnostischen Pacing-Therapie verwendet.
Der Katheter kann an einen Ablationsgenerator angeschlossen werden, sowie iiber den
Ablationsgenerator mit einer elektrophysiologischen Messstation verbunden werden.
Zur Temperaturerfassung ist ein Thermistor oder Thermoelement (TC) in die Elektrodenspitze
(Ablationselektrode) integriert und erméglicht eine permanente Temperaturkontrolle, insbesondere
bei der HF-Ablation.
Die Elektroden bestehen aus Platin-Iridium, einem hochmodernen Material, das sich in den letzten
30 Jahren bei der HF-Ablation als hervorragend leitend und thermisch wirksam erwiesen hat.
Die Katheter verfiigen iiber eine Steuerbarkeit der distalen Spitze sowie eine Torsionskontrolle, die
eine Positionierung des Katheters an der gewiinschten Stelle, in der Regel im rechten Vorhof und/
oder in der Herzkammer, ermdglicht. Die Ablenkung der Katheterspitze iiber ein internes Zugseil
kann durch Betitigung des Manipulators am distalen Griff eingestellt werden. Durch die spezielle
Fixierungsvorrichtung ist es moglich, eine ausgewihlte Kurve in der gewiinschten Kriimmung
zu halten. Die Festigkeit der Fixierung kann von jedem Benutzer individuell eingestellt werden.
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Griff

Griff

Der Griffist mitabgeflachten Bereichen dhnlich einem Schraubendreher mit einem Manipulator zur
Kurvenverstellung ausgestattet. Im Folgenden werden die Gebrauchs- und Leistungscharakteristika
beschrieben.

Manipulator

Die Krimmung der Katheterspitze kann durch Bewegen des Manipulators am Griff des
CERABLATER® ecasy/easy TC Katheters nach vorne oder hinten angepasst werden.

Der Manipulator ermdoglicht es auerdem, die Manipulatorkrifte durch Drehen des Manipulators
gegenden Uhrzeigersinn bzw. im Uhrzeigersinn zu erhohen bzw. zu verringern und so die Fixierung
der Kriimmung zu regulieren.

<
< )

Distale Kriimmungskontrolle
Unendlich einstellbare Katheterkriimmung wird erreicht, indem der vordere Teil des Kunststoffgriffs
(Manipulator) nach vorne und hinten bewegt wird.

Anpassung der Manipulationskréfte

Halten Sie den Griff fest und drehen Sie den Manipulator entsprechend der Beschriftung oder
Markierung.

Durch Drehen in Richtung des offenen Schlosssymbols werden die Manipulationskrifte verringert.
Durch Drehen in Richtung des geschlossenen Schloss-Symbols werden die Manipulationskréfte
erhoht und die Kurve der Spitze verriegelt. Der Manipulator sollte nicht mehr als eine Umdrehung
in jede Richtung von der Werkseinstellung gedreht werden.

A2. Varianten:

Es sind zwei verschiedene Kurvenformen erhiltlich: Classic und Sigma in Durchmessern von
30/45/60 mm, um dem Arzt eine Auswahl zu ermdglichen. Kleinere Kurven kénnen bei kleineren
Herzen verwendet werden, dies liegt jedoch im Ermessen des Arztes.

Modelle:

Cerablate easy® / easy TC®
Standard HF-Katheter
Kurvenform: Classic

D30 D45 D60

Kurvenform: Sigma D30 D45 D60

Classic Sigma

Temperatursensor:
Thermistor / Thermoelement (Thermocouple)

Katheterschaft

Der Katheterschaft besteht aus einem geflochtenen Schlauch, der die Drehmomentiibertragung
und die Knickstabilitit erleichtert.

Distaler Teil des Katheters

Der distale Teil besteht aus einzelnen Polen, die eine genaue Aufzeichnung der intrakardialen
Signale wihrend des Mappings und der HF-Dissipation ermdglichen. Die Steuerbarkeit, Flexibilitét
und die Moglichkeit, die Kriimmung des distalen Teils zu variieren, erleichtern die Positionierung
und Ausrichtung des Katheters auf die Anatomie des Herzens.

Wesentliche Benutzerinformationen

Wesentliche Spezifikation Genauigkeit
Benutzerinformationen

Katheter 7F 7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)
Schaftdurchmesser

Nutzbare Lange des 80 (nicht-TC) 80 cm (-1/+5 cm)

Katheters 110 cm (TC + nicht-TC) 110 cm (-1/+5 cm)
Lange der Spitze 4 mm 4 mm = 0,5 mm
Material der Spitze Platin-Iridium Platin-Iridium
Lénge der Ringelektrode | 2 mm 2mm = 0,1 mm

Absténde 2-2-2 mm (TC + nicht-TC) | Toleranz: +0,5 mm
1-4-1 mm (nicht-TC)
2-5-2 mm (TC)
Kurven 30, 45, 60 mm 30 mm = 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm = 0,6 mm
A3. Zubehor
Keines.
A4. Kombinationen mit anderen medizinischen Geréten
Die folgenden weiteren medizinischen Gerite sind separat erhltlich:
Kat.Nr. | Name Fiirwelchen Katheter | Verbindung zum Generator
82040 | TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC OSYPKA HAT500 (TC)
82042 | TX-IBI Cerablate easyTC Abbott IBI T11/Ampere
82043 | TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC Stockert SMARTABLATE

82044 | TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC Stocker EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 | TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC OSYPKA HAT300/Atakr
82046 | TX-nGen Cerablate easyTC Biosense Webster nGen

Alle HF-Ablationskatheter werden an ein Verldngerungskabel angeschlossen, das wiederum

an einen HF-Generator angeschlossen wird, was dem Stand der Technik entspricht. Uber das

Verlangerungskabel werden CERABLATE® easy/easy TC-Katheter in Kombination mit anderen

unten aufgelisteten medizinischen Geriten verwendet:

* Hochfrequenzablationsgeneratoren, z.B. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 oder dhnliche
Gerite

+ Uber HF-Generator: Externe Pulsgeneratoren / Stimulatoren, z.B. Biotronik UHS 3000 oder
dhnlich, EKG-Monitore, z.B. Biotronik ECS 3000 oder dhnlich

A5. Verwendungszweck

Der Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC sind eine Produktfamilie von temporéren,

unidirektionalen, steuerbaren Multipolarkathetern fiir die intrakardiale HF-Ablation sowie fiir

die Erfassung intrakardialer Signale und das diagnostische Pacing. Sie sind fiir die Behandlung

von rechtsseitiger Tachykardie, der so genannten atrioventrikuliaren Nodal-Reentry-Tachykardie

(AVNRT), bestimmt.

A6. Patientenpopulation

Der OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC Katheter zur Verwendung bei Patienten, bei denen

eine HF-Katheterablation der rechtsseitigen Herztachykardie, der so genannten atrioventrikuléren

Nodal-Entry-Tachykardie (AVNRT), indiziert ist.

A7. Beabsichtigte medizinische Indikation (= Indikation)

Der Osypka CERABLATE® casy/Cerablate easy TC ist fiir den Einsatz bei Patienten bestimmt,

bei denen eine HF-Katheterablation von rechtsseitigen Herzrhythmusstorungen, der so genannten

atrioventrikuldren Nodal-Entry-Tachykardie (AVNRT), indiziert ist. Die HF-Katheterablation

von Herzrhythmusstorungen, einschlielich AVNRTSs, wird in den entsprechenden Leitlinien und

Konsenspapieren der wichtigsten kardiologischen Gesellschaften, einschlieBlich der Europdischen

Gesellschaft fiir Kardiologie, beschrieben.

A8. Erwarteter klinischer Nutzen

Ermoglicht die Unterbindung von Herzrhythmusstérungen und damit ein normales Leben im

Sinusrhythmus fiir die Patienten.

A9. Kontraindikationen

Patienten nach akutem Myokardinfarkt

Systemische Infektionen

Akute lokale Infektionen an der Einstichstelle

Patient hat in der Vergangenheit eine Empfindlichkeit gegeniiber fremden Objekten gezeigt

oder hat eine extreme Allergie

« Insuffizientes oder unbrauchbares Gewebe, z.B. durch Strahlung oder Eiterung geschédigtes

Gewebe

Physiologische oder anatomische Abnormalitdten, die zu postoperativen Komplikationen fithren

konnten, z. B. Blutungsdiathese, verminderte Resistenz gegen Infektionen usw.

Hémodynamische Instabilitét

Patienten, die kein Heparin oder eine annehmbare Alternative fiir eine ausreichende

Antikoagulation einnehmen kénnen

+ Patienten mit Herzklappenprothesen

A10. Moégliche Komplikationen/Nebenwirkungen

« Infektion / Sepsis

Embolismen

Gerinnselbildung, insbesondere bei der Verwendung von Kathetern im leistungsgeregelten

Modus

Arterielle Spasmen (einschlieflich Koronararterien)

Perforationen

Perikardialer Erguss

Perikardiale Tamponade

Endokarditis

AV-Block

Abnormalititen der Herzwand oder der Herzklappen

Thrombose von Arterien oder Venen

Obstruktion der linken Koronararterie

Schwere Herzrhythmusstorungen

Ventrikulére Fibrillation

* Schlaganfall
* Tod
A11. Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen

* Bitte lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden.

« Verwenden Sie das Produkt unter sterilen Bedingungen.

* Das Produkt kann nach dem Gebrauch kontaminiert sein. Beachten Sie daher bitte die
Entsorgungsvorschriften Thres Krankenhauses.

« Das Produkt ist nicht autoklavierbar. Nur zur einmaligen Verwendung geeignet. Gebrauchte
Produkte nicht erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung birgt das Risiko einer Infektion
und die Moglichkeit von Fehlfunktionen!

« Wenndie sterile Verpackung vor der Verwendung beschidigt oder versehentlich gedffnet wurde,
kann das Produkt kontaminiert sein und darf nicht verwendet werden.

« Das Produkt darf nur in einer medizinischen Behandlungseinrichtung verwendet werden, die
speziell fiir die entsprechende Anwendung und durch geschultes Personal eingerichtet wurde.

« DerKatheter sollte nur von Fachleuten angewandt werden, die in der Methode der intrakardialen
Radiofrequenzkatheterablation/Elektrophysiologie ausgebildet und geiibt sind.

« Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Radiofrequenzgenerators/
Ablationsgenerators.

« Das Verfahren muss unter Rontgenbedingungen mit entsprechender Rontgenausriistung
stattfinden.

¢ Es ist unerldsslich, den Katheter und sein Zubehor in Verbindung mit dem
Radiofrequenzablationssystem vor der Verwendung sorgfaltig zu priifen.

« Achten Sie besonders darauf, ob der Katheterschaft und die Elektrodenspitze in irgendeiner
Weise beschidigt wurden. Ersetzen Sie fehlerhafte Produkte.

« Die Funktionstiichtigkeit des Manipulators sollte vor Beginn der Anwendung getestet werden.
Achtung: Die Katheter sind mit einstellbaren Manipulationskréften ausgestattet. Der Manipulator
sollte nichtzu weit entgegen den Angaben in der Produktbeschreibung in Richtung des gedffneten
Schlosses gedreht werden, da sich sonst der Knickschutz verschieben und damit unwirksam
werden kann. Derartig betroffene Produkte miissen sofort ausgetauscht werden.

* Das Produkt darf in keiner Weise verédndert werden.

« Der Katheter darf nicht vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, wenn ein deutlicher
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Widerstand vorhanden ist. Die Ursache des Widerstands muss zunéchst radioskopisch ermittelt
und geeignete Schritte zur Vermeidung von Patientenverletzungen unternommen werden.
Das Produkt darf nur verwendet werden, wenn eine sichere Anwendung gewéhrleistet werden
kann. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, das medizinisch geeignete Verfahren und die
geeignete Methode auszuwihlen.

Storungsfreie Funktionalitdt des Katheters kann nur in Verbindung mit den passenden
Verbindungskabeln und externen Gerdten, die von Osypka angeboten werden, gewéhrleistet
werden.

Vor der Verwendung einzelner OSYPKA-Produkte oder Sets mit Nicht-OSYPKA-Produkten
muss der Benutzer die Kompatibilitit der einzelnen Produkte mit der spezifischen Anwendung
sicherstellen.

Verwenden Sie nur zugelassene medizinische Produkte und wenden Sie sie gemdf ihrer
Gebrauchsanweisung an.

Beachten Sie die jeweiligen Gebrauchsanweisung beim Anschliefen und Verwenden externer
Gerite.

Wenn Sie den Katheter an das Ablationsgerdt anschlielen, achten Sie darauf, dass die Verbindungen
mit dem Ablationsgerit kompatibel sind. Der Katheter sollte nur verwendet werden, wenn die
Temperaturanzeige des Ablationsgerits eine realistische Temperatur anzeigt.

Beachten Sie die Standard-Sicherheitsvorschriften, die fiir alle elektrischen Geréte gelten.
Die Katheter stellen einen direkten, impedanzarmen Strompfad zum Herzen dar. Es ist bekannt,
dass kleine elektrische Strome ausreichen, um das Herz flattern zu lassen. Beriihren Sie den
Konnektor nicht mit der bloen Hand und lassen Sie ihn nicht mit elektrisch leitenden oder
dampfenden Oberflichen in Beriihrung kommen.

Halten Sie jegliche statische Elektrizitét vom Kathetersystem fern. Besonderes Augenmerk muss
auch auf eine ausreichende und zentrale Erdung des Operationstisches und der verwendeten
elektrischen Gerite (z.B. Rontgengerite) gelegt werden.

Beriihren Sie niemals die Katheterspitze und die indifferente Leitung gleichzeitig, vor allem
nicht wihrend der Ausleitung.

Ein funktionierender externer Herzschrittmacher und Defibrillator sollte vor und wihrend der
gesamten elektrophysiologischen Untersuchung zur Verfiigung stehen. Wahrend der Defibrillation
konnen Defibrillationsentladungen zu Stromfliissen durch den Schrittmacher-/Katheterkreis
fiihren. Zum Schutz des Patienten muss der Katheterkreislauf daher wéhrend der Defibrillation
unterbrochen werden.

Achtung: Wenn mit Netzspannung betriebene Gerite in der Néhe des Patienten verwendet werden.

* Wenn Sieden Katheter an das Ablationsgerit anschlieen, achten Sie darauf, dass die Verbindungen
mit dem Ablationsgerét kompatibel sind. Der Katheter sollte nur verwendet werden, wenn die
Temperaturanzeige des Ablationsgeréts eine realistische Temperatur anzeigt.

* Die Funktion von aktiven implantierbaren medizinischen Produkten wie Herzschrittmachern
und Defibrillatoren kann durch Radiofrequenzkatheterablation beeintréchtigt werden.

» Die Radiofrequenzkatheterablation verursacht elektrische Entladungen in der Katheterspitze,
die die Funktion externer Gerite beeinflussen konnen. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
der umgebenden Gerite.

« Die Funktion des Katheters kann durch magnetische Felder beeinflusst werden.

Achtung: Katheter nicht wahrend MRT-Untersuchungen anwenden.

* Die Anwendung von externen Geréten, die elektromagnetische Strahlung aussenden, kann zu

Interferenzen fiihren.

Die Funktion von kardiologischen Implantaten kann durch Katheter-Platzierung beeintrachtigt
werden. Solche Systeme konnten die Funktion des Ablationskatheters weiter beeintrachtigen.
Die Krankengeschichte des Patienten muss beriicksichtigt werden.

Jeder unsachgeméfe Gebrauch vor oder wéhrend der Anwendung, wie z. B. ein tiberméaBiges
Biegen oder Knicken des Katheters, kann zur Zerstorung des Kontrollmechanismus fithren.
Unvorhergesehene Komplikationen kénnen wihrend des transseptalen Zugangs auftreten.
Die maximale Dauer der Katheterverwendung darf 24 Stunden nicht tiberschreiten.

Reinigen Sie den Griff nicht mit Fliissigkeiten. Dies konnte zu einem Kurzschluss fiihren.
Wenn die HF-Emission ausgabegesteuert ist, kann dies zu einer erhdhten Komplikationsrate
fiihren. Insbesondere die Thrombusbildung und/oder die Verkohlung des Gewebes konnen
zunehmen. Die Moglichkeit einer Beeintrichtigung der Katheterfunktion durch Uberhitzung
ist in diesem Fall nicht auszuschlieen.

Achtung: Trennen Sie bei der Verwendung eines Defibrillators den Ablationskatheter vom

Verbindungskabel oder entfernen Sie den Katheter vom Endokardium. Nicht iiber den

Ablationskatheter defibrillieren!

Achtung: Die Verwendung von externen Gerdten kann zu unerwarteten Risiken fithren. Kliren

Sie diese mit dem Hersteller des Geriits.

* Wenn Sie CERABLATE® Katheter mitanderen Ablationssystemen verbinden, priifen Sie zunéchst
die Einhaltung der PIN-Zuweisung. Wenn die Einhaltung der PIN-Zuweisung nicht gewéhrleistet
werden kann, darf CERABLATE® nicht an andere Ablationssysteme angeschlossen werden.

Achtung: Die Produkte sollten nur im temperaturgesteuerten Modus betrieben werden. Verwenden
Sie die Funktionen zur Begrenzung des Ausgangs und zur Unterbrechung der Impedanz.

Teil B: Allgemeine Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

B1. BestimmungsgemaBer Gebrauch (= Verwendung und Handhabung)
Achtung: Verwenden Sie das Produkt unter sterilen Bedingungen.

Das Produkt darf nur in einer medizinischen Behandlungseinrichtung verwendet werden, die
speziell fiir die entsprechende Anwendung und durch geschultes Personal eingerichtet wurde. Das
Produkt darf nur verwendet werden, wenn eine sichere Anwendung gewihrleistet werden kann.
Es liegt in der Verantwortung des Arztes, das medizinisch geeignete Verfahren und die Methode
auszuwihlen. Die Gebrauchsanweisung dient lediglich als allgemeine Information zur Handhabung
des Produkts. Das Produkt darf in keiner Weise verdndert werden.

Warnhinweise / allgemeine Informationen / Vorsichtsmafnahmen sind immer zu beachten, auch
wenn aus medizinischen Griinden ein abweichendes Verfahren gewihlt wird! Bei Nichtbeachtung
kann es zu Komplikationen und Fehlfunktionen kommen!

B2. Sterilisation und Lagerung

Die Produkte werden mit Ethylenoxid sterilisiert. Wenn das sterilisierte Produkt richtig gelagert
wird, kann es bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Lagern
Sie das sterile Produkt in der Originalverpackung an einem kiihlen, trockenen und lichtgeschiitzten
Ort bei einer Temperatur zwischen 10°C und 25°C.
WIEDERVERWENDUNGSSICHERHEIT

Nicht autoklavierbar. Nur zur einmaligen Verwendung geeignet. Benutztes Produkt nicht erneut
sterilisieren. Wiederverwendung birgt das Risiko einer Infektion und die Moglichkeit von
Fehlfunktionen!

B3. Entsorgung

Das Produktkann nach dem Gebrauch kontaminiert sein. Nach der Verwendung kann dieses Produkt
eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Behandeln und entsorgen Sie es in Ubereinstimmung
mitder medizinischen Praxis und den geltenden lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen
und Vorschriften. Beachten Sie daher bitte die Entsorgungsvorschriften Thres Krankenhauses.
Alle spitzen oder scharfen Gegenstinde wie Nadeln, Injektionsnadeln oder Skalpelle, die Teil des

Produkts waren oder mit ihm verwendet wurden, miissen sicher und getrennt entsorgt werden, um

Verletzungen und Infektionen zu vermeiden.

B4. Haftungsbeschrankung

Die OSYPKA AG garantiert, dass ihre Produkte bei normalem Gebrauch frei von Verarbeitungs-

und Materialfehlern sind. Diese Garantie ist nur bis zu dem auf dem Produktetikett angegebenen

Verfallsdatum giiltig. Das Produkt darf nur bestimmungsgeméfB verwendet werden und darf nicht

verdndert oder unsachgeméBem Gebrauch, Missbrauch, Unfillen oder unsachgeméfBer Handhabung

ausgesetzt werden. Die ordnungsgemafe Handhabung und die zugelassenen Verwendungsmethoden

des Produkts sind in der jedem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung beschrieben. Die

OSYPKA AG lehnt jede Verantwortung und Haftung fiir die Verwendung ihrer Produkte in einer

nicht autorisierten oder genehmigten Weise ab.

Die Haftung der OSYPKA AG im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz ihrer Produkte

beschrénkt. Die vorstehende Garantie schlieft alle anderen Garantien der Marktgéngigkeit oder

Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus und ersetzt diese. Die OSYPKA AG lehnt jede Haftung

fiir zufillige Schéden oder Folgeschidden, Verluste oder Ausgaben ab, die direkt oder indirekt aus

der Verwendung dieses Produkts entstehen, es sei denn, dies ist ausdriicklich durch ein spezifisches

Gesetz vorgesehen.

Die OSYPKA AG iibernimmt keine andere oder zusitzliche Haftung fiir Verluste, Schaden oder

Kosten im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine andere Person, diese

zu iibernehmen. Weitere Informationen finden Sie in den Allgemeinen Geschéftsbedingungen der

OSYPKA AG, die bei der OSYPKA AG erhéltlich oder auf der Riickseite einer Rechnung der

OSYPKA AG zu finden sind.

B5. Meldung von schwerwiegenden Vorfillen

Der Anwender dieses Produkts ist verpflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall, der sich im

Zusammenhang mit diesem Gerét ereignet hat, der OSYPKA AG und der zustdndigen Behorde

in seinem Land zu melden.

Teil C: GEBRAUCHSANWEISUNG

C1. Uberpriifung des Produkts vor der Verwendung

Das Produkt, die Verpackung und jegliches Zubehor miissen vor dem Gebrauch auf Schiden und

Fehlfunktionen iiberpriift werden. Bei Beschiddigungen oder Fehlfunktionen darf das Produkt

nicht verwendet werden. Sollte die Gebrauchsanweisung nicht mehr verfiigbar sein, konnen Sie

bei der OSYPKA AG eine Ersatzanweisung anfordern. Die Gebrauchsanweisung darf erst entsorgt

werden, wenn alle Produkte der Produkteinheit verwendet worden sind.

C2. Auspacken des Produkts

Der Katheter muss unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung entnommen und in einem

sterilen Arbeitsbereich verwendet werden.

C3. Einfiihren des Katheters (Einfiihrungsverfahren)
Fiihren Sie den Katheter iiber normale Zugénge fiir Kathetersysteme in das Gefa3system ein.
Verbinden Sie den Katheter iiber geeignete Verbindungskabel mitdem Radiofrequenzablationsgerat
(siehe Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerits) oder mit dem EKG-Aufzeichnungsgerit.
Fiihren Sie den Katheter mithilfe des Rontgen- und EKG-Systems in den Endokardbereich ein.
Zur besseren Positionierung im Herzen konnen Sie die Katheterspitze mithilfe des
Steuerungsmechanismus biegen und so die Kriimmung des Katheters verdndern. Informationen
zum Steuerungsmechanismus finden Sie in Kapitel 1 ,,Gerétbeschreibung*.

Achtung: Die maximale Dauer der Katheterverwendung darf 24 Stunden nicht iiberschreiten.

Reinigung: Wenn Sie die Katheter aus irgendeinem Grund reinigen miissen, achten Sie darauf,

den Griff vor eindringenden Fliissigkeiten zu schiitzen. Verwenden Sie keine Losungsmittel,

um den Katheter zu reinigen.

Achtung: Flissigkeit im Griff kann einen elektrischen Kurzschluss verursachen und zu einer

Fehlfunktion des Katheters fithren.

C4. Medizinische Intervention

+ Sie konnen mit der HF-Dissipation beginnen, sobald die Elektrodenspitze einen stabilen
Gewebekontakt mit der beabsichtigten Ablationsstelle aufweist.

+ Die HF-Dissipation kann an derselben oder an anderen Stellen wiederholt werden. Sollte sich
die Impedanz aus irgendeinem Grund erhohen, entfernen Sie den Katheter aus dem Gefél3.
Reinigen Sie die Spitze vor der Wiederholung der HF-Dissipation.

C5. Verfahren zur Entfernung

» Vor dem Herausziehen des Katheters aus dem Patienten muss mithilfe von Rontgenbildern
tiberpriift werden, dass die Spitze des Katheters nicht abgewinkelt ist!

 Danach ist in umgekehrter Reihenfolge vorzugehen.

* Entfernen Sie nun den Katheter entsprechend dem medizinischen Standard.

Instructions d'utilisation

CERABLATE® easy/easy TC

Cathéter d'ablation orientable

Attention : Veuillez lire attentivement ces instructions avant d'utiliser le produit.

UDI : Des informations sur les exigences générales en matiére de sécurité et de performance
sont accessibles au public a I’adresse
https://ec.europa.eu
UDI-DI de base : 4044508CeraEasy23
SSCP : Le résumé de la sécurité et des performances est accessible au public a l'adresse suivante
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
Si elles ne figurent pas dans EUDAMED, les informations sont mises 4 la disposition
du public sur demande.
Partie A : Description du produit
A1, Description du dispositif
CERABLATE® easy/easy TC est une gamme de dispositifs existants (dispositifs précédemment
marqués CE en vertu des directives 93/42/CEE, voir MDCG 2020-6). I1 s'agit de cathéters d'ablation
quadripolaires 7F orientables de fagon unidirectionnelle pour des applications intracardiaques.
Ils sont utilisés pour le traitement des tachyarythmies cardiaques, généralement du c6té droit du
cceur, au moyen d'une thérapie d'ablation par radiofréquence (RF), pour la détection des signaux
intracardiaques et pour la stimulation diagnostique.
Le cathéter peut étre raccordé a un générateur d'ablation, ainsi qu'a une station de mesure
¢électrophysiologique via le générateur d'ablation.
Pour la détection de la température, une thermistance ou un thermocouple (TC) est intégré dans
I'électrode de pointe (électrode d'ablation) et facilite le contrdle permanent de la température, en
particulier pendant l'ablation RD.
Les électrodes sont en platine-iridium, un matériau de pointe qui s'est révélé avoir d'excellentes
propriétés conductrices et thermiques au cours des 30 derniéres années d'ablation par radiofréquence.
Les cathéters sont dotés d'un systéme de guidage de I'extrémité distale et d'un contrdle de torsion
qui permettent de positionner le cathéter sur le site a traiter, généralement l'oreillette et/ou le
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ventricule droit. La déviation de I'extrémité du cathéter au moyen d'un fil de traction interne peut
étre ajustée en actionnant le manipulateur au niveau de la poignée distale. Grace a son dispositif
de verrouillage spécial, il est possible de maintenir une courbe sélectionnée dans la courbure
souhaitée. Il est possible de régler le degré de serrage du dispositif de verrouillage par chaque
utilisateur individuel.

= 13
- L )

Poignée

La poignée est congue avec des zones aplaties semblables a celles d'un tournevis avec un
manipulateur pour le réglage de la courbe. L'utilisation et les caractéristiques de performance
sont décrites ci-dessous.

Manipulateur

La courbure de l'extrémité du cathéter peut étre réglée en déplagant le manipulateur au niveau de
la poignée du cathéter CERABLATE® easy/easy TC vers I'avant ou vers l'arriére.

Le manipulateur permet en outre d'augmenter ou de diminuer les forces du manipulateur en tournant
le manipulateur dans le sens inverse des aiguilles d'une montre ou dans le sens des aiguilles d'une
montre, respectivement, et de régler ainsi la fixation de la courbure.

Contréle de la courbure distale
La courbure du cathéter, réglable en continu, s'obtient en déplagant la partie avant de la poignée
en plastique (manipulateur) vers I'avant et vers l'arriére.

Ajustement des forces de manipulation

Tenez fermement la poignée et tournez le manipulateur conformément a I'étiquette ou au marquage.
Tournez dans le sens de I'icone du cadenas ouvert pour réduire les forces de manipulation. Tournez
dans le sens de 1'icone du cadenas fermé pour augmenter les forces de manipulation et verrouiller
la courbe de I'embout. Le manipulateur ne doit pas étre tourné de plus d'un tour dans chaque sens
par rapport au réglage d'usine.

A2. Variantes

Deux formes de courbes différentes sont disponibles : Classic et Sigma dans des diamétres de
30/45/60 mm, afin de donner au médecin un choix de sélection. Des courbes plus petites peuvent
étre utilisées pour les ceeurs plus petits, mais cela reste a la discrétion du médecin.

Modéles :

CERABLATE easy® / easy TC®
Cathéter RF standard
Forme de la courbe : Classic

D30 D45 D60

Forme de la courbe : Sigma D30 D45 D60

Classic Sigma

Capteur de température :
Thermistance / thermoélément (thermocouple)

Tige du cathéter

La tige du cathéter est constituée d'un tube tressé pour faciliter la transmission du couple et la
résistance au pliage.

Partie distale du cathéter

Lapartie distale est constituée de poles individuels permettant un enregistrement précis des signaux
intracardiaques pendant la cartographie et la dissipation RF. La dirigeabilité, la flexibilité et la
possibilité de varier la courbure de la partie distale facilitent le positionnement et l'alignement du
cathéter sur l'anatomie du cceur.

Informations essentielles sur I'utilisation

Informations essentielles Précision

pour |'utilisateur

Spécification

Diametre de la tige du 7F
cathéter

7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)

Longueur utile du cathéter | 80 (Non-TC)

110 cm (TC+non-TC)

80 cm (-1/+5 cm)
110 cm (-1/+5 cm)

Longueur de I'embout 4mm 4 mm = 0,5 mm

Matériau de I'embout Platine-Iridium Platine-Iridium

Longueur de I'électrode 2 mm 2mm £ 0,1 mm
annulaire
Espacement 2-2-2 mm (TC+ non-TC) | Tolérance : + 0,5 mm
1-4-1 mm (non-TC)
2-5-2 mm (TC)
Courbes 30, 45, 60 mm 30 mm = 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. Accessoires
Aucun
Ad. Combinaisons avec d'autres dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux suivants sont disponibles séparément :

Cat.n° | Nom Pour le cathéter | Connexion au générateur
82040 | TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 | TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Stocker EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 | TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Tous les cathéters d'ablation par radiofréquence sont reliés a une rallonge, elle-méme reliée a un

générateur de radiofréquence, ce qui correspond a I'état de I'art. Grace a la rallonge, les cathéters

CERABLATE® easy/easy TC sont utilisés en combinaison avec d'autres dispositifs médicaux

énumérés ci-dessous :

» Générateurs d'ablation par radiofréquence, par exemple OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500
ou dispositifs similaires.

* Par générateur RF : Générateurs d'impulsions externes / Stimulateurs, par exemple Biotronik
UHS 3000 ou similaire, moniteurs ECG, par exemple Biotronik ECS 3000 ou similaire.

A5. Usage prévu

Les cathéters CERABLATE® easy/Cerablate easy TC d'Osypka sont une gamme de cathéters

multipolaires temporaires, unidirectionnels et orientables, destinés a I'ablation par radiofréquence

intracardiaque ainsi qu'a la détection des signaux intracardiaques et a la stimulation diagnostique.

Ils sont destinés au traitement de la tachycardie droite appelée tachycardie atrioventriculaire par

réentrée nodale (AVNRT).

A6. Population de patients

Le cathéter CERABLATE® easy/easy TC d'Osypka est destiné aux patients pour lesquels

I'ablation par cathéter RF est indiquée pour une tachycardie cardiaque droite appelée tachycardie

atrioventriculaire par réentrée nodale (AVNRT).

A7. Indication médicale prévue (= Indication)

Le CERABLATE® easy/Cerablate easy TC d'Osypka est destiné a étre utilisé chez les patients pour

lesquels l'ablation par cathéter a radiofréquence (RF) est indiquée pour les arythmies cardiaques

droites appelées tachycardies atrioventriculaires par réentrée nodale (AVNRT). L'ablation par cathéter

a radiofréquence des arythmies cardiaques, y compris les AVNRT, est décrite dans les directives

correspondantes et dans les déclarations de consensus des principales sociétés de cardiologie, y

compris la Société européenne de cardiologie.

A8. Bénéfice clinique attendu

Permet de mettre fin aux arythmies cardiaques pour permettre aux patients de vivre normalement

en rythme sinusal.

A9. Contre-indications

* Patients aprés un infarctus aigu du myocarde

Infections systémiques

Infections locales aigués au niveau du site de ponction

Le patient a montré une sensibilité aux corps étrangers dans le passé ou présente une allergie

extréme

Tissuinsuffisant ou inadapté, par exemple tissu endommagé par des radiations ou une suppuration

Anomalies physiologiques ou anatomiques pouvant entrainer des complications postopératoires,

telles qu'une diathése hémorragique, une résistance réduite aux infections, etc.

Instabilité hémodynamique

Patients incapables de recevoir de I'héparine ou une alternative acceptable pour obtenir une

anticoagulation adéquate.

* Patients porteurs de prothéses valvulaires

A10. Complications/effets secondaires possibles

* Infection / septicémie

* Embolies

Formation de coagulum, notamment en cas d'utilisation de cathéters en mode régulé en puissance

Spasmes artériels (y compris les artéres coronaires)

Perforations

Epanchement péricardique

Tamponnade péricardique

Endocardite

Bloc AV

Anomalies de la paroi cardiaque ou des valves cardiaques

Thrombose des artéres ou des veines

Obstruction de l'art¢re coronaire gauche

Arythmies cardiaques séveres

Fibrillation ventriculaire

Accident vasculaire cérébral

e Déces

All. Avertissements/précautions

» Veuillez lire attentivement ces instructions avant d’utiliser le produit.

« Utilisation du produit dans des conditions stériles.

* Le produit peut étre contaminé aprés utilisation. Veuillez par conséquent respecter les

réglementations de votre hopital en matiére d’¢élimination.

Le produit n’est pas autoclavable. A usage unique uniquement. Ne pas re-stériliser les produits

utilisés. La réutilisation entraine un risque d’infection et de dysfonctionnement !

Si I’emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement avant utilisation, le produit

peut étre contaminé et ne doit pas étre utilisé.

Le produit ne peut étre utilisé que dans un établissement de traitement médical spécialement

aménagé pour I’application appropriée et par un personnel formé.

Le cathéter ne doit étre appliqué que par des spécialistes formés a la méthode d’ablation par

cathéter a radiofréquence intracardiaque/électrophysiologie et pratiquant cette technique.

Respectez le mode d’emploi du générateur de radiofréquences/générateur d’ablation utilisé.

Laprocédure doit se dérouler dans des conditions radiologiques avec un équipement radiologique

approprié.

11 est impératif de vérifier soigneusement le cathéter et ses accessoires en lien avec le systéme

d’ablation par radiofréquence avant de I’utiliser.

Veillez en particulier a ce que la tige du cathéter et I’extrémité de la sonde ne soient pas

endommagées d’une quelconque manicre. Remplacez les produits défectueux.

Le fonctionnement du manipulateur doit étre testé avant de commencer.
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Attention : Les cathéters sont équipés de forces de manipulation réglables. Le manipulateur
ne doit pas étre tourné trop loin en direction du cadenas ouvert par rapport aux spécifications
indiquées dans la description du produit, car, dans le cas contraire, la protection contre la
déformation peut étre déplacée et devenir inefficace. Les produits ainsi endommagés doivent
étre remplacés immédiatement.
Le produit ne doit pas étre modifi¢ de quelque maniére que ce soit.
N’avancez pas ou ne rétractez pas le cathéter lorsqu’il y a une résistance distincte. Il convient
d’abord de déterminer la cause de cette résistance par radioscopie et de prendre les mesures
appropriées pour éviter de blesser le patient.
Le produit ne peut étre utilisé que si sa sécurité d’utilisation peut étre garantie. Il est de la
responsabilité du médecin de choisir la procédure et la méthode médicalement appropriées.
Le bon fonctionnement du cathéter ne peut étre garanti qu’en combinaison avec les cables de
connexion appropriés et les dispositifs externes proposés par Osypka.
Avant d’utiliser des produits individuels ou des ensembles OSYPKA avec des produits non
OSYPKA, Iutilisateur doit s’ assurer de la compatibilité des produits individuels avec ’application
spécifique.
N’utilisez que des médicaments approuvés et appliquez-les conformément a leur mode d’emploi.
Respectez les modes d’emploi respectifs lorsque vous raccordez et utilisez des appareils externes.
Lorsque vous raccordez le cathéter au dispositif d’ablation, assurez-vous de la compatibilité
des connexions avec le dispositif d’ablation. Le cathéter ne doit étre utilisé que si I’affichage
de la température de 1’appareil d’ablation indique une température réaliste.
Respectez les régles de sécurité standard applicables a tous les appareils électriques.
Les cathéters représentent un chemin de courant direct et a faible impédance vers le cceur. On
sait que de petits courants électriques sont suffisants pour faire battre le cceur. Ne touchez pas
le connecteur a main nue et ne le laissez pas entrer en contact avec des surfaces électriquement
conductrices ou humides.
Eloignez toute électricité statique du systéme de cathéter. Veillez également 4 une mise a la terre
suffisante et centrale de la table d’opération et des appareils électriques utilisés (par exemple,
les rayons X).
Ne touchez jamais ’extrémité du cathéter et la sonde indifférente en méme temps, en particulier
pendant la sortie.
Un stimulateur cardiaque externe et un défibrillateur en état de marche doivent étre disponibles
avant et pendant toute la durée de I’examen électrophysiologique. Au cours de la défibrillation,
les décharges de défibrillation peuvent entrainer des flux de courant dans le circuit du stimulateur
cardiaque/cathéter. Pour protéger le patient, le circuit du cathéter doit donc étre interrompu
pendant la défibrillation.

Attention : Si des appareils fonctionnant avec la tension du secteur sont utilisés a proximité

du patient.

» Lorsque vous raccordez le cathéter au dispositif d’ablation, assurez-vous de la compatibilité
des connexions avec le dispositif d’ablation. Le cathéter ne doit étre utilisé que si I’affichage
de la température de 1’appareil d’ablation indique une température réaliste.

» Lefonctionnement des produits médicaux implantables actifs tels que les stimulateurs cardiaques

et les défibrillateurs peut étre altéré par 1’ablation par cathéter a radiofréquence.

L’ablation par cathéter a radiofréquence provoque des décharges électriques dans I’extrémité du

cathéter/de I’outil, qui peuvent influencer le fonctionnement des dispositifs externes. Respectez

les instructions d’utilisation des appareils environnants.

» Le fonctionnement du cathéter peut étre influencé par des champs magnétiques.

Attention : Ne pas appliquer le cathéter pendant les examens IRM.

Lutilisation de dispositifs externes émettant des radiations électromagnétiques peut entrainer
des interférences.

Le fonctionnement des implants cardiologiques peut étre altéré par la mise en place d’un cathéter
ou d’une sonde. De tels systémes pourraient nuire davantage au fonctionnement du cathéter
d’ablation. Les antécédents médicaux du patient doivent étre pris en considération.

Toute utilisation incorrecte avant ou pendant 1’application, telle qu’une flexion ou un pliage
excessif du

cathéter, peut entrainer la destruction du mécanisme de controle.

Des complications imprévues peuvent survenir pendant 1’acces transseptal.

La durée maximale d’utilisation du cathéter ne doit pas dépasser 24 heures.

Ne nettoyez pas la poignée avec des liquides. Cela pourrait entrainer un court-circuit.

Si I’émission RF est contrdlée en sortie, cela peut entrainer une augmentation du taux de
complication. La formation de thrombus et/ou la carbonisation des tissus en particulier peuvent
augmenter. La possibilité d’une altération de la fonction du cathéter causée par une surchauffe
ne peut étre exclue dans ce cas.

Attention : Lorsque vous utilisez un défibrillateur, débranchez le cathéter d’ablation du cable

de connexion ou retirez le cathéter de I’endocarde. Ne procédez pas a une défibrillation via le

cathéter d’ablation !

Attention : L’utilisation de dispositifs externes peut entrainer des risques imprévus. Clarifiez

ces points avec le fabricant du dispositif.

» Lorsque vous raccordez des cathéters CERABLATE® a d’autres systemes d’ablation, vérifiez
d’abord la conformité de I’attribution des PIN. Si le respect de Iattribution des PIN ne peut étre
garanti, CERABLATE® ne doit pas étre connecté a d’autres systémes d’ablation.

Attention : Les produits ne doivent étre utilisés que dans un mode de fonctionnement a température
contrdlée. Utilisez les fonctions de limitation de la sortie et de déconnexion de I’impédance.

Partie B: Notes générales et précautions

B1. Utilisateurs prévus (=utilisation et manipulation)

Attention : Utilisation du produit dans des conditions stériles.

Le produit ne peut étre utilisé que dans un établissement de traitement médical spécialement
aménagé pour I’application appropriée et par un personnel formé. Le produit ne peut étre utilisé
que si sa sécurité d’utilisation peut étre garantie. Il est de la responsabilité du médecin de choisir
la procédure et la méthode médicalement appropriées. Les instructions d’utilisation sont purement
des informations générales sur la manipulation du produit. Le produit ne doit pas étre modifié de
quelque maniére que ce soit.

Ilconvient de toujours respecter les avertissements / informations générales / mesures de précaution,
méme si une procédure différente est choisie pour des raisons médicales ! Leur non-respect peut
entrainer des complications et des dysfonctionnements !

B2. Stérilisation et stockage

Les produits sont stérilisés a I’oxyde d’éthyleéne. Si le produit stérilisé est conservé correctement, il
peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption (date limite d’utilisation) indiquée sur I’emballage.
Conservez le produit stérile dans son emballage d’origine dans un endroit frais et sec, a I’abri de
la lumiére, entre 10 °C et 25 °C.

DECLARATION DE PRECAUTION DE REUTILISATION

Nonautoclavable. A usage unique uniquement. Ne pas re-stériliser le produit utilisé. La réutilisation
comporte un risque d’infection et de dysfonctionnement !

B3. Elimination
Le produit peut étre contaminé apres utilisation. Aprés utilisation, ce produit peut constituer un
risque biologique potentiel. Manipulez-le et éliminez-le conformément a la pratique médicale et
aux lois et réglementations locales, nationales et fédérales applicables. Veuillez par conséquent
respecter les réglementations de votre hopital en matiére d’élimination. Tous les objets pointus ou
tranchants tels que les aiguilles, les aiguilles hypodermiques ou les scalpels qui faisaient partie du
produit ou qui ont été utilisés avec ce dernier doivent étre éliminés séparément et en toute sécurité
afin d’éviter toute blessure et infection.
B4. Limitation de responsabilité
OSYPKA AG garantit que ses produits sont exempts de défauts de fabrication et de matériaux dans
le cadre d’une utilisation normale. Cette garantie n’est valable que jusqu’a la date d’expiration
indiquée sur I’étiquette du produit. Le produit ne doit étre utilisé que conformément a I’étiquetage
et ne doit pas étre modifié ou soumis a une utilisation incorrecte, abusive ou inappropriée. La
manipulation appropriée et les méthodes d’utilisation approuvées du produit sont décrites dans le
document « Instructions d’utilisation » inclus avec chaque produit. OSYPKA AG décline toute
responsabilité en cas d’utilisation non autorisée ou non approuvée de ses produits.

Laresponsabilit¢ d’OSYPKAAG autitre de cette garantie se limite au remplacement de ses produits.

La garantie ci-dessus exclut et remplace toute autre garantie de qualité marchande ou d’adéquation

a un usage particulier. OSYPKA AG décline toute responsabilité pour les dommages, pertes ou

dépenses accessoires ou consécutifs découlant directement ou indirectement de I’utilisation de ce

produit, sauf si cela est expressément prévu par une loi spécifique.

OSYPKAAG ne prend pas en charge et n’autorise aucune autre personne a prendre en charge toute

autre responsabilité ou responsabilité supplémentaire pour des pertes, dommages ou dépenses en

rapport avec ce produit. Pour de plus amples informations, veuillez vous référer aux conditions
générales de vente d’OSYPKA AG, disponibles auprés d’OSYPKA AG ou au dos des factures
d’OSYPKA AG

B5. Déclaration d’incidents graves

L'utilisateur de ce produit est tenu de signaler tout incident grave survenu en rapport avec cet

appareil a OSYPKA AG et a I’autorité compétente de son pays.

Partie C: MODE D’EMPLOI

C1. Inspection du produit avant utilisation

Avant toute utilisation, il convient d’inspecter le produit, I’emballage et les accessoires éventuels

pour vérifier qu’ils ne sont pas endommaggés et ne présentent aucun dysfonctionnement. Le produit

ne doit pas étre utilisé en cas de dommage ou de dysfonctionnement. Si le mode d’emploi n’est
plus disponible, vous pouvez demander un mode d’emploi de remplacement a OSYPKA AG. Le
mode d’emploi ne peut étre jeté qu’aprés utilisation de tous les produits contenus dans I’unité.

Cc2. Déballage du produit

Le cathéter doit étre retiré de son emballage dans des conditions stériles et utilisé dans une zone

de travail stérile.

C3. insertion de cathéter (procédure de livraison)

* Insérez le cathéter dans le systéme vasculaire par les accés normaux pour les systemes de
cathéter.

» Connectez le cathéter a I’appareil d’ablation par radiofréquence (voir le mode d’emploi de
Iappareil utilisé) ouaI’appareil d’enregistrement ECG a 1’aide de cables de connexion appropriés.

* Insérez le cathéter dans la zone endocardique a 1’aide du systéme de radiographie et d’ECG.

* Pourun meilleur positionnement dans le ceeur, vous pouvez plier I’extrémité du cathéter a 1’aide
du mécanisme de commande et modifier ainsi la courbure du cathéter. Des informations sur le
mécanisme de commande figurent au chapitre 1 « Description du dispositif ».

Attention : La durée maximale d’utilisation du cathéter ne doit pas dépasser 24 heures.
Nettoyage : Si vous devez nettoyer les cathéters pour une raison quelconque, veillez a protéger
la poignée contre la pénétration de liquides. N’ utilisez pas de solvants pour nettoyer le cathéter.
Attention : La présence de liquide dans la poignée provoque un court-circuit électrique et peut
entrainer un dysfonctionnement du cathéter.

C4. Intervention médicale

» Vous pouvez commencer la dissipation RF dés que I’extrémité de la sonde présente un contact
tissulaire stable avec le site d’ablation prévu.

+ La dissipation RF peut étre répétée sur le méme site ou sur d’autres sites. Si 1’impédance
augmente pour une raison quelconque, retirez le cathéter du vaisseau. Nettoyez 1’extrémité de
la sonde avant de répéter la dissipation RF.

C5. Procédure de retrait

 Avant de retirer le cathéter du patient, il faut vérifier a I’aide d’une radiographie que I’extrémité
du cathéter n’est pas pliée !

 Apres utilisation, procédez dans 1’ordre inverse.

* Maintenant, retirez le cathéter selon la norme médicale.

Istruzioni per I'uso

CERABLATE® easy/easy TC

Catetere per ablazione orientabile

Italiano

Attenzione: leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

UDI: Le informazioni sui requisiti generali di sicurezza e prestazione sono disponibili al
pubblico su
https://ec.europa.cu
UDI-DI di base: 4044508CeraEasy23
SSCP: La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione ¢ disponibile al pubblico all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Se non sono presenti in EUDAMED, le informazioni sono rese disponibili al pubblico
su richiesta.
Parte A: Descrizione del prodotto
A1l. Descrizione del dispositivo
CERABLATE® easy/easy TC ¢ una famiglia di dispositivi legacy (dispositivi precedentemente
marcati CE ai sensi delle direttive 93/42/CEE, vedere MDCG 2020-6). Si tratta di cateteri 7F per
ablazione quadripolari orientabili in senso unidirezionale per applicazioni intracardiache. Sono
utilizzati per il trattamento delle tachiaritmie cardiache, tipicamente sul lato destro del cuore,
mediante terapia di ablazione mediante radiofrequenza (RF), per il rilevamento dei segnali
intracardiaci e per la stimolazione diagnostica.
11 catetere puo essere collegato a un generatore di ablazione e, tramite il generatore di ablazione,
a una stazione di misurazione elettrofisiologica.
Peril rilevamento della temperatura, un termistore o una termocoppia (TC) ¢ integrato nell'elettrodo
della punta (elettrodo di ablazione) e facilita il controllo permanente della temperatura, soprattutto
durante I'ablazione mediante radiofrequenza.
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Gli elettrodi sono realizzati in platino-iridio, un materiale all'avanguardia che ha dimostrato di
avere eccellenti proprieta di conduzione e termiche negli ultimi 30 anni di ablazione mediante
radiofrequenza.

I cateteri sono caratterizzati da una manovrabilita della punta distale e da un controllo della torsione
che consentono di posizionare il catetere nel sito di interesse, in genere l'atrio e/o il ventricolo
destro. La deflessione della punta del catetere tramite un filo guida interno puo essere regolata
azionando il manipolatore sull'impugnatura distale. Con il suo speciale dispositivo di bloccaggio ¢
possibile mantenere una determinata curva alla curvatura desiderata. E possibile regolare la tenuta
del dispositivo di bloccaggio per ogni singolo utente.

mpugnatura

Impugnatura

L'impugnatura & progettata con aree appiattite simili a quelle di un cacciavite con un manipolatore per
laregolazione della curva. Diseguito vengono descritte le caratteristiche di utilizzo e di prestazione.
Manipolatore

Lacurvatura della punta del catetere pud essere regolata spostando in avanti o indietro il manipolatore
sull'impugnatura del catetere CERABLATE® easy/easy TC.

Einoltre possibile aumentare o diminuire l'intensita del manipolatore ruotandolo in senso antiorario
o orario, rispettivamente, per regolare il fissaggio della curvatura.

Controllo della curvatura distale
La curvatura del catetere ¢ regolabile in continuo spostando in avanti e indietro la parte anteriore
dell'impugnatura in plastica (manipolatore).

Regolazione dell'intensita del manipolatore

Tenere saldamente l'impugnatura e ruotare il manipolatore secondo I'etichetta o la marcatura.
Ruotando nella direzione dell'icona della serratura aperta si riduce 'intensita del manipolatore.
Ruotando in direzione dell'icona di blocco chiusa, si aumenta l'intensita del manipolatore e si blocca
la curva della punta. Il manipolatore non deve essere ruotato di pit di 1 giro in ogni direzione
rispetto all'impostazione di fabbrica.

A2. Varianti

Sono disponibili due diverse forme delle curve, Classic e Sigma, con diametri di 30/45/60 mm,
per offrire possibilita di scelta al medico. Per cuori di dimensioni piu ridotte ¢ possibile utilizzare
curve pil piccole, a discrezione del medico.

Modelli:

CERABLATE easy® / easy TC®

Catetere standard
a radiofrequenza (RF)

D30 D45 D60

Forma della curva: Classic
D30 D45 D60

Forma della curva: Sigma Classic Sigma

Sensore di temperatura:
Termistore / termoelemento (termocoppia)

Stelo del catetere

Lo stelo del catetere ¢ costituito da un tubo intrecciato per facilitare la trasmissione della coppia
e la resistenza alla piegatura.

Parte distale del catetere

Laparte distale, costituita da singoli poli, consente diregistrare con precisione i segnali intracardiaci
durante il mappaggio e la dissipazione della radiofrequenza. La manovrabilita, la flessibilita e la
possibilita di variare la curvatura della parte distale facilitano il posizionamento e l'allineamento
del catetere all'anatomia del cuore.

Informazioni essenziali per I'uso

Informazioni essenziali Precisione

per l'utente

Specifiche

Diametro dello stelo del 7F
catetere

7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)

Lunghezza utilizzabile del | 80 cm (non-TC) 80 cm (-1/+5 cm)

catetere 110 cm (TC+non-TC) 110 cm (-1/+5 cm)
Lunghezza della punta 4 mm 4 mm = 0,5 mm
Materiale della punta Platino-Iridio Platino-Iridio

Lunghezza dell'elettrodo | 2 mm
ad anello

2mm = 0,1 mm

Distanza tra gli elettrodi 2-2-2 mm (TC+non-TC)
1-4-1 mm (non-TC)

2-5-2 mm (TC)
30, 45, 60 mm

Tolleranza: 0,5 mm

Curve 30 mm + 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm

60 mm + 0,6 mm

A3. Accessori

Nessuno.

A4. Combinazione con altri dispositivi medici

1 seguenti dispositivi medici sono disponibili separatamente:
N. Cat. | Nome Per catetere Collegamento al generatore
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-IBI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Stocker EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic

82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Tutti i cateteri per ablazione mediante radiofrequenza sono collegati a un cavo di estensione,

che a sua volta ¢ collegato a un generatore di radiofrequenze, in una soluzione all'avanguardia.

Grazie al cavo di estensione, i cateteri CERABLATE® easy/easy TC possono essere utilizzati in

combinazione con altri dispositivi medici elencati di seguito:

 generatori di ablazione mediante radiofrequenza, ad esempio OSYPKA HAT 300 Smart/HAT
500 o dispositivi simili;

* tramite generatore di radiofrequenze: generatori di impulsi esterni/stimolatori, ad esempio
Biotronik UHS 3000 o simili, monitor ECG, ad esempio Biotronik ECS 3000 o simili.

A5. Uso previsto

Gli Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC sono una famiglia di cateteri multipolari

temporanei, orientabili in senso unidirezionale per I'ablazione intracardiaca mediante radiofrequenza,

il rilevamento di segnali intracardiaci e la stimolazione diagnostica. Sono destinati al trattamento

della tachicardia del lato destro, definita tachicardia sopraventricolare da rientro nodale (AVNRT).

A6. Popolazione di pazienti

Il catetere OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC ¢ indicato per I'ablazione con catetere mediante

radiofrequenza della tachicardia del lato destro definita tachicardia sopraventricolare da rientro

nodale (AVNRT).

AT7. Indicazione medica prevista (= Indicazione)

Gli Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC sono destinati all'uso in pazienti indicati per

I'ablazione con catetere mediante radiofrequenza (RF) di aritmie cardiache del lato destro definite

tachicardie sopraventricolari da rientro nodale (AVNRT). L'ablazione con catetere mediante

radiofrequenza delle aritmie cardiache, comprese le AVNRT, ¢ descritta nelle corrispondenti

linee guida e dichiarazioni di consenso delle principali societa cardiologiche, tra cui la Societa

Europea di Cardiologia.

A8. Beneficio clinico atteso

Consente di interrompere le aritmie cardiache per consentire ai pazienti un normale ritmo sinusale.

A9. Controindicazioni

Pazienti post infarto miocardico acuto

Infezioni sistemiche

Infezioni locali acute nel sito di puntura

11 paziente ha mostrato sensibilita a oggetti estranei in passato o ha un'allergia estrema.

Tessuto insufficiente o non idoneo, ad esempio tessuto danneggiato da radiazioni o suppurazione

Anomalie fisiologiche o anatomiche che potrebbero portare a complicazioni post-operatorie,

come diatesi emorragica, ridotta resistenza alle infezioni, ecc.

« Instabilita emodinamica

« Pazienti non in grado di ricevere eparina o un'alternativa accettabile per ottenere l'adeguata

anticoagulazione
< Pazienti con valvole protesiche
A10. Possibili complicazioni/effetti collaterali
« Infezione/sepsi
« Embolie

« Formazione di coaguli, in particolare con 'utilizzo di cateteri in modalita a prestazioni regolate

« Spasmi arteriosi (comprese le arterie coronarie)

* Perforazioni

« Versamento pericardico

« Tamponamento pericardico

* Endocardite

* Blocco AV

« Anomalie della parete cardiaca o delle valvole cardiache

* Trombosi di arterie o vene

 Ostruzione dell'arteria coronaria sinistra

« Aritmie cardiache gravi

« Fibrillazione ventricolare

¢ Ictus

* Decesso

A11. Avvertenze/Precauzioni

« Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

« Utilizzo del prodotto in condizioni di sterilita.

« Il prodotto potrebbe essere contaminato dopo l'uso. Per questo motivo, si prega di osservare le
disposizioni del proprio ospedale in materia di smaltimento.

« Il prodotto non ¢ autoclavabile. Esclusivamente monouso. Non risterilizzare i prodotti usati. 11
riutilizzo comporta il rischio di infezioni e la possibilita di malfunzionamenti!

« Se la confezione sterile viene danneggiata o aperta involontariamente prima dell'uso, il prodotto

potrebbe essere contaminato e non deve essere utilizzato.

Il prodotto puo essere utilizzato solo in strutture mediche appositamente allestite per un'adeguata

applicazione e da personale qualificato.

Il catetere deve essere applicato solo da specialisti addestrati al metodo di ablazione con catetere

mediante radiofrequenza intracardiaca/elettrofisiologia e con una certa esperienza nella tecnica.

« Seguire leistruzioni per I'uso del generatore di radiofrequenze/generatore di ablazione utilizzato.

« La procedura deve avvenire in condizioni radiografiche con un'apparecchiatura radiografica
adeguata.

« Prima di utilizzare il catetere e i suoi accessori, € necessario controllarli attentamente, insieme
al sistema di ablazione mediante radiofrequenza.

< Prestare particolare attenzione a verificare la presenza di eventuali danni allo stelo del catetere
e alla punta dell'elettrocatetere. Sostituire i prodotti difettosi.
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« Il funzionamento del manipolatore deve essere testato prima di iniziare.

Attenzione: ¢ possibile regolare 'intensita del manipolatore dei cateteri. Il manipolatore non

deve essere ruotato troppo rispetto alle indicazioni fornite nella descrizione del prodotto in

direzione dell'icona della serratura aperta, poiché altrimenti la protezione antipiega potrebbe
spostarsi e diventare inefficace. I prodotti danneggiati in questo modo devono essere sostituiti
immediatamente.
11 prodotto non deve essere modificato in alcun modo.
Non far avanzare o ritrarre il catetere in presenza di una forte resistenza. La causa della resistenza
deve essere determinata radioscopicamente e devono essere prese le misure appropriate per
evitare lesioni al paziente.
11 prodotto puo essere utilizzato solo se puo essere garantita la sicurezza della sua applicazione.
E responsabilita del medico scegliere la procedura e il metodo appropriati dal punto di vista
medico.
E possibile garantire il funzionamento senza problemi del catetere solo se viene utilizzato in
combinazione con i cavi di collegamento e i dispositivi esterni appropriati offerti da Osypka.
Prima di utilizzare singoli prodotti o set OSYPKA con prodotti non OSYPKA, I'utente deve
assicurarsi della compatibilita dei singoli prodotti con l'applicazione specifica.
Utilizzare solo farmaci approvati e seguire le rispettive istruzioni per l'uso.
Per il collegamento e I'utilizzo di dispositivi esterni, attenersi alle rispettive istruzioni per l'uso.
Quando si collega il catetere al dispositivo di ablazione, assicurarsi della compatibilita dei
collegamenti con il dispositivo di ablazione. Il catetere deve essere utilizzato solo se il display
della temperatura del dispositivo di ablazione mostra una temperatura realistica.
Osservare le norme di sicurezza standard applicabili a tutti gli apparecchi elettrici.
I cateteri rappresentano un percorso di corrente diretto e a bassa impedenza verso il cuore. E
noto che piccole correnti elettriche sono sufficienti a causare fluttuazioni del battito cardiaco.
Non toccare il connettore a mani nude e non farlo entrare in contatto con superfici conduttrici
di elettricita o umide.
Non esporre il sistema di cateteri all'elettricita statica. Occorre inoltre prestare particolare
attenzione a garantire una messaaterra sufficiente e centrale del tavolo operatorio e dei dispositivi
elettrici (ad esempio, i raggi X) utilizzati.
Non toccare mai contemporaneamente la punta del catetere e il cavo guida indifferente, soprattutto
durante l'emissione.
Un pacemaker e un defibrillatore esterni funzionanti devono essere disponibili prima e durante
I“intero esame elettrofisiologico. Durante la defibrillazione, le scariche di defibrillazione possono
provocare flussi di corrente attraverso il circuito del pacemaker/catetere. Per proteggere il
paziente, il circuito del catetere deve quindi essere interrotto durante la defibrillazione.

Attenzione: se siutilizzano dispositivi funzionanti con la tensione direte in prossimita del paziente.

* Quando si collega il catetere al dispositivo di ablazione, assicurarsi della compatibilita dei
collegamenti con il dispositivo di ablazione. Il catetere deve essere utilizzato solo se il display
della temperatura del dispositivo di ablazione mostra una temperatura realistica.

La funzione di prodotti medici impiantabili attivi, come pacemaker e defibrillatori, puo essere
compromessa dall'ablazione con catetere mediante radiofrequenza.

L'ablazione con catetere mediante radiofrequenza provoca scariche elettriche nella punta del
catetere/strumento, che possono influenzare il funzionamento dei dispositivi esterni. Seguire
le istruzioni per I'uso dei dispositivi circostanti.

11 funzionamento del catetere puo essere influenzato dalla presenza di campi magnetici.

Attenzione: non utilizzare il catetere durante gli esami di risonanza magnetica.

L'applicazione di dispositivi esterni che emettono radiazioni elettromagnetiche puo causare
interferenze.

11 funzionamento degli impianti cardiologici puo essere compromesso dal posizionamento di
cateteri/cavi. Tali sistemi potrebbero inoltre compromettere il funzionamento del catetere di
ablazione. E necessario considerare I'anamnesi del paziente.

Qualsiasi uso improprio prima o durante I'applicazione, come ad esempio una piegatura o un
piegamento eccessivo del catetere, puo portare al guasto del meccanismo di controllo.
Durante l'accesso transettale possono verificarsi complicazioni impreviste.

La durata massima dell'uso del catetere non deve superare le 24 ore.

Non pulire l'impugnatura con liquidi. Cio potrebbe causare un cortocircuito.

Se l'emissione di radiofrequenze ¢ controllata in uscita, cid puo portare a un aumento del tasso
di complicanze. In particolare, pud aumentare la formazione di trombi e/o la carbonizzazione
del tessuto. In questo caso non si puo escludere la possibilita di un'alterazione della funzione
del catetere causata dal surriscaldamento.

Attenzione: quando si utilizza un defibrillatore, scollegare il catetere di ablazione dal cavo di

collegamento o rimuovere il catetere dall'endocardio. Non defibrillare attraverso il catetere di

ablazione!

Attenzione: 1'uso di dispositivi esterni puo causare rischi imprevisti. Chiarire questi aspetti con

il produttore del dispositivo.

* Quandosicolleganoicateteri CERABLATE® ad altri sistemi di ablazione, verificare innanzitutto
la conformita dell'assegnazione del PIN. Se non € possibile garantire il rispetto dell'assegnazione
del PIN, CERABLATE® non puo essere collegato ad altri sistemi di ablazione.

Attenzione: i prodotti devono essere utilizzati solo in modalita a temperatura controllata.
Utilizzare le funzioni di controllo emissione e di disconnessione dell'impedenza.

Parte B: Note generali e precauzioni

B1. Utenti previsti (= Uso e manipolazione)

Attenzione: utilizzo del prodotto in condizioni di sterilita.

11 prodotto pud essere utilizzato solo in strutture mediche appositamente allestite per un'adeguata
applicazione e da personale qualificato. Il prodotto puo essere utilizzato solo se puo essere garantita
la sicurezza della sua applicazione. E responsabilita del medico scegliere la procedura e il metodo
appropriati dal punto di vista medico. Le istruzioni per l'uso sono da intendersi come informazioni
generali sulla manipolazione del prodotto. Il prodotto non deve essere modificato in alcun modo.
Le avvertenze/informazioni generali/misure precauzionali devono essere sempre rispettate anche
se per motivi medici si sceglie una procedura diversa! La loro mancata osservanza pud causare
complicazioni e malfunzionamenti!

B2. Sterilizzazione e conservazione

I prodotti sono sterilizzati con ossido di etilene. Se il prodotto sterilizzato viene conservato
correttamente, puo essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sulla confezione. Conservare
il prodotto sterile nella confezione originale in un luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce, a
una temperatura compresa tra 10°C e 25°C.

DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

Non autoclavabile. Esclusivamente monouso. Non risterilizzare il prodotto usato. Il riutilizzo
comporta il rischio di infezioni e la possibilita di malfunzionamenti!

B3. Smaltimento

11 prodotto potrebbe essere contaminato dopo 1'uso. Dopo 1'uso, questo prodotto puo costituire un
potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto in conformita alla prassi medica e
alle leggi e normative locali, statali e federali applicabili. Per questo motivo, si prega di osservare
le disposizioni del proprio ospedale in materia di smaltimento. Eventuali oggetti appuntiti o

taglienti, come aghi, aghi ipodermici o bisturi, che fanno parte del prodotto o sono stati utilizzati

con esso, devono essere smaltiti separatamente e in modo sicuro per evitare lesioni e infezioni.

B4. Limitazione di responsabilita

OSYPKA AG garantisce che i propri prodotti sono esenti da difetti di lavorazione e di materiali

in condizioni di uso normale. Questa garanzia ¢ valida solo prima della data di scadenza indicata

sull'etichetta del prodotto. Il prodotto deve essere utilizzato solo in conformita all'etichettatura e non
deve essere modificato o sottoposto a uso improprio, abuso, incidente o manipolazione impropria.

Lacorretta manipolazione e i metodi approvati di utilizzo del prodotto sono descritti nel documento

“Istruzioni per l'uso” incluso in ogni prodotto. OSYPKA AG declina ogni responsabilita per I'uso

dei suoi prodotti secondo modalita non autorizzate o approvate.

La responsabilita di OSYPKA AG ai sensi della presente garanzia ¢ limitata alla sostituzione dei

suoi prodotti. La presente garanzia esclude e sostituisce tutte le altre garanzie di commerciabilita

o di idoneita per uno scopo particolare. OSYPKA AG declina ogni responsabilita per danni

incidentali o consequenziali, perdite o spese derivanti direttamente o indirettamente dall'uso di

questo prodotto, salvo quanto espressamente previsto dalla legge specifica.

OSYPKA AG non si assume né autorizza altre persone ad assumersi altre o ulteriori responsabilita

per perdite, danni o spese in relazione a questo prodotto. Per ulteriori informazioni, si prega di

fare riferimento alle Condizioni generali di OSYPKA AG, disponibili presso OSYPKA AG o sul

retro di una fattura OSYPKA AG.

B5. Segnalazione di incidenti gravi

L'utente di questo prodotto ¢ obbligato a segnalare qualsiasi incidente serio verificatosi in relazione

a questo dispositivo a OSYPKA AG e all'autorita competente del suo Paese.

Parte C: ISTRUZIONI PER L'USO

C1. Ispezione del prodotto prima dell'uso

11 prodotto, l'imballaggio e gli eventuali accessori devono essere controllati prima dell'uso per

verificare che non vi siano danni o malfunzionamenti. Il prodotto non deve essere utilizzato in

caso di danni o malfunzionamenti. Se le istruzioni per 1'uso non sono pit disponibili, & possibile
richiedere istruzioni sostitutive a OSYPKA AG. Le istruzioni per I'uso possono essere smaltite
solo dopo l'utilizzo di tutti i prodotti dell'unita.

C2. Disimballaggio del prodotto

11 catetere deve essere estratto dalla confezione in condizioni di sterilita e utilizzato in un'area

di lavoro sterile.

C3. Inserimento del catetere (Procedura di inserimento)

« Inserire il catetere nel sistema vascolare attraverso i normali accessi per sistemi di cateteri.

» Collegare il catetere al dispositivo di ablazione mediante radiofrequenza (vedere le istruzioni
per l'uso del dispositivo utilizzato) o al dispositivo di registrazione ECG mediante cavi di
collegamento adeguati.

« Inserire il catetere nell'area endocardica utilizzando il sistema a raggi X e I'ECG

» Per un migliore posizionamento nel cuore, € possibile piegare la punta del catetere con l'ausilio
del meccanismo di controllo e regolare cosi la curvatura del catetere. Le informazioni sul
meccanismo di controllo sono reperibili nel Capitolo 1 “Descrizione del dispositivo”.

Attenzione: la durata massima dell'uso del catetere non deve superare le 24 ore.

Pulizia: nel caso in cui sia necessario pulire i cateteri per qualsiasi motivo, assicurarsi di
proteggere l'impugnatura dai liquidi penetranti. Non utilizzare solventi per pulire il catetere.
Attenzione: la presenza di liquido nell'impugnatura provoca un cortocircuito elettrico e pud
causare il malfunzionamento del catetere.

C4. Intervento medico

+ E possibile iniziare la dissipazione delle radiofrequenze quando la punta dell'elettrocatetere
mostra un contatto stabile con il tessuto nel sito di ablazione previsto.

» La dissipazione RF puo essere ripetuta nello stesso sito o in altri. Se I'impedenza dovesse
aumentare per qualsiasi motivo, rimuovere il catetere dal vaso. Pulire la punta dell'elettrocatetere
prima di ripetere la dissipazione delle radiofrequenze.

C5. Procedura di rimozione

 Prima di estrarre il catetere dal paziente, ¢ necessario verificare con l'aiuto dei raggi X che la
punta del catetere non sia piegata!

* Dopo l'uso, procedere in sequenza inversa.

* A questo punto, rimuovere il catetere secondo lo standard medico.

Instrucciones de uso

CERABLATE?® easy/easy TC

Catéter de ablacion dirigible

Precaucion: Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto.

UDI: La informacion sobre los requisitos generales de seguridad y rendimiento esta disponible
al publico en
https://ec.europa.cu
UDI-DI basico: 4044508CeraEasy23
Certificacion SSCP: El resumen de seguridad y rendimiento esta disponible al publico en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Si no esta en EUDAMED, la informacion se pondré a disposicion del
publico si lo solicita
Parte A: Descripcion del producto
Al. Descripcién del dispositivo
CERABLATER® easy/easy TC es una familia de Dispositivos Legados (dispositivos previamente
marcados CE bajo las directivas 93/42/CEE, ver MDCG 2020-6). Se trata de catéteres de
ablacion cuadripolar unidireccionales de 7F para aplicaciones intracardiacas. Se utilizan para el
tratamiento de taquiarritmias cardiacas, normalmente en el lado derecho del corazon, mediante
la terapia de ablacion por radiofrecuencia (RF), para la deteccion de sefiales intracardiacas y para
la estimulacion diagnostica.
El catéter puede conectarse a un generador de ablacion, asi como a través del generador de ablacion
con una estacion de medicion electrofisiologica.
Para la deteccion de la temperatura, un termistor o termopar (TC) esta integrado en el electrodo de
la punta (electrodo de ablacion) y facilita el control permanente de la temperatura, especialmente
durante la ablacion de la DR.
Los electrodos estan hechos de platino-iridio, un material de illtima generacion que ha demostrado
tener excelentes propiedades térmicas y de conduccion en los ultimos 30 afios de ablacion por RF.
Los catéteres cuentan con la posibilidad de dirigir la punta distal junto con el control de la torsion
que permite posicionar el catéter en el lugar de interés, que suele ser la auricula y/o el ventriculo
derecho. La desviacion de la punta del catéter mediante un cable de traccion interno puede
ajustarse accionando el manipulador en el mango distal. Con su dispositivo especial de bloqueo
es posible mantener una curva seleccionada en la curvatura deseada. Es posible ajustar el apriete
del dispositivo de bloqueo por cada usuario individual.
-11-



Manejo

Elmango esta disefiado con zonas aplanadas similares a las de un destornillador con un manipulador
para el ajuste de la curva. A continuacion se describen el uso y las caracteristicas de rendimiento.
Manipulador

La curvatura de la punta del catéter puede ajustarse moviendo el manipulador en el mango del
catéter CERABLATE® easy/easy TC hacia delante o hacia atras.

El manipulador permite, ademas, aumentar o disminuir las fuerzas del manipulador girandolo en
sentido contrario a las agujas del reloj o en sentido de las agujas del reloj, respectivamente, para
asi regular la fijacion de la curvatura.

Control de la curvatura distal
La curvatura del catéter, ajustable de forma continua, se consigue moviendo la parte delantera del
mango de plastico (manipulador) hacia delante y hacia atras.

Ajuste de las fuerzas de manipulacion

Sujete el mango con fuerza y gire el manipulador segiin la etiqueta o la marca.

Al girar en la direccion del icono de la cerradura abierta se reducen las fuerzas de manipulacion.
Al girar en la direccion del icono de bloqueo cerrado, se aumentan las fuerzas de manipulacion y
se encaja la curva de la punta. El manipulador no debe girar mas de una vuelta en cada direccion
con respecto al ajuste de fabrica.

A2. Variantes

Hay disponibles dos formas de curva diferentes, Classic y Sigma, en diametros de 30/45/60 mm,
que brindan al médico una mayor libertad de eleccion. Se pueden utilizar curvas menores para
los corazones mas pequenos, si bien esto queda a discrecion del médico.

Modelos:

CERABLATE easy® / easy TC®
Catéter RF estandar

Forma de la curvatura: Clasica D30 D45 D60

Forma de la curvatura: Sigma D30 D45 D60

Sigma

Sensor de temperatura: Classic
Termistor / termoelemento (termopar)

Vastago del catéter

El eje del catéter esta formado por un tubo trenzado para facilitar la transmision de la torsion y
la resistencia al acodamiento.

Parte distal del catéter

La parte distal esta formada por polos individuales que permiten un registro preciso de las
sefales intracardiacas durante el mapeo y la disipacion de RF. La dirigibilidad, la flexibilidad y
la posibilidad de variar la curvatura de la parte distal facilitan el posicionamiento y la alineacion
del catéter con la anatomia del corazon.

Informacién de uso esencial

Informacion esencial para el | Especificacion Precision
usuario
Didmetro del vastago del 7F 7F (=2,33 mm + 0,15 mm)
catéter
Longitud utilizable del catéter | 80 (No TC) 80 cm (-1/+5 cm)
110 cm (TC+ no TC) 110cm (-1/+5 cm)
PUNTA tamafio longitud 4mm 4 mm = 0,5 mm
Material PUNTA Platino-iridio Platino-iridio

Longitud del electrodo de anillo | 2mm 2 mm + 0,1 mm

Espaciamiento 2-2-2 mm (TC+ no TC) | Tolerancia: 0,5 mm

1-4-1 mm (no TC)

2-5-2 mm (TC)
Curvas 30, 45, 60mm 30 mm = 0,3 mm
45 mm = 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
AS. Accesorios
Ninguno
A4, Combinaciones con otros productos sanitarios
Los siguientes dispositivos médicos estan disponibles por separado:
Cat. N.° | Nombre Para el catéter Conexion al generador
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-IBI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE

82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Tienda EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 | TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Todos los catéteres de ablacion por radiofrecuencia se conectan a un cable de extension, que a su

vez se conecta a un generador de radiofrecuencia, que es el método mas avanzado. A través del

cable de extension, los catéteres CERABLATE® easy/easy TC se utilizan en combinacion con
otros dispositivos médicos enumerados a continuacion:

* Generadores de ablacion por radiofrecuencia, por ejemplo, OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500
o dispositivos similares

+ Através de un generador de radiofrecuencia: Generadores de impulsos/estimuladores externos,
p. ¢j. Biotronik UHS 3000 o similar, monitores de ECG, p. ¢j. Biotronik ECS 3000 o similar

A5. Finalidad prevista
Los CERABLATE® easy/Cerablate easy TC de Osypka son una familia de productos de catéteres
multipolares temporales, unidireccionales y orientables para la ablacion intracardiaca por
radiofrecuencia, asi como para la deteccion de sefiales intracardiacas y la estimulacion diagnostica.
Se destinan al tratamiento de la taquicardia derecha, denominada taquicardia de reentrada nodal
auricular-ventricular (TRNAV)
A6. Poblacion de pacientes
El catéter OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC esta indicado para su uso en pacientes elegibles
para la ablacion con catéter de radiofrecuencia de la taquicardia cardiaca derecha denominada
taquicardia de reentrada nodal auriculoventricular (TRNAV).
A7. Indicacion médica prevista (= Indicacion)
Los CERABLATE® easy/Cerablate easy TC de Osypka estan pensados para su uso en pacientes
seleccionados para la ablacion con catéter de radiofrecuencia (RF) de las arritmias cardiacas del
lado derecho denominadas taquicardias por reentrada en el nodulo auriculo-ventricular (TNAV). La
ablacion con catéter de radiofrecuencia de las arritmias cardiacas, incluidas las TRNA, se describe
en las correspondientes directrices y declaraciones de consenso de las principales sociedades de
cardiologia, incluida la Sociedad Europea de Cardiologia.

A8. Beneficio clinico esperado

Permite acabar con las arritmias cardiacas para que los pacientes puedan llevar una vida normal

con ritmo sinusal

A9. Contraindicaciones

« Pacientes tras un infarto agudo de miocardio

« Infecciones sistémicas

« Infecciones locales agudas en el lugar de la puncion

El paciente ha mostrado sensibilidad a objetos extrafios en el pasado o tiene una alergia extrema

Tejido insuficiente o inadecuado, por ejemplo, tejido dafiado por la radiacion o la supuracion

* Anomalias fisiologicas o anatdmicas que podrian provocar complicaciones postoperatorias,
como diatesis hemorragica, menor resistencia a las infecciones, etc.

* Inestabilidad hemodindmica

« Pacientes que no puedenrecibir heparina o unaalternativa aceptable para lograr una anticoagulacion
adecuada

« Pacientes con protesis valvulares

A10. Posibles complicaciones/efectos secundarios

Infeccion / sepsis

* Embolias

« Formacion de coagulos, en particular con el uso de catéteres en modo de potencia regulada

« Espasmos arteriales (incluidas las arterias coronarias)

* Perforaciones

¢ Derrame pericardico

« Taponamiento pericardico

 Endocarditis

« Bloqueo AV

* Anomalias de la pared cardiaca o de las valvulas del corazon

« Trombosis de arterias o venas

« Obstruccion de la arteria coronaria izquierda

« Arritmias cardiacas graves

Fibrilacion ventricular

 Accidente cerebrovascular

* Muerte

A11. Advertencias/precauciones

< Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto.

Utilizacion del producto en condiciones de esterilidad.

El producto puede estar contaminado después de su uso. Por este motivo, respete la normativa

de su hospital en materia de eliminacion.

El producto no es autoclavable. De un solo uso. No reesterilizar los productos usados. La

reutilizacion conlleva el riesgo de infeccion y la posibilidad de un mal funcionamiento.

Si el envase estéril se dafia o se abre involuntariamente antes de su uso, el producto puede estar

contaminado y no debe utilizarse.

El producto solo puede utilizarse en un centro de tratamiento médico que hayasido especificamente

preparado para la aplicacion adecuada y por personal capacitado.

El catéter solo debe ser aplicado por especialistas formados en el método de ablacion/

electrofisiologia por catéter de radiofrecuencia intracardiaca duchos y versados en la técnica.

Siga las instrucciones de uso del generador de radiofrecuencia/generador de ablacion utilizado.

El procedimiento debe realizarse en condiciones de rayos X con un equipo de rayos X adecuado.

Es imprescindible comprobar cuidadosamente el catéter y sus accesorios en conexion con el

sistema de ablacion por radiofrecuencia antes de utilizarlo.

Preste especial atencion a si el vastago del catéter y la punta del cable han sufrido algun tipo

de dafio. Sustituir los productos defectuosos.

« El funcionamiento del manipulador debe probarse antes de empezar.

Precaucién: Los catéteres estan equipados con fuerzas de manipulacion ajustables. Elmanipulador
no debe girarse demasiado en contra de las especificaciones que constan en la descripcion del
producto en la direccion de la cerradura abierta, ya que, de lo contrario, la proteccion contra el
pandeo puede desplazarse y quedar sin efecto. Los productos afectados de esta manera deben
ser sustituidos inmediatamente.

« El producto no debe ser modificado de ninguna manera.

« No avance ni retraiga el catéter cuando haya una clara resistencia. La causa de la resistencia
debe determinarse primero radioscopicamente y deben tomarse las medidas apropiadas para
prevenir las lesiones del paciente.

« Elproducto solo puede utilizarse si se puede garantizar su aplicacion segura. Es responsabilidad
del médico seleccionar el procedimiento y el método adecuados desde el punto de vista médico.

.
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El correcto funcionamiento del catéter solo puede garantizarse en combinacion con los cables
de conexién y los dispositivos externos adecuados que ofrece Osypka.

Antes de utilizar productos individuales de OSYPKA o conjuntos con productos que no son de
OSYPKA, el usuario debe cerciorarse de la compatibilidad de los productos individuales con
la aplicacion especifica

Utilice unicamente medicamentos aprobados y aplicarlos siguiendo sus instrucciones de uso
Al conectar y utilizar dispositivos externos, respete las instrucciones de uso correspondientes.
Al conectar el catéter al dispositivo de ablacion, aseglirese de la compatibilidad de las conexiones
con el dispositivo de ablacion. El catéter solo debe utilizarse si la pantalla de temperatura del
dispositivo de ablacion muestra una temperatura realista

Respete las normas de seguridad estandar que se aplican a todos los aparatos eléctricos.

Los catéteres representan una via de corriente directa y de baja impedancia hacia el corazon. Se
sabe que pequeflas corrientes eléctricas son suficientes para hacer palpitar el corazon. No toque
el conector con la mano desnuda y no permita que entre en contacto con superficies conductoras
de electricidad o himedas.

Mantenga alejada cualquier electricidad estatica del sistema de catéter. También debe prestarse
especial atencion a la conexion a tierra suficiente y central de la mesa de operaciones y de los
dispositivos eléctricos (por ejemplo, rayos X) utilizados.

Nunca toque la punta del catéter y el cable indiferente al mismo tiempo, especialmente durante
la salida.

Un marcapasos externo y un desfibrilador en funcionamiento deben estar disponibles antes y
durante todo el examen electrofisiologico. Durante la desfibrilacion, las descargas de desfibrilacion
pueden provocar flujos de corriente a través del circuito del marcapasos/catéter. Por lo tanto,
para proteger al paciente, el circuito del catéter debe interrumpirse durante la desfibrilacion.

Precaucion: Si se utilizan dispositivos que funcionan con tension de red cerca del paciente.

Al conectar el catéter al dispositivo de ablacion, aseglirese de la compatibilidad de las conexiones
con el dispositivo de ablacion. El catéter solo debe utilizarse si la pantalla de temperatura del
dispositivo de ablacion muestra una temperatura realista

La funcién de los productos médicos implantables activos, como los marcapasos y los
desfibriladores puede verse afectada por la ablacion con catéteres de radiofrecuencia.

La ablacion con catéter de radiofrecuencia provoca descargas eléctricas en la punta del catéter o
de la herramienta que pueden influir en el funcionamiento de los dispositivos externos. Observe
las instrucciones de funcionamiento de los dispositivos circundantes.

El funcionamiento del catéter puede verse influido por los campos magnéticos.

Precaucion: No aplique el catéter durante los exdmenes de resonancia magnética
Laaplicacion de dispositivos externos que emiten radiaciones electromagnéticas puede provocar
interferencias.

Lafuncion de los implantes cardiologicos puede verse perjudicada por la colocacion de catéteres
o cables. Estos sistemas podrian perjudicar atin mas la funcion del catéter de ablacion. Es
necesario tener en cuenta el historial médico del paciente.

Todo uso inadecuado antes o durante la aplicacion, como la flexion o el doblado excesivo del
catéter, puede llevar a la destruccion del mecanismo de control.

Pueden producirse complicaciones imprevistas durante el acceso transeptal.

La duracion maxima del uso del catéter no puede superar las 24 horas.

No limpie el mango con liquidos. Esto podria provocar un cortocircuito.

Si la emision de radiofrecuencia esta controlada por la salida, esto puede conducir a una
mayor tasa de complicaciones. En particular, puede aumentar la formacion de trombos y/o la
carbonizacion del tejido. En este caso no se puede excluir la posibilidad de que la funcion del
catéter se vea afectada por el sobrecalentamiento.

Precaucion: Cuando utilice un desfibrilador, desconecte el catéter de ablacion del cable de

conexioén o retire el catéter del endocardio. No desfibrile a través del catéter de ablacion.

Precaucion: El uso de dispositivos externos puede provocar riesgos imprevistos. Aclarelo con

el fabricante del aparato.

« Al conectar los catéteres CERABLATE® a otros sistemas de ablacion, compruebe primero que
se cumple la asignacion del PIN. Si no se puede garantizar el cumplimiento de la asignacion del
PIN, CERABLATE® no puede conectarse a otros sistemas de ablacion.

Precaucion: Los productos solo deben funcionar en modo de temperatura controlada. Utiliza

las funciones de limite de salida y de desconexion de la impedancia.

Parte B: Notas generales y precauciones

B1. Usuarios previstos (Uso y manipulacion)

Precaucion: Utilizacion del producto en condiciones de esterilidad.

El producto solo puede utilizarse en un centro de tratamiento médico que haya sido especificamente
preparado para la aplicacion adecuada y por personal capacitado. El producto sélo puede
utilizarse si se puede garantizar su aplicacion segura. Es responsabilidad del médico seleccionar
el procedimiento y el método médicamente adecuados. Las instrucciones de uso estan pensadas
tnicamente como informacion general sobre el manejo del producto. El producto no debe ser
modificado de ninguna manera.

Las advertencias / informacion general / medidas de precaucion deben observarse siempre, incluso
si se elige un procedimiento diferente por razones médicas. Si no se respetan, pueden producirse
complicaciones y fallos de funcionamiento.

B2. Esterilizacion y almacenamiento

Los productos se esterilizan con 6xido de etileno. Siempre que el producto esterilizado se almacene
correctamente, puede utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en el envase. Almacenar el
producto estéril en su envase original en un lugar fresco y seco, al abrigo de la luz, entre 10°Cy 25 °C.
DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION

No es autoclavable. De un solo uso. No reesterilizar el producto usado. La reutilizacion conlleva
el riesgo de infeccion y la posibilidad de un mal funcionamiento.

B3. Eliminacién

El producto puede estar contaminado después de su uso. Después de su uso, este producto puede
ser un peligro biologico potencial. Manipular y eliminar de acuerdo con la practica médica y las
leyes y reglamentos locales, estatales y federales aplicables. Por este motivo, respete la normativa
de su hospital en materia de eliminacion. Todos los objetos puntiagudos o afilados, como agujas,
agujas hipodérmicas o bisturies, que formen parte o se utilicen con el producto, deben eliminarse
de forma segura y por separado para evitar lesiones e infecciones.

B4. Limitacion de la responsabilidad

OSYPKA AG garantiza que sus productos estan libres de defectos de fabricacion y materiales en
condiciones normales de uso. Esta garantia solo es valida antes de la fecha de caducidad indicada
en el etiquetado del producto. El producto debe utilizarse unicamente de acuerdo con el etiquetado
y no debe modificarse ni someterse a un mal uso, abuso, accidente o manejo inadecuado. La
manipulacion adecuada y los métodos de uso aprobados del producto se describen en el documento
«Instrucciones de uso» que se incluye con cada producto. OSYPKA AG declina toda responsabilidad
por el uso de sus productos de una manera no autorizada o aprobada.

La responsabilidad de OSYPKA AG bajo esta garantia se limita a la sustitucion de sus productos.
La garantia anterior excluye y sustituye a cualquier otra garantia de comerciabilidad o adecuacion
a un fin determinado. OSYPKA AG rechaza toda responsabilidad por dafios incidentales o

consecuentes, pérdidas o gastos que se deriven directa o indirectamente del uso de este producto,
salvo lo dispuesto expresamente por la legislacion especifica.
OSYPKA AG no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir ninguna otra responsabilidad
adicional por pérdidas, dafios o gastos en relacion con este producto. Para obtener mas informacion,
consulte las condiciones generales de OSYPKA AG, disponibles en OSYPKA AG o en el reverso
de una factura de OSYPKA AG.
B5. Notificacion de incidentes graves
El usuario de este producto esta obligado a informar a OSYPKA AG y a la autoridad competente
de su pais de cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este aparato.
Parte C: INSTRUCCIONES DE USO
C1. Inspeccion del producto antes de su uso
El producto, el embalaje y cualquier accesorio deben ser inspeccionados para detectar dafios y mal
funcionamiento antes de su uso. El producto no debe ser utilizado si se encuentra algiin dafio o mal
funcionamiento. Si las instrucciones de uso ya no estan disponibles, puede solicitar unas nuevas a
OSYPKA AG. Las instrucciones de uso s6lo pueden eliminarse después de haber utilizado todos
los productos de la unidad de producto.
C2. Desembalaje del producto
El catéter debe extraerse de su embalaje en condiciones estériles y utilizarse en un area de trabajo
estéril.
C3. Insercion del catéter (procedimiento de introduccion)
* Introduzca el catéter en el sistema vascular a través de los accesos normales para sistemas de
catéter.
Conecteel catéter al dispositivo de ablacion por radiofrecuencia (véase el manual de instrucciones
del dispositivo utilizado) o al dispositivo de registro de ECG mediante cables de conexion
adecuados.
Inserte el catéter en la zona endocéardica mediante el sistema de rayos X y ECG
Para un mejor posicionamiento en el corazon, se puede doblar la punta del catéter con el uso del
mecanismo de control y asi cambiar la curvatura del catéter. La informacion sobre el mecanismo
de control se encuentra en el capitulo 1 «Descripcion del aparato.
Precaucion: La duracion méaxima del uso del catéter no puede superar las 24 horas.
Limpieza: Si necesita limpiar las sondas por cualquier motivo, asegtirese de proteger el mango
de los liquidos penetrantes. No utilice disolventes para limpiar la sonda.
Precaucion: El liquido en el mango provocara un cortocircuito eléctrico y puede hacer que la
sonda funcione mal.

C4. Intervencion médica

* Puede iniciar la disipacion de RF una vez que la punta del cable muestre un contacto tisular
estable con el lugar de ablacion previsto.

+ La disipacion de RF puede repetirse en el mismo sitio o en otros. Si la impedancia aumenta
por cualquier motivo, retire el catéter del vaso. Limpie la punta del cable antes de repetir la
disipacion de RF

C5. Procedimiento de retirada

+ Antes de extraer el catéter del paciente, debe comprobarse con la ayuda de rayos X que la punta
del catéter no esta doblada.

+ Después del uso, proceda en la secuencia inversa.

* Abhora retire el catéter de acuerdo con la norma médica

Brugsanvisning

CERABLATE® easy/easy TC

Styrbart ablationskateter

Forsigtig: Laes denne vejledning omhyggeligt, for du bruger produktet.

UDI: Oplysninger om generelle sikkerheds- og preestationskrav er offentligt tilgeengelige pa
https://ec.europa.eu
Grundlaggende UDI-DI: 4044508CeraEasy23

SSCP: Oversigten over sikkerhed og ydeevne (Summary of Safety and Performance) er

offentligt tilgeengelig pa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Huvis oplysningerne ikke findes i EUDAMED, skal de stilles til rddighed for

offentligheden efter anmodning
Del A: Produktbeskrivelse
A1l. Beskrivelse af enheden
CERABLATE® easy/easy TC er en familie af @ldre enheder (enheder, der tidligere var CE-
meerket i henhold til direktiv 93/42/EQF, se MDCG 2020-6). Det er 7F uni-directionally steerable
quadripolare ablationskatetre til intrakardiale applikationer. De anvendes til behandling af
hjertearytmier, typisk i hejre side af hjertet, ved hjelp af radiofrekvent (RF) ablationsterapi, til
registrering af intrakardiale signaler og til diagnostisk pacing.
Kateteret kan forbindes med en ablationsgenerator og via ablationsgeneratoren med en
elektrofysiologisk mélestation.
Til temperaturafleesning er en termistor eller et termokobbel (TC) integreret i spidselektroden
(ablationselektroden) og muligger permanent temperaturkontrol, iser under RD-ablation.
Elektroderne er fremstillet af platin-iridium, et topmoderne materiale, som har vist sig at have
fremragende lednings- og termiske egenskaber i de seneste 30 ars RF-ablation.
Kateterne er udstyret med styring af den distale spids og torsionskontrol, som ger det muligt at
placere kateteret pa det enskede sted, som typisk er det hejre atrium og/eller ventrikel. Kateterspidens
afbejning via en intern treekwire kan justeres ved at betjene manipulatoren ved det distale handtag.
Med den specielle laseanordning er det muligt at holde en valgt kurve i den enskede kurve. Det
er muligt at justere laseanordningens stramhed for hver enkelt bruger.

= 1)

handtag

Handtag

Haéndtaget er designet med flade omrader svarende til en skruetraekker med en manipulator til
justering af kurve. Nedenfor beskrives brugen og prastationsegenskaberne.

Manipulator

Katederspidens krumning kan justeres ved at flytte manipulatoren pa handtaget af CERABLATE®
easy/easy TC-katetret fremad eller bagud.
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Manipulatoren gor det desuden muligt at ege eller mindske manipulatorkraefterne ved at dreje
manipulatoren mod uret eller med uret og dermed regulere fastgorelsen af krumningen.

Kontrol af distal krumning
Den trinlest justerbare kateterbejning opnés ved at bevaege den forreste del af plastikhandtaget
(manipulator) fremad og bagud.

Justering af manipulationskraefterne

Hold handtaget godt fast, og drej manipulatoren i henhold til etiketten eller maerkningen.

Ved at dreje i retning af ikonet for aben 14s reduceres manipulationskrefterne. Ved at dreje i retning
afdet lukkede 1asesymbol ages manipulationskraefterne og spidsens kurve lases fast. Manipulatoren
ber ikke drejes mere end 1 omgang i hver retning i forhold til fabriksindstillingen.

A2. Varianter

Der findes to forskellige kurveformer Classic og Sigma i diametre pa 30/45/60 mm, sa laegen har
muliglighed for at veelge mellem forskellige valgmuligheder. Der kan anvendes mindre kurver til
mindre hjerter, men det er op til laegen at vurdere dette.

Modeller:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standard RF-kateter
Kurveform: Classic D30 D45 DGO
Kurveform: Sigma D30 D45 DBO
Temperatursensor: Classic Sigma
Termistor / termoelement (termokobbel)

Kateterskaft

Kateterskaftet bestar af et flettet ror for at lette overforslen af drejningsmomentet og gore det mere
modstandsdygtigt over for knaek.

Distale del af kateteret

Den distale del bestar af individuelle poler, der muligger pracis registrering af de intrakardiale
signaler under kortlagning og RF-afgivelse. Styrbarheden, fleksibiliteten og muligheden for at
variere den distale dels krumning gor det lettere at placere og tilpasse kateteret til hjertets anatomi.
Vigtige oplysninger om anvendelse

Vigtige Specifikation Nojagtighed
brugeroplysninger

Kateter Skaeftstorrelse 7F 7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)
diameter

Anvendelig lzengde af 80 (ikke-TC) 80 cm (-1/+5 cm)

kateter 110 cm (TC+ ikke-TC) 110 cm (-1/+5 cm)
TIP stoerrelse le&engde 4 mm 4 mm = 0,5 mm
TIP-materiale Platin-Iridium Platin-Iridium
Ringelektrode storrelse 2 mm 2mm = 0,1 mm
leengde
Afstand 2-2-2 mm (TC+ ikke-TC) Tolerance: +0,5 mm
1-4-1 mm (ikke-TC)
2-5-2 mm (TC)
Kurver 30, 45, 60 mm 30 mm + 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. Tilbehor
Ingen.
A4, Kombinationer med andet medicinsk udstyr
Folgende andet medicinsk udstyr kan fés separat:
Kat. Nr. | Navn Til kateter Tilslutning til generator
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-I1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Store EP Shuttle/
EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Alle RF-ablationskatetre er forbundet til et forlengerkabel, som igen er forbundet til en RF-

generator, hvilket er den nyeste teknologi. Via forlaengerkablet kan CERABLATE® easy/easy

TC-katetre anvendes i kombination med andre medicinske anordninger, der er anfort nedenfor:

» Radiofrekvens-ablationsgeneratorer, f.eks. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 eller lignende
apparater.

* Via RF-generator: Eksterne pulsgeneratorer/stimulatorer, f.eks. Biotronik UHS 3000 eller
lignende, EKG-monitorer, f.eks. Biotronik ECS 3000 eller lignende.

AS5. Formal

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC er en produktfamilie af midlertidige, ensrettede,

styrbare multipolare katetre til intrakardiel RF-ablation samt til registrering af intrakardielle

signaler og diagnostisk pacing. De er beregnet til behandling af hejresidig takykardi kaldet atrio-

ventrikular nodal-re-entry takykardi (AVNRT).

A6. Patientpopulation

OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC-katetret til brug hos patienter, der er indiceret til RF-
kateterablation af hejresidig hjertetakykardi, kaldet atrio-ventrikuleer nodal-reentry takykardi
(AVNRT).

A7. Pataenkt medicinsk indikation (= indikation)

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC er beregnet til brug hos patienter, der er indiceret
til radiofrekvens (RF)-kateterablation af hejresidige hjertearytmier, sékaldte atrio-ventrikulare
nodale re-entry-tachycardias (AVNRT). RF-kateterablation af hjerterytmeforstyrrelser, herunder
AVNRT'er, er beskrevetide tilsvarende retningslinjer og konsensusudtalelser fra storre kardiologiske
selskaber, herunder European Society of Cardiology.

A8. Forventet klinisk fordel

Gor det muligt at afslutte hjerterytmeforstyrrelser for at muliggere et normalt liv i sinusrytme
for patienterne

A9. Kontraindikationer

Patienter efter akut myokardieinfarkt

Systemiske infektioner

Akutte lokale infektioner pa punkturstedet

Patienten har tidligere vist felsomhed over for fremmedlegemer eller har en ekstrem allergi
Utilstraekkeligt eller uegnet vev, f.eks. vaev, der er beskadiget af striling eller vaevsdannelse
Fysiologiske eller anatomiske abnormiteter, som kan fore til postoperative komplikationer,
sasom bledningsdiatese, nedsat modstandsdygtighed over for infektioner osv.
Haemodynamisk ustabilitet

Patienter, der ikke er i stand til at modtage heparin eller et acceptabelt alternativ for at opna
tilstraekkelig antikoagulation

« Patienter med proteseklapper

A10. Mulige komplikationer/bivirkninger

* Infektion / sepsis

» Embolier

Koageldannelse, iser ved brug af katetre i stremreguleret tilstand

Arterielle spasmer (herunder kranspulsarer)

Perforeringer

Pericardial effusion

Pericardial tamponade

Endokarditis

AV-blok

Abnormiteter i hjertets vaeg eller hjerteklapper

Trombose i arterier eller vener

Obstruktion af venstre koronararterie

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser

* Ventrikelflimmer

 Stroke

* Ded

A11. Advarsler/forsigtighedsregler

* Les denne vejledning omhyggeligt, for du bruger produktet.

Anvendelse af produktet under sterile forhold.

Produktet kan vare forurenet efter brug. Derfor skal du overholde hospitalets regler for

bortskaffelse.

Produktet kan ikke autoklaveres. Kun til engangsbrug. Brugte produkter ma ikke steriliseres

igen. Genbrug medforer risiko for infektion og mulighed for fejlfunktion!

Hvis den sterile emballage beskadiges eller utilsigtet dbnes for brug, kan produktet vere
kontamineret og ma ikke anvendes.

Produktet ma kun anvendes pa et medicinsk behandlingssted, der er specielt indrettet til den

relevante anvendelse og af uddannet personale.

Kateteret bor kun anvendes af specialister, der eruddanneti metoden til intrakardial radiofrekvent

kateterablation/elektrofysiologi og er evede i teknikken.

Overhold brugsanvisningen for den anvendte radiofrekvensgenerator/ablationsgenerator.

Proceduren skal forega under rentgenforhold med passende rentgenudstyr.

Det er vigtigt at kontrollere kateteret og dets tilbehor omhyggeligt i forbindelse med

radiofrekvensablationssystemet, for det anvendes.

Ver serlig opmarksom pd, om kateterskaftet og lederspidsen er blevet beskadiget pa nogen

made. Udskift defekte produkter.

* Manipulatorens funktion skal afpreves, inden den pabegyndes.

Forsigtig: Kateterne er udstyret med justerbare manipulationskreaefter. Manipulatoren mé ikke
drejes for langt i retning af den dbne 1as i forhold til specifikationerne i produktbeskrivelsen, da
knzekbeskyttelsen ellers kan blive forskudt og dermed blive uvirksom. Produkter, der pavirkes
pé denne made, skal straks udskiftes.

* Produktet ma ikke andres pa nogen made.

+ Kateteret mi ikke fremfores eller trakkes tilbage, nir der er tydelig modstand. Arsagen til
modstanden skal forst bestemmes radioskopisk, og der skal traffes passende foranstaltninger
for at undga patientskader.

Produktet ma kun anvendes, hvis det kan garanteres, at det kan anvendes sikkert. Det er laegens
ansvar at veelge den medicinsk hensigtsmaessige procedure og metode

Kateterets problemfri funktion kan kun garanteres i kombination med de passende
tilslutningskabler og eksterne enheder fra Osypka.

Forbrugerenanvender enkelte OSYPKA-produkter eller saet med andre produkter end OSYPKA-
produkter, skal han sikre sig, at de enkelte produkter er kompatible med den specifikke anvendelse.
Brug kun godkendte leegemidler, og anvend demi overensstemmelse med deres brugsanvisninger
Overhold de respektive brugsanvisninger, nér du tilslutter og bruger eksterne enheder.

Ved tilslutning af kateteret til ablationsanordningen skal du sikre, at forbindelserne er
kompatible med ablationsanordningen. Kateteret bor kun anvendes, hvis ablationsanordningens
temperaturdisplay viser en realistisk temperatur

Overhold de almindelige sikkerhedsforskrifter, der geelder for alle elektriske apparater.
Kateterne udger en direkte, lavimpedant stremvej til hjertet. Det er kendt, at sma elektriske
stromme er tilstrackkelige til at fa hjertet til at flage. Ror ikke ved stikket med den bare hand,
og lad det ikke komme i kontakt med elektrisk ledende eller fugtige overflader.

Hold enhver statisk elektricitet vaek fra katetersystemet. Der skal ogsa laegges sarlig vagt pa
tilstraekkelig og central jordforbindelse af operationsbordet og de anvendte elektriske apparater
(f.eks. rontgenstraler).

Roraldrig ved kateterspidsen og den indifferente ledning pa samme tid, iseer ikke under afgivelse.
En fungerende ekstern pacemaker og defibrillator skal veere til radighed feor og under hele den
elektrofysiologiske undersogelse. Under defibrillation kan defibrillationsudladninger resultere i
stromme gennem pacemaker-/kateterkredslebet. For at beskytte patienten skal kateterkredslabet
derfor afbrydes under defibrilleringen.

Forsigtig: Hvis der anvendes apparater, der drives med netspanding, i neerheden af patienten.
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Ved tilslutning af kateteret til ablationsanordningen skal du sikre, at forbindelserne er
kompatible med ablationsanordningen. Kateteret bor kun anvendes, hvis ablationsanordningens
temperaturdisplay viser en realistisk temperatur

Funktionen af aktive implantable medicinske produkter som pacemakere og defibrillatorer kan
blive forringet af radiofrekvent kateterablation.

Radiofrekvenskateterablation fordrsager elektriske udladningerikateterspidsen/varktejsspidsen,
hvilket kan pavirke funktionen af eksterne anordninger. Overhold betjeningsvejledningen for
de omkringliggende enheder.

Kateterets funktion kan pévirkes af magnetfelter.

Forsigtig: Kateteret ma ikke anvendes under MR-undersogelser
Anvendelse af eksterne enheder, der udsender elektromagnetisk straling, kan medfore interferens.
Kardiologiske implantaters funktion kan forringes ved placering af kateter/ledninger. Sddanne
systemer kan yderligere forringe ablationskatetrets funktion. Der skal tages hensyn til patientens
sygehistorie.

Al ukorrekt brug for eller under paferingen, f.eks. overdreven bejning eller knekning af
kateter, kan fore til odelaeggelse af kontrolmekanismen.

Der kan opsta uforudsete komplikationer under transseptal adgang.

Den maksimale varighed af kateterbrug ma ikke overstige 24 timer.

Héndtaget mé ikke rengeres med vaesker. Dette kan fore til kortslutning.

Hvis RF-emissionen er outputstyret, kan dette fore til en aget komplikationsrate. Trombusdannelse
og/ellerkarbonisering af vaevetkan iser oges. Detkan i dette tilfelde ikke udelukkes, at kateterets
funktion kan forringes pa grund af overophedning.

Forsigtig: Nar du bruger en defibrillator, skal du afbryde ablationskatetret fra forbindelseskablet

eller fjerne kateteret fra endokardiet. Defibriller ikke via ablationskatetret!

Forsigtig: Brugen af eksterne enheder kan medfere uforudsete risici. Afklar dette med

producenten af udstyret.

* Nar CERABLATE®-katetre tilsluttes til andre ablationssystemer, skal du ferst kontrollere,
at PIN-tildelingen er i overensstemmelse med reglerne. Hvis det ikke kan garanteres, at PIN-
tildelingen ikke kan overholdes, md CERABLATE® ikke tilsluttes til andre ablationssystemer.

Forsigtig: Produkterne ma kun anvendes i temperaturreguleret tilstand. Brug funktionerne

udgangsgranse og impedansafbrydelse.

Del B: Generelle bemaerkninger og forholdsregler

B1. Bestemmel Y ige brugere (=Brug og handtering)

Forsigtig: Anvendelse af produktet under sterile forhold.

Produktet mé kun anvendes pa et medicinsk behandlingssted, der er specielt indrettet til denrelevante
anvendelse og af uddannet personale. Produktet méd kun anvendes, hvis det kan garanteres, at det
kan anvendes sikkert. Det er laegens ansvar at veelge den medicinsk hensigtsmessige procedure
og metode. Brugsanvisningen er udelukkende beregnet som generel information om handtering
af produktet. Produktet ma ikke andres pd nogen made.

Advarsler / generelle oplysninger / forsigtighedsforanstaltninger skal altid overholdes, selv om
der af medicinske arsager veelges en anden fremgangsmade! Manglende overholdelse af disse kan
fore til komplikationer og funktionsfejl!

B2. Sterilisering og opbevaring

Produkterne steriliseres med ethylenoxid. Hvis det steriliserede produkt opbevares korrekt, kan det
anvendes indtil den udlebsdato (sidste anvendelsesdato), der er angivet pa emballagen. Opbevar
det sterile produkt i originalemballagen pa et keligt, tort sted veek fra lys ved en temperatur
mellem 10 °C og 25 °C.

ERKLARING OM FORSIGTIGHEDSREGLER VED GENBRUG

Kan ikke autoklaveres. Kun til engangsbrug. Brugte produkter ma ikke steriliseres igen. Ved
genbrug er der risiko for infektion og mulighed for funktionsfejl!

B3. Bortskaffelse

Produktet kan vaere forurenet efter brug. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk
fare. Handter og bortskafi overensstemmelse med medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige
og faderale love og bestemmelser. Derfor skal du overholde hospitalets regler for bortskaffelse.
Alle spidse eller skarpe genstande som f.eks. néle, injektionsnale eller skalpeller, der har vaeret
en del af eller er blevet brugt sammen med produktet, skal bortskaffes sikkert og separat for at
undga skader og infektion.

B4. Ansvarsbegraensning

OSYPKA AG garanterer, at dets produkter er fri for fabrikations- og materialefejl ved normal
brug. Denne garanti er kun gyldig for den udlebsdato, der er angivet pa produktets maerkning.
Produktet méa kun anvendes i overensstemmelse med markningen og ma ikke @ndres eller udsettes
for misbrug, misbrug, uheld eller forkert handtering. Korrekt handtering og godkendte metoder
til brug af produktet er beskrevet i dokumentet ,,Brugsanvisning®, der folger med hvert produkt.
OSYPKA AG fraskriver sig ethvert ansvar for brug af sine produkter pa en made, der ikke er
autoriseret eller godkendt.

OSYPKA AG*s ansvar i henhold til denne garanti er begraenset til udskiftning af dets produkter.
Ovenstdende garanti fralaegger sig og treeder i stedet for alle andre garantier for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formédl. OSYPKA AG fraskriver sig ethvert ansvar for tilfeeldige skader
eller folgeskader, tab eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som folge af brugen af dette
produkt, medmindre det udtrykkeligt er fastsat i specifik lovgivning.

OSYPKA AG pitager sig ikke eller bemyndiger ingen anden person til at patage sig noget andet
eller yderligere ansvar for tab, skader eller udgifter i forbindelse med dette produkt. For yderligere
oplysninger henvises til OSYPKA AG*s generelle vilkar og betingelser, som kan fas hos OSYPKA
AG eller pé bagsiden af en OSYPKA AG-faktura.

B5. Rapportering af alvorlige haendelser

Brugeren af dette produkt er forpligtet til at indberette enhver alvorlig hendelse, der er sket i
forbindelse med dette apparat, til OSYPKA AG og den kompetente myndighed i sit land.

Del C: BRUGSANVISNING

C1. Inspektion af produktet for brug

Produktet, emballagen og eventuelt tilbehor skal kontrolleres for skader og funktionsfejl for brug.
Produktet mé ikke anvendes, hvis der opstar skader eller funktionsfejl. Hvis brugsanvisningen ikke
leengere ertilgaengelig, kan duanmode om en ny brugsanvisning hos OSYPKAAG. Brugsanvisningen
ma forst bortskaffes, nér alle produkterne i produktenheden er blevet brugt.

Cc2. Udpakning af produktet
Kateteret skal tages ud af emballagen under sterile forhold og anvendes i et sterilt arbejdsomréde.
C3. kateterindsaettelse (indgivelsesprocedure)

* For kateteret ind i kar-systemet via de normale adgangsveje for katetersystemer.

Tilslut kateteret til radiofrekvensablationsapparatet (se brugsanvisningen for det anvendte
apparat) eller til EKG-optagelsesapparatet via passende forbindelseskabler.

Indfering af kateteret i endokardomradet ved hjelp af rentgen- og EKG-systemet

For at opnd en bedre positionering i hjertet kan du beje kateterets spids ved hjelp af
kontrolmekanismen og dermed @ndre kateterets krumning. Oplysninger om kontrolmekanismen
findes i kapitel 1 ,,Beskrivelse af enheden®.

Forsigtig: Den maksimale varighed af kateterbrug ma ikke overstige 24 timer.

Rengering: Hvis du af en eller anden grund har brug for at rengere kateteret, skal du serge for at
beskytte handtagetmod veasker, der treenger ind. Brugikke oplesningsmidler til at rengore kateteret.
Forsigtig: Vaske i handtaget vil forarsage en elektrisk kortslutning og kan medfore, at kateteret
ikke fungerer korrekt.

C4. Medicinsk indgriben

* Du kan starte RF-afgivelse, nér lederspidsen viser stabil veevskontakt med det pétenkte
ablationssted.

» RF-afspildning kan gentages pa det samme eller andre steder. Hvis impedansen stiger af en
eller anden grund, skal Kkateteret fjernes fra karret. Renger ledningsspidsen, for du gentager
RF-afspejling

C5. Procedure for fjernelse

* For kateteret treekkes ud af patienten, skal det kontrolleres ved hjalp af rentgen, at kateterets
spids ikke er bgjet!

« Efter brug fortsaettes i omvendt reckkefolge.

* Fjern nu kateteret i henhold til den medicinske standard

Kayttdohjeet
CERABLATE® easy/easy TC

Ohjattava ablaatiokatetri

Varoitus: Lue ndmé ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

UDI: Yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia koskevat tiedot ovat julkisesti saatavilla

osoitteessa

https://ec.europa.eu

Perus UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: Turvallisuutta ja suorituskyky# koskeva yhteenveto on julkisesti saatavilla osoitteessa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Jos tiedot eivit ole EUDAMEDissa, ne on pyynndsti saatettava yleison saataville.

Osa A: Tuotteen kuvaus
A1l. Laitteen kuvaus
CERABLATE® easy/easy TC on perinnelaitteiden tuoteperhe (laitteet, jotka on aiemmin CE-
merkitty direktiivien 93/42/ETY mukaisesti, ks. MDCG 2020-6). Ne ovat 7 F:n yksisuuntaisesti
ohjattavia nelinapaisia ablaatiokatetreja sydédmen sisdisiin sovelluksiin. Niitd kdytetdéin syddmen
takykardioiden hoitoon tyypillisesti syddmen oikealla puolella radiotaajuusablaatiohoidon (RF)
avulla, sydédmen sisdisten signaalien havaitsemiseen ja diagnostiseen tahdistukseen.
Katetri voidaan liittdéd ablaatiogeneraattoriin ja ablaatiogeneraattorin kautta elektrofysiologiseen
mittausasemaan.
Léampdétilan havaitsemiseksi termistori tai termopari (TC) on integroitu kirkielektrodiin
(ablaatioelektrodi), ja se helpottaa jatkuvaa limpétilan valvontaa erityisesti RD-ablaation aikana.
Elektrodit on valmistettu platina-iridiumista, viimeisintd tekniikkaa edustavasta materiaalista,
jolla on osoittautunut olevan erinomaiset johtamis- ja limpdominaisuudet viimeisten 30 vuoden
aikana RF-ablaatiossa.
Katetrien distaalinen kérki on ohjattavissa ja kiertoa voidaan sdatdd, mikd mahdollistaa katetrin
asettamisen kohdealueelle, joka on tyypillisesti oikea eteinen ja/tai kammio. Katetrin kirjen
taipumista sisdisen vetolangan avulla voidaan sdétéda distaalisen kahvan manipulaattorilla. Sen
erityisen lukituslaitteen avulla on mahdollista pitdé valittu kaari halutulla kaarella. Lukituslaitteen
kireyttd on mahdollista saétdaa kayttdjikohtaisesti.

Kahva

Kahvassa on litteitd alueita ruuvimeisselin tapaan. Kaaren sdétod varten siind on manipulaattori.
Jéljempénd kuvaillaan sen kdytto ja suorituskykyominaisuudet.

Manipulaattori

Katetrin kérjen kaarevuutta voidaan sdatda siirtamilli CERABLATE® easy/easy TC -katetrin
kahvassa olevaa manipulaattoria eteen- tai taaksepdin.

Lisdksi manipulaattorin avulla voidaan lisatd tai vdhentdd manipulaattorivoimia kaantamalla
manipulaattoria vastapdivéadn tai myG6tapdivéadn ja sadtad ndin kaarevuuden kiinnitysté.

Distaalisen kaarevuuden sdato
Katetrin kaarevuutta voidaan sddtdd portaattomasti liikuttamalla muovikahvan etuosaa
(manipulaattori) eteen- ja taaksepdin.

Kasittelyvoimien saataminen

Pida kahvasta tiukasti kiinni ja kdanna manipulaattoria etiketin tai merkinnédn mukaisesti.
Kéantaminen avoimen lukon kuvakkeen suuntaan vihentaé kasittelyvoimia. Kadntdminen suljetun
lukituskuvakkeen suuntaan lisaéd kasittelyvoimia ja lukitsee kérjen kdyrdn. Manipulaattoria saa
kaantda enintddn 1 kierroksen kumpaankin suuntaan tehdasasetuksesta.

A2, Vaihtoehdot

Saatavana on kaksi erilaista kaarimuotoa: Classic ja Sigma. Kumpaakin saa halkaisijan koossa
30/45/60 mm, joten ladkarilla on valinnanvaraa. Pienille sydamille voidaan kayttaé pienid kaaria,
mutta tdmaé on ladkarin harkinnan varassa.
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Mallit:

CERABLATE easy® / easy TC®
Perus-RF-katetri
Kaaren muoto: Classic
Kaaren muoto: Sigma

Lampétila-anturi:
Termostori /
termoelementti (termopari)

D30 D45 D60 m

D30 D45 D60
Classic Sigma

Katetrin varsi

Katetrin varsi koostuu punotusta putkesta, joka helpottaa viantdmomentinsiirtoaja taittumattomuutta.
Katetrin distaaliosa

Distaalinen osa koostuu yksittiisistd navoista, jotka mahdollistavat syddmen siséisten signaalien
tarkan tallentamisen kartoituksen ja RF-hajottamisen aikana. Ohjattavuus, joustavuus jamahdollisuus
muuttaa distaalisen osan kaarevuutta helpottavat katetrin paikalleen asettamista ja kohdistamista
syddmen anatomiaan.

Olennaiset kayttotiedot

Tarkkuus
7F (=2,33 mm + 0,15 mm)

Olennaiset kayttajatiedot Tekniset tiedot

Katetrin varren koko, halkaisija | 7F

Katetrin kayttokelpoinen 80 mm (ei-TC) 80 cm (-1/+5 cm)
pituus 110 cm (TC + ei-TC) 110 cm (-1/+5 cm)
KARJEN koko, pituus 4 mm 4 mm = 0,5mm
KARKImateriaali Platina-iridium Platina-iridium

Rengaselektrodin koko, pituus | 2 mm 2mm £ 0,1 mm

Valimatkat 2-2-2 mm (TC + ei-TC) | Toleranssi: +0,5 mm
1-4-1 mm (ei-TC)
2-5-2 mm (TC)
Kaaret 30, 45, 60 mm 30 mm + 0,3 mm
45 mm = 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
AS. Lisdvarusteet
Ei mitddn
A4. Yhdistelméat muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa
Seuraavat muut ladkinnélliset laitteet ovat saatavilla erikseen:
Luettelonro | Nimi Katetria varten Yhteys generaattoriin
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Stocker EP Shuttle/
EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Kaikki RF-ablaatiokatetrit on liitetty jatkojohtoon, joka puolestaan on kytketty RF-generaattoriin.

Téma on uusinta tekniikkaa. CERABLATE® easy/easy TC -katetreja kdytetédn jatkojohdon avulla

yhdessd muiden alla lueteltujen lddkinnéllisten laitteiden kanssa:

« Radiotaajuusablaatiogeneraattorit, esim. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 tai vastaavat
laitteet

« RF-generaattorin kautta: ulkoiset pulssigeneraattorit/ stimulaattorit, esim. Biotronik UHS 3000
tai vastaava, EKG-monitorit, esim. Biotronik ECS 3000 tai vastaava

Ab5. Kayttétarkoitus

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC on tuoteperhe, joka koostuu tilapdisistd,

yksisuuntaisesti ohjattavista moninapaisista katetreista, joita kdytetdén syddmen sisdiseen RF-

ablaatioon sekd syddmen sisédisten signaalien tunnistamiseen ja diagnostiseen tahdistukseen. Ne

on tarkoitettu oikeanpuoleisen takykardian hoitoon. Sitd kutsutaan eteis-kammiosolmukkeen

kiertoaktivaatiotakykardiaksi (AVNRT).

A6. Potilasvéestd

OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC -katetri kdytettéviksi potilailla, joille RF-katetriablaatio

on kéyttoaiheista oikeanpuoleisen syddmen oikeanpuoleiseen takykardiaan, jota kutsutaan eteis-

kammiosolmukkeen kiertoaktivaatiotakykardiaksi (AVNRT).

A7. Ladketieteellinen kayttotarkoitus (= kdyttéaihe)

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC on tarkoitettu kéytettdviksi potilailla, joille

radiotaajuuskatetriablaatio (RF) on kéyttaiheista oikeanpuoleisen syddmen oikeanpuoleiseen

takykardiaan, jota kutsutaan eteis-kammiosolmukkeen kiertoaktivaatiotakykardiaksi (AVNRT).

Syddmen rytmihdirididen, mukaan lukien AVNRT:t, RF-katetriablaatiota on kuvailtu suurimpien

kardiologiyhdistysten, kuten Euroopan kardiologiayhdistyksen vastaavissa ohjeissa ja yhteisisissa

lausumissa.

A8. Odotettu kliininen hyéty

Mahdollistaa syddmen rytmihéirididen lopettamisen, jotta potilaat voivat eldd normaalia eldmaa

sinusrytmissa.

A9. Vasta-aiheet

Potilaat akuutin sydéninfarktin jalkeen

Systeemiset infektiot

Akuutit paikalliset infektiot pistokohdassa

Potilas on aiemmin ollut herkké vieraille esineille tai hidnelld on vakava allergia

Riittdméton tai sopimaton kudos, esim. séteilyn vaurioittama kudos tai mérképesike

Fysiologiset tai anatomiset poikkeavuudet, jotka voivat johtaa leikkauksen jélkeisiin

komplikaatioihin, kuten verenvuototauti, heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan jne.

Hemodynaaminen epévakaus

Potilaat, jotka eivit voi saada hepariinia tai muuta sopivaa ainetta riittdvén antikoagulaation

saavuttamiseksi

Potilaat, joilla on ldppéproteesi

A10. Mahdolliset komplikaatiot/sivuvaikutukset

* Infektio / sepsis

+ Emboliat

* Hyytymien muodostuminen, erityisesti kdytettdessd katetreja tehonsaédellyssa tilassa

Valtimospasmit (mukaan lukien sepelvaltimot)

Perforaatiot

Perikardiumeffuusio

Sydénpussin tamponaatio

Endokardiitti

Eteis-kammiokatkos

Sydémen seindman tai sydéanlédppien poikkeavuudet

Valtimoiden tai laskimoiden tromboosi

Vasemman sepelvaltimon tukkeutuminen

Vaikeat syddmen rytmihéiriot

Kammiovérin

Aivohalvaus

Kuolema

A1, Varoitukset/varotoimet

* Lue nama ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

Kiytad tuotetta steriileissd olosuhteissa.

Tuote saattaa olla kontaminoitunut kdyton jilkeen. Noudata tastd syystd sairaalasi havittamista

koskevia maérayksia.

Tuotetta ei voi kasitelld autoklaavissa. Vain kertakayttoon. Ala steriloi kiytettyja tuotteita

uudelleen. Uudelleenkayttoon liittyy infektioriski ja toimintahdirididen mahdollisuus!

Jos steriilipakkaus vahingoittuu tai avataan tahattomasti ennen kayttod, tuote voi olla
kontaminoitunut, eiké sitd saa kayttaa.

Tuotetta saa kayttdad vain koulutettu henkilokunta ladketieteellisessé hoitolaitoksessa, joka on

erityisesti varusteltu asianmukaista kéyttod varten.

Katetria saavatkayttad vain syddmen sisdiseen radiotaajuuskatetriablaatioon/elektrofysiologiaan

koulutetut ja tekniikkaan harjaantuneet asiantuntijat.

Noudata kiytetyn radiotaajuusgeneraattorin/ablaatiogeneraattorin kéyttdohjeita.

Toimenpide on suoritettava rontgenolosuhteissa asianmukaisilla rontgenlaitteilla.

Katetri ja sen lisdvarusteet yhdessé radiotaajuusablaatiojérjestelman kanssa on ehdottomasti

tarkistettava huolellisesti ennen kayttoa.

Kiinniti erityista huomiota siihen, ovatko katetrin varsi ja johtimen kérki vaurioituneet millaén

tavoin. Vaihda vialliset tuotteet.

« Manipulaattorin toiminta on testattava ennen aloittamista.

Varoitus: Katetrien manipulointivoimia voi sddtad. Manipulaattoria ei saa kdéntéa liian pitkalle
tuoteselosteessa annettujen ohjeiden vastaisesti avoimen lukon suuntaan, koska muutoin
taitesuoja saattaa siirtyd ja siten muuttua tehottomaksi. Talld tavoin vahingoittuneet tuotteet
on vaihdettava vilittomasti.

« Tuotetta ei saa muuttaa milladn tavalla.

« Ald tyonni tai vedd katetria eteenpin tai takaisin, jos tunnet selkedd vastusta. Vastuksen
syy on ensin madritettdvd radioskooppisesti ja ryhdyttdvd asianmukaisiin toimenpiteisiin
potilasvahinkojen estamiseksi.

Tuotetta saa kdyttda vain, jos sen turvallinen kdytto voidaan taata. Ladkarin vastuulla on valita
ladketieteellisesti sopiva toimenpide ja menetelmé

Katetrin hiiriéton toiminta voidaan taata vain yhdessd Osypkan tarjoamien asianmukaisten
liitantdkaapeleiden ja ulkoisten laitteiden kanssa.

Ennenkuin yksittiisia OSYPKA-tuotteita tai -sarjoja kdytetddn muiden kuin OSYPK A-tuotteiden
kanssa, kéyttdjédn on varmistettava yksittdisten tuotteiden yhteensopivuus kyseisen sovelluksen
kanssa

Kéyta vain hyviksyttyja ladkkeitéd ja kdyté niitd niiden kédyttdohjeiden mukaisesti.

Noudata ulkoisia laitteita kytkettdessd ja kdytettdessd kunkin laitteen kdyttoohjeita.

Kun liitdtkatetrin ablaatiolaitteeseen, varmista liitdntdjen yhteensopivuus ablaatiolaitteen kanssa.
Katetria saa kayttdd vain, jos ablaatiolaitteen lampatilandyttd ndyttad realistista lampotilaa
Noudata kaikkia sahkolaitteita koskevia tavanomaisia turvallisuusméarayksia.

Katetrit muodostavat suoran, matalaimpedanssisen virtapolun syddmeen. Tiedetdén, ettd pienet
sihkovirrat riittivit saamaan syddmen virihtelemézn. Al koske liittimeen paljain kasin dlika
anna sen joutua kosketuksiin sahkoé johtavien tai kosteiden pintojen kanssa.

Ald passti staattista sihkod katetrijirjestelmaan. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd myos
leikkauspoydan jakaytettdvien sahkolaitteiden (esim. rontgenlaitteiden) riittédvaan ja keskitettyyn
maadoitukseen.

Ala koskaan kosketa katetrin kirked ja indifferenttis johtoa samanaikaisesti, etenkézn ulostulon
aikana.

Toimivan ulkoisen sydédmentahdistimen ja defibrillaattorin on oltava kaytettdvissd ennen
elektrofysiologista tutkimusta ja sen aikana. Defibrillaation aikana defibrillaatiopurkaukset
voivat aiheuttaa virran kulkua tahdistimen/katetrin piirin lapi. Potilaan suojelemiseksi katetrin
virtapiiri on siksi katkaistava defibrillaation aikana.

Varoitus: Jos potilaan ldhelld kiytetdén verkkojannitteelld toimivia laitteita.

Kun liitdtkatetrin ablaatiolaitteeseen, varmista liitdntdjen yhteensopivuus ablaatiolaitteen kanssa.
Katetria saa kayttdd vain, jos ablaatiolaitteen lampatilandyttd ndyttad realistista lampétilaa
Aktiivisten implantoitavien lddkinnillisten tuotteiden (kuten syddamentahdistimet ja
defibrillaattorit) toiminta voi heikentya radiotaajuuskatetriablaation seurauksena.

< Radiotaajuuskatetrin ablaatio aiheuttaa sdhkopurkauksia katetrin kérjesséd/tyokalun kirjessa,
mika voi vaikuttaa ulkoisten laitteiden toimintaan. Noudata ympéréivien laitteiden kdyttoohjeita.
Magneettikentit voivat vaikuttaa katetrin toimintaan.

Varoitus: Ali aseta katetria magneettikuvaustutkimusten aikana.

 Sidhkomagneettista sdteilyd lahettivien ulkoisten laitteiden kaytto voi aiheuttaa hairioita.

« Kardiologisten implanttien toiminta voi heikentyd katetrin/johdon sijoittamisen vuoksi. Téllaiset
jarjestelmdt voivat edelleen heikentdd ablaatiokatetrin toimintaa. Potilaan esitiedot on otettava
huomioon.

Kaikki epdasianmukainen kdytto ennen asettamista tai asettamisen aikana, kuten katetrin
liiallinen taivuttaminen tai

taittelu, voi johtaa ohjausmekanismin tuhoutumiseen.

Transseptaalisen kdyton aikana voi esiintyé ennalta-arvaamattomia komplikaatioita.

Katetrin kdyton enimmadiskesto saa olla enintdén 24 tuntia.

Ali puhdista kahvaa nesteilld. Tami voi johtaa oikosulkuun.

Jos ldhtevan RF-sdteilyn madrdd ohjataan, komplikaatioiden madrd voi kasvaa. Erityisesti
tromboosien muodostuminen ja/tai kudoksen karbonatisoituminen voi lisdédntya. Téssé tapauksessa
ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd ylikuumeneminen heikentdé katetrin toimintaa.

Varoitus: Kun kaytit defibrillaattoria, irrota ablaatiokatetri liitintakaapelista tai poista katetri

endokardiumista. Al defibrilloi ablaatiokatetrin kautta!

Varoitus: Ulkoisten laitteiden kdytto voi aiheuttaa ennalta-arvaamattomia riskejd. Selvitd ndma

laitteen valmistajan kanssa.
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» Kunyhdistit CERABLATE®-katetreja muihin ablaatiojarjestelmiin, tarkista ensin, etté liittimen
nastajérjestys onsopiva. Jos liittimen nastajérjestyksen sopivuutta ei voida taata, CERABLATE®
-laitetta ei saa liittdd muihin ablaatiojérjestelmiin.

Varoitus: Tuotteita saa kdyttdd vain lampétilavalvotussa tilassa. Kdyté 1dhtoraja- ja impedanssin
katkaisutoimintoja.

Osa B: Yleiset huomautukset ja varotoimet
B1. Suunnitellut kédyttajat (kaytto ja kasittely)
Varoitus: Tuotteen kiytto steriileissd olosuhteissa.
Tuotetta saa kdyttdad vain koulutettu henkilokunta ladketieteellisessd hoitolaitoksessa, joka on
erityisesti varusteltu asianmukaista kéyttod varten. Tuotetta saa kdyttdé vain, jos sen turvallinen
kayttd voidaan taata. Ladkérin vastuulla on valita liéketieteellisesti asianmukainen toimenpide ja
menetelma. Kéyttdohjeet on tarkoitettu ainoastaan yleiseksi ohjeeksi tuotteen ksittelystd. Tuotetta
ei saa muuttaa milldén tavalla.
Varoituksia/yleisid tietoja/ varotoimenpiteitd on aina noudatettava, vaikka ladketieteellisisté syisté
valittaisiinkin poikkeava menettely! Niiden noudattamatta jéttéminen voi aiheuttaa komplikaatioita
ja toimintah&irioita!
B2. Sterilointi ja varastointi
Tuotteet on steriloitu eteenioksidilla. Jos steriloitua tuotetta sdilytetdéin oikein, sitd voidaan
kéyttdd pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kidyttdpdivddn asti. Séilytd steriili tuote
alkuperdispakkauksessaan viileédssd, kuivassa ja valolta suojassa 10-25 °C:n ldmpétilassa.
UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROTOIMENPIDEILMOITUS
Ei voi kisitelld autoklaavissa. Vain kertakdyttoon. Ala steriloi kiytettyd tuotetta uudelleen.
Uudelleenkdyttoon liittyy infektioriski ja toimintahdirididen mahdollisuus!
B3. Hévittdminen
Tuote saattaa olla kontaminoitunut kdyton jalkeen. Kdyton jalkeen timd tuote on mahdollisesti
biovaarallinen. Kisittele ja hévitd ladketieteellisten kéyténtojen ja sovellettavien paikallisten,
osavaltioiden ja liittovaltion lakien ja madrdysten mukaisesti. Noudata tistd syystd sairaalasi
havittdmistd koskevia midrdyksid. Kaikki suippokdrkiset tai terdvit esineet, kuten neulat,
injektioneulat tai skalpellit, jotka ovat olleet osa tuotetta tai joita on kdytetty sen kanssa, on
hévitettdva turvallisesti ja erikseen loukkaantumisten ja infektioiden vilttdmiseksi.
B4. Vastuun rajoittaminen
OSYPKA AG takaa, ettid sen tuotteissa ei ole valmistus- ja materiaalivirheitd normaalissa
kéytossd. Tama takuu on voimassa vain ennen tuotteen merkinndissa ilmoitettua paattymispéivéa.
Tuotetta saa kiyttdd vain merkintdjen mukaisesti, eikd sitd saa muuttaa tai altistaa virheelliselle
kéytolle, véddrinkdytolle, onnettomuuksille tai epdasianmukaiselle kisittelylle. Tuotteen
asianmukainen kisittely ja hyviksytyt kiyttotavat on kuvattu kunkin tuotteen mukana
toimitettavassa “Kiyttdohje -asiakirjassa. OSYPKA AG kieltdytyy kaikesta vastuusta ja
korvausvastuusta, jos sen tuotteita kdytetddn muulla kuin sallitulla tai hyviksytylld tavalla.
OSYPKA AG:n tdmén takuun mukainen vastuu rajoittuu sen tuotteiden vaihtamiseen. Edelld
mainittu takuu sulkee pois kaikki muut takuut, jotka koskevat myyntikelpoisuutta tai soveltuvuutta
tiettyyn tarkoitukseen, ja korvaa ne. OSYPKA AG ei vastaa mistdén satunnaisista tai valillisisté
vahingoista, menetyksisté tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai vilillisesti timan tuotteen kdytosta,
ellei erityislainsdddédnndssd nimenomaisesti toisin sdddeta.
OSYPKA AG ei ota eikd anna kenenkddn muun henkilon ottaa vastuuta mistddn muusta tai
lisédvastuusta, joka liittyy tdhén tuotteeseen liittyviin menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin.
Lisdtietoa on OSYPKA AG:n yleisissé kdyttdehdoissa, jotka ovat saatavissa OSYPKA AG:1té tai
OSYPKA AG:n laskun kédéntopuolelta.
B5. Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen
Témin tuotteen kayttijd on velvollinen ilmoittamaan OSYPKA AG:lle ja maansa toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista vakavista vaaratilanteista, jotka liittyvit tédhan laitteeseen.
OsaC:  KAYTTOOHJEET
C1. Tuotteen tarkastaminen ennen kayttoa
Tuote, pakkaus jamahdolliset lisdvarusteet on tarkastettava vaurioiden ja toimintahdirididen varalta
ennen kdyttod. Tuotetta ei saa kdyttdd, jos siind on vaurioita tai toimintahdirioitd. Jos kédyttoohjeita
ei ole endi saatavilla, voit pyytdé korvaavia ohjeita OSYPKA AG:ltd. Kéyttdohjeet saa hivittaad
vasta, kun kaikki tuoteyksikon tuotteet on kiytetty.
C2. Tuotteen purkaminen pakkauksesta
Katetri on poistettava pakkauksestaan steriileissd olosuhteissa, ja sitd on kéytettavd steriililld
tydskentelyalueella.
C3. katetrin asettaminen (toimitusmenettely)
Aseta katetri verisuonistoon tavanomaisten katetrijérjestelmien sisédankéyntien kautta.
Kytke katetri radiotaajuusablaatiolaitteeseen (katso kéytetyn laitteen kéyttdohjeita) tai EKG-
tallennuslaitteeseen sopivilla liitintikaapeleilla.
Aseta katetri endokardiaaliselle alueelle rontgen- ja EKG-jérjestelmédn avulla
Voit taivuttaa Katetrin kirked sadtomekanismin avulla ja siten muuttaa katetrin kaarevuutta,
jotta voidaan sijoittaa paremmin syddmeen. Ohjausmekanismia koskevia tietoja on luvussa 1
”Laitteen kuvaus”.
Varoitus: Katetrin kdyton enimmaiskesto saa olla enintédn 24 tuntia.
Puhdistus: Jos katetrit on jostain syystd puhdistettava, varmista, ettd kahva on suojattu
tunkeutuvilta nesteilti. Ali kiytd liuottimia katetrin puhdistamiseen.
Varoitus: Kahvaan pédssyt neste aiheuttaa sihkoisen oikosulun ja saattaa aiheuttaa katetrin
toimintah&irion.

C4. Ladketieteellinen interventio

« Voit aloittaa RF-hajottamisen, kun johtimen kirki on vakaassa kudoskontaktissa aiottuun
ablaatiokohtaan.

« RF-hajotus voidaan toistaa samassa tai muissa kohteissa. Jos impedanssi jostain syysté kasvaa,
poista katetri verisuonesta. Puhdista johtimen kérki ennen RF-hajottamisen toistamista.

C5. Poistomenettely

« Ennen kuin katetri vedetdian ulos potilaasta, on tarkistettava rontgenkuvauksen avulla, ettei
katetrin kérki ole taipunut!

« Toimi kéyton jdlkeen pdinvastaisessa jarjestyksessa.

« Poista nyt katetri ladketieteellisten standardien mukaisesti

Odnyieq Aeitoupyiag

CERABLATE® easy/easy TC

KaBetrpag katdAhvong pe duvatotnta kabodrynong

Mpocoyn: [Topakoreiote va S10PAoETE TPOGEKTIKA AVTES TIG 0N YIEG TPLV TN YPTIOT TOL TPOTOVTOG.
UDI: TIAnpo@opieg GYETIKG e TIG YEVIKEG OMOLTNOELS AOPUAELOG Kot EMBOCEMV givat
Srbéoieg oto Koo oTn drevbuvon
https://ec.europa.cu
Boown UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP (Ilepiknyn YopoKTNPIGTIKAV ac@aleiog Kol emdocemv): H nepilnym tov
KAPUKTNPLOTIKOV aoPodeiog Kat em8OcemV gival Stabéotun 6To Kowd 6TV NAEKTPOVIKT
Sevbuvon
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
Edv dev vdpyovv oty EUDAMED, ot tinpogopieg pumopodv va dtatebodv 610 koo katdmy

OLTHHOTOG.
Mépog A: Meplypadn Tov TPOIGVTog
Al. Mepypadn TNG CUOKELHG

Toa CERABLATE® easy/easy TC anoteAovV 1o 01koYEVELN GUOKEV®V Tohat0) THTOL (GLOKEVES
nov giyav AaBet tponyovpévag onpaven CE coueova pe tig 0dnyieg 93/42/EOK, Préne MDCG
2020-6). ITpokettar yioo TNSOALOVYOVLEVOVS, TETPUTOAKOVG KabeTipeg Katdhvong, peyébovg
7F, povng katedBovong, yio evookapdlakis papuoyéc. Xpnoylonowovvtal yio ) Oepomeio
Kapdrakdv toxvappuOdy, cuvibog ot deéld TAevpd T Kopdidc, LEcw Bepaneiag Katdivong
pe padocvyvotneg (RF), yoo v aviyvevon evéokapdlokdV onUGTov Kot Yoo SloyveOoTiK)
Bnuarodotnon.

O kofetipag umopel vo cuvdebel pe pia yevwitplo KatdAvong, Kaddg Kot HEGH TG YEVVATPLOG
KOTAALONG He Evay NAEKTPOYUGIOA0YIKO 6TaOUd HETPNONG.

To v aviyvevon g Beppokpaciog, éva Beppictop N Beppoledyog (TC) evoopatdvetol 6To
NAekTpOdL0 Kpov (MAEKTPOSL0 KoTdAvoNG) Kot devkoldver Tov Lovipo Edeyyo g Beppokpaciog,
Wimg kotd ™ Stdpketo KoTdAvong pe TV xpion PadloGLYVOTHTOV

To NAexTpOdia €ivat KATUOKEVOOUEVE 0O KPapo AEVKOYPLGOL- 1p1diov, evOg VAKOD TeElevTaiong
teyvoroyiog mov ta tehevtaia 30 ypdvia TG KOTAALONG HE T XPNOT PASIOGLYVOTHTOV £XEL
amodeifel 0Tt £xel e€otpeTikég Oeppikés 1810TNTES Ko ay@ydTnTa.

Ot kafetpeg dtofETovy SuvatdTnTa KaTteHHLVONG TOL UTATEPOV GKPOL GE GUVIVUGLO e EAEYYO
™G OTPEYNG, TOV EMTPEMOLY TNV TonobETNOT ToL KabeTpa 6T0 oNpEio EVLPEPOVTOG, TO 0TTOi0
eivan cuvnBmg 0 8e&10g kOATOG 1/ 1 de€id kokia. H extponn tov dkpov tov Kabetnpo pécm
£VOG E0MTEPIKOD GVPUOTOG ENENG Uropel var puBpoTEl 0 TOV UNYaVIoHO YEPLEHOD 6TV Aaf.
Mz tov €181k0 unyaviopd kKAeWodpotog mov dtabétet, eivat duvath 1 dwtpnon pog emieypévng
Kopding otnv embounti kapmorotnta. Eivat duvati n pobuion tov 6@i&ilatog tov unyavicpo
KAEWBOLOTOG 0 KAOE HELOVOUEVO YPHOTY.

Aapni:

H Lafn eivar oyedlocpévn pe memhatuopHéVeS TEPLOYES TOPOUOLES [E KATGaPIS00, e UNYOVIoHO
KEPLOHOD Y10 TN POOUIET TNG KOUTOANG. TN GUVEYELNLTEPYPAYOVTALT YPTOT KOLTAL YOPOKTIPLOTIKG
emidoong.

Mnxaviopog XelpIoHoU:

H xopmordtnta tov dxpov tov kobetipa pmopel vo pubpoTel LETOKVAOVTAG TOV UNyoviopud
Kepopov ot Aafpn tov kobetipa CERABLATE® easy/easy TC mpog to elmpdg 1} Tpog o THow.
O pnavicpog xeptopol emtpénel emmAgov TV adénon 1 n peimon g aokobuevng dHvapng
Ue mMEPLGTPOPT TOL oploTepdoTPOPa N 3e&106TPOPD avTioToLD, OTUHEPOTOLDVTOG ETGL TV
KopmordTnTa.

‘EAeyX0G TNG MEPIPEPIKAG KAUTILAOTNTAG
Mg ) HETAKIVIOT TOV PUTPOGTIVOD TUNHOTOG TNG TAAGTIKAG AP1G (LNYAVIGHOG XEIPIGHOV) TPOG
TOLEUTPOG KAL TPOG TOL TG EMTVYYAVETOL AMEPLOPIOTO PUOLOHEVT KOPTLAOTNTA TOV KabETN POl

P0BuIoNn TnG ackobpevng S0vaung

Kpoatfiote oytd ™ Aopr} Kot yopiote TOV INyaviopd XEPIoHOD GOUPMVO HE TNV ETIKETA 1) TN
GTHOVOT).

H o1po@i mpog v KatedBuven Tov EIKOVISIOU LE TNV 0VOIKTH KAEWOPIE LELOVEL TNV 0OKOVUEVT
dvvoun H otpéyn mpog v katevbuvon tov gikovidiov g khetotg kAeWaptdg av&avet v
0oKOOUEVN UV KOl «KAEWBHVEWTV KOUTOAN TOL GKpov. Mnv ekteAeite 6TOV Unyaviopud
KEPOUOV Pog kKbe KaTevBuvoN TEPIGSOTEPES MO 1 GTPOPEG GE GYEGT HE TNV EPYOCTUGIOKY
puduon.

A2, MapaAAiayég

Awotifevtat dvo drapopetikd oyfipata kapmulov, To Classic kot to Sigma o dwapérpovg 30/45/60
mm, Mikpdtepeg Kapmdreg Hmopodv va xpnotoromBodv yio pikpotepeg Kapdiég, woTdO60 avTd
EVOTOKELTAL GTN SLAKPLTIKH EVXEPELD TOV LATPOV.
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Acbeveig mov oto maperdov Exovv emdeiterl evaucOnecio oe E€va avtikeipeva M eixav akpaieg
OALEPYIKES OVTIOPAGELG
* Avemapkng 1 akatdAANAoG16TOG, T.). L6TOS oL £xELvTootel PAARN amd aktivoforio ) Tuoppoio

A2.MapaAlayég (LovTéAa)

CERABLATE easy® / easy TC® . A . , § .
* DVGLOAOYIKEG 1 AVATOMIKEG OVOLOAES TOV Bo uTOPODGAY VO 0ONYNGOVV GE UETEYYEPNTIKEG
Standard RF catheter EMMAOKEC, OTOG ALOPPAYIKY SLEOECT, LEIOUEVN AVTOYN EVOVTL AOWMEEDY KAT.
ExfiHa KapTroAng: Classic * Apodvvopukn actédeto
. . . D30 D45 D60 * Aocfeveig mov dev pmopolv va AdPovv nmapivn 1 o omodekt evalhaktiki Adon yu v
Exriua kaptoAng: Sigma eMiTeEVEN EMOPKOVS AVTITNKTIKNG OYOYNG
Awéntipag Classic Sigma D30 D45 D60 * AocOeveig pe mpocetikég PalPideg
Beppokpasiag: 7 A10. MOavég ETIMAOKEG/AVETIIOOUNTEG EVEPYELEG

OgppicTop / Oeppoaotolxeio (Beppoledyog)

Aoipwtn / ofiyn

Epporiopol

Tymuatiopog 0popfov img pe ™ gpnomn Kabetipwv oe Aertovpyio ELEyxov TG 16YVOG
Apmprokoi oracpol (GuUTepRapBavOHEVOY TOV GTEQAVIOIOV APTNPIOV)
Awtprioelg

Iepcopdiokn cviloyn

Tepkopdiokds eMmeUATIGHOG

Evdokapditido

KoAmokothakdg amokieiopog (Atrioventricular Block- AV block)
AvoOpOAEG TOV KOPILOKOD TOYDOUOTOG 1] TOV Kapdtakdv ParPidwv
BOpdupwon apmpdv 1 prefoV

ATOQpoEn ™G opLeTEPNS GTEQAVINING apTNPing

ZTéAexog Kabetnpa:

To otélexog Tov Kabetnpa anoteAeiton and £vav TOAVKAOVO GOANVA Yl T SlEVKOAVVET TG
UETABOONG TNG POTNG Kat TG avtioTaon oto todkiona (kink-resistance).

ATIWTEPO TURUA TOL KABeTHPaA:

To an®dTepo THANO TOL Kabetpo amoteleitol amd HEHOVOUEVOVS TOAOVG KOl EMITPENEL TV
KPP KOTOypaen TV EVEOKAPIOK®OY GULATOV KOTA TN SLAPKELDL TNG XOPTOYPAPNONG KAl TNG
petddoong padlocvyvotitov. H ikavotto 0dnynong tov, n evehéia kot n duvotdtnra petafoing
NG KOUTOLAOTITAG TOV OOTEPOV TUALLOTOG SLEVKOAIVOLV TV TOToBETNON Kot TNV gvbvYpduion
OV KabeTnpaL pe TV avotopio g Kapddg.

Baoikég Anpodopieg xpriong:

Baoikég TtAnpodopieg Mpodiaypadég AkpiBela * YoPapés kapdiokés appubuieg
yla Tov Xpiotn * Kothoxn pappapoyn
. X * Eykepalikd emeicod10
ALQUETPOG OTEAEXOLG 7F 7F (= 2,33 mm + 0,15 mm) . @avarog
kaetripa A11. Mpocidomoioeig/mpopulagelg
QdéNpo prikog kabetripa | 1-4-1 mm (un-TC) 80 cm (-1/+5 cm) * AwBdote TPOGEKTIKG AVTEG TIG 0ONYIES TPV YPNCLOTOWGETE TO TPOTOV.

* Xpnomn Tov TPoidvTog 6€ GLVONKES AMOGTEIPOGNG.

To mpoidv pmopei vo poduvOet petd m xprion. ' to Adyo avtd, napakareiote va mpeite TOVg
KOVOVIGHOVG TOV VOGOKOUEIOV GOG GYETIKG e TNV amdppuym).

* Tompoidv dev pumopei va amootelpwhei g avtokovoto. o pa povo yprion. My amootelpdvete
£k véov ypnopomompéva poidvea. H emavaypnoiponoinon evéyet tov kivéuvo porlvveng kot
mv mbavomta duciettovpyiog!

Edv n amootelpopévn cvokevacio £xel vrootel (i 1 €xet avorytel akodow Tpv omd ™
XPNON, TO TPOIOV PIopel Vo £xel LOAVVOEL Kat dev TTpémel va ypnoiponomei.

110 cm (-1/+5 cm) 110 cm (-1/+5 cm)

Mnkog akpou 4mm 4 mm + 0,5mm

YAIKO dkpou NeLKOXPLTOG- IPidlo NevkoxpLoog-lpidlo

Mrkog nAektpodiou 2 mm 2mm = 0,1 mm
SakTuAiou .

Améotaon 2-2-2 mm (TC+ pn-TC) Avoxn: £0,5 mm i S A ! i ,
1-4-1 mm (un-TC) * To mpoiov uopst v xpnclponon?ﬁst HOVO GE £YKOTROTAOEL 1aTPLKIG eseanswg OV £YOoVV
2-5-2 mm (TC) SpopP®BEet E101KA Y100 THY GOGTH EPAPHOYN OO EKTULOEVUEVO TPOGOTLKO.
* O koBempoag mpénet va epappoletat povo amd edikods mov Exovy ekmodevtei ot pébodo g
KapttoAeg 30, 45, 60mm 30 mm = 0,3 mm £vdoKapILOKNG KATAAVONG /MAEKTPOPUGIOAOYING pEe KABETAPA LE YPTiON PUSLOCLYVOTHTOV KoL
45mm + 0.5mm £yovv gEaoknBei oty TEYVIKA TNG.
60mm + 0.6mm * Tnpeite T1g 08Nyl AeTOVPYiOG TG XPNCLOTOLOVLEVIGYEVVITPLOG PUSLOGUYVOTHTOV/YEVVITPLOG
KatdAvong.
A3. E€aptipara * Hdwdwaoionpénevanpaypotonoteiton vid cuvOkes KatdAANAeS Yo aktives X Kot apovsio
Kavéva TOV KOTAAANAOL £E0TAMGHOV.
A4, Zuvdvaopoi pe GAAa 1laTPOTEXVOAOYIKA TIpoidvTa * Eivou witepa onpovtikd vo eléyyete mpooekTikd tov kabetnpo kot to EapTAHOTd Tov o8
Ta akdrovOo GAla wTpoteyvoroyikd Tpoidvta dotifevtat ywplotd: GUVIVAGHO LE TO GOGTNUO KOUTAADONG e PUFLOGUYVOTITEG TPLV OO T XPNOT TOV.
B A 3 A ¢ A®oTe 1310itePN TPOGOYH GTO KATA TOGOV TO GTELEYOG TOV KAOETHPO. KOt TO AKPO oy @yl Exovv
Ap. Kar. | ‘Ovopa Na kaBetiipa Ziovbeon otn yevviTpla VrooTel (uid e 0molOVONTOTE TPOTO. AVIIKATUGTIOTE TO ELATTOHATIKG TPOTOVTAL.
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR) * H2errovpyio tov pmyavicpod yepiopod Bo mpémet va ehéyyeton mpwv amd v Evapdn.
TIpoooyn: Ot kabetpeg eivon e€omMopévol pe pnyaviopd pHduong g acKOVHEVNS dVVOUNG.
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HATS00 (TC) To oTPiYlHo TOL UNYAVIGHOV XEPIGHOD TPOG TV KATELOVVGEN TG AVOIKTNG KAEWAPLAG dev
82042 TX-IBI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere TpEMEL VL vIEPBAVEL TIG TPOSIUY PAPES TTOL AVAPEPOVTOL TNV TEPLYPAPT) TOV TPOTOVTOG, S16T1,
S10popeTIKd, 1| TPOGTUGia 0o TO AVYtopa umopei vo apOel kot Vo KATooTel aVaTOTELEGULOTIKT.
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE TIpoidvta mov ennpedlovion pe antdv ToV TpOTo TPéTEL Vo avikadictavtal auécwe.
82044 | TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Stocker EP Shuttle/ + To mpoibv dev mpénmet va. ipomomoEiTal e Kavévay Tpéro.
EP SHUTTLE Biotronik Qubic ¢ Mnvrpombeite kot punv tpoafate Tpog T TIGM TOV KAOETN PO OTAV VITAPYELEVSIAKPLTN AVTIGTOGT).
H autia g avtictoong mpémel mpdTo Vo TPOGSOPIoTEL AKTIVOAOYIKG Kot vor AngBody ta
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr KOTOAANAQ HETPOL Y0 TV GT0QLYT TPOVUOTIGHAGY TOV aGHEVODG.
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen * To mpoidv pmopet va ypnoomombel povo dv pmopei va StacPolotel 1 0GOOANG EQapHOYH
tov. Eivan e00bvn tov yrotpol va emihéget Ty watpiicd katdAAnin dodikacio kot pébodo.

* H ampdokontn Aertovpyio tov kabetipa umopei va e&acparotel pOVo 6€ GUVELACUO [E To
KOTAAAN A0 KoA®IL0 GUVIESNG Kot TIG EEMTEPIKEG GLOKEVEG TOV TPOGPEPOvVTaL oo TV Osypka.
e Ilpw amd ™ ypnon pepovopévev npoidovimv 1| oet OSYPKA pe npoidvta pn OSYPKA, o
APNOTNGTPEMELVOL IAGPOAIGEL TN GUUPATOTNTOTOV LELOVOUEVEOV TPOTOVTOV HE T GUYKEKPUEVT

‘OLot 01 KOBETHPES KATAAVONG HLE YPTIOT) POOLOCVYVOTNTMV GUVIEOVTOL HE £Va KAADIL0 ETEKTAOTC,
TO OTO{0 GTN GLVEXELL GUVOEETOL [E L0l YEVVITPLOL POSLOGUYVOTIHTOV, TEAEVLTAING TEXVOAOYIOG.
Méoo tov kodmdiov enéktaong, ot kabetpeg CERABLATE® easy/easy TC ypnotpomotovvrot
6& GLUVSVAGHO HE GAAD LLTPOTEYVOLOYIKG TTPOTOVTE TTOV OVAPEPOVTOL GTI] GUVEYELDL:

« Tewn 6\ fon pad ftov, 1.7, OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 1 SQUPHOYN.
HZV\‘;T]T()IJSQ(;?;‘:&‘)’;T]G HEXPTIOT PASIOGUXVOTIITOV, TL.X mar n * XpNolomoteite HOVO EYKEKPLUEVE PUPLOKEVTIKA TPOTOVTAL KoL VOL TOL EPAPHOLETE COUPMVEL [
POHOLES 5 TG 0dMyieg xprong Toug.

* Méoo yevviitplog padtoovyvotitov: EEotepikég yevvitpleg maipdv / dieyépteg, m.y. Biotronik
UHS 3000 1 mapopoto, povitop HKT, m.y. Biotronik ECS 3000 1 mapopota

A5. ZKoTtoOHEVN XPrioN

Ot kabetpeg Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC eivot pio oikoyévela mpoiovtov

TPOGOPVAOV, LLOVIG KATEDOVVONG, TNIAALOVYOVUEVOV, TOADTOMKDY KAOETHPOV Y10l EVOOKAPSIOKT

KOTAAVON pe Yp1om PaSlOcLXVOTHTOVY, KAOMG Kol Yo aviyvenon eVOOKOPIIK®Y CNUATOV Kot

Swyvootikny Pnpatodomon. Ipoopifovrar y ) Oepancio g Koimokothakng Kopfuknig

Toyvkapdiog Enaveicodov (AVNRT) g de&idg mhevpds ™G Kopdidg

A6. MANBuop6G acdevwv

O xobetipag OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC npofAénetaryia yprion o€ acbeveigmov ivar

VIOYHPOLYLOL KATAAVGT HLE XPTOT POSLOGVYVOTHTOVTING YL TV avTLeTOTIoN TG KoAmokothakng

Koppumg Tayvkapdiog Enaveisodov (AVNRT) g de&idg mhevpds TG Kopdidc.

A7. MpoPAemtopevn watpikn Evéei§n (= ‘Evdei§n)

To Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC mpoopilovtar yia ypiion o€ aceveic mov givar

VIOYHPLOL Y10l KATAADGT HE XPTIOT) PUSLOGLYVOTHTOV Yol TV avTieTdmon g KoAmokothakng

Koppumg Tayvkapdiog Enaveicodov (AVNRT) g de&idg mhevpdg g kapdids. H katdivon pe

KoBeTpa pe xPHON PASIOGLYVOTHTOV TV KAPSOK®OV appuOMdV, CUUTEPIAAUBAVOUEVOV TOV

AVNRTS, neptypdpetat oTig avtiotolyes katevbuvipieg odnyieg kot SnAdoelg cuvaiveong v

HEYAADTEPMV KAPSLOAOYIKDV ETAPEIDV, cvupmepthapBavopévng g Evponaikng Kapdioloyumig

Etoupeiog.

A8. Avapevopevo KAVIKO 6¢peN0G

Emutpénettov 1eppoTiopd Tov Kapdakdv appudpdy og preBokopufiod pupd kabiotdviag duvar

Yo Tovg aobeVeig o puotoroyiky Lon.

A9. Avrtevdeigelq

* Aobeveig petd and o&D Epppaypa Tov pookapdion

* ZVoTNUIKEG AOUMEES

o OCeieg TomKEG MOOEELG 6TO ONUEID TUPAKEVTNONG

* Trnpeite g avtiotoyeg 0dnyieg Aettovpyiog katd T 6OVOEST KoL T (P10 EEMTEPIKOV GUCKEVMV.

« Katd ™ ovvdeon tov kabetipa pe T cuoKeLT| Katdivong Stecpariote T copfatdtnta Tov
GUVIEGEMV pE TN GLOKELT] kaTdAvong. O kabetpog Oa Tpénet va ypnoponoteitor povo v n
£vdeldn Beppokpoaciog g cuokevng Katdivong eppavilel pio peaiotiky Ogppokpacio

* Tnpeite T0VG GLVIHOELS KAVOVIGHOVG HGPUAEIRS TOV 1GYVOVV Y10 OAEG TIG NAEKTPIKEG GUOKEVEG.

¢ Ot kabetpeg avTITPOGOTEVOLY [ GHEST, YOUNANG EUTEOMONG POT| PEVUATOG TPOG TNV
Kapdid. Etvar yvootd 6t pikpd niektpikd epediocpota apkovv yia vo kKGvovv Ty Kapdid vo
marketor. Mnv ayyilete tov culevkTnpa e Yopvo x€pt Kot unv Tov aQnivete va £pOet oe enaen
HE NAEKTPIKG Oy DYHEG 1) VYPES EMUPAVELEG.

« Kpotote pakpld amd to cvotpa kabetpa Tuxov otatikd nhektpiopd. Idwitepn mpocoyn
TPETEL EMIONG VO HIVETOL GTNV ETUPKN KL KEVIPIKT YEIWGN TOV XEPOLPYIKOD Tpamellol Kot
TOV YPNGLOTOOVHEVOV NAEKTPIKOV GUOKEVMV (T.). oKTiveg X).

« Iloté pnv ayyilete tavtdypovae To GKpo Tov Kabetnpa Kot To enifepo daomopds (addpopo
NAekTpoOdI0), 13ime Katd v ££0d0.

o IIpw ko kotd ™ SdpKelor OAOKANPNG TG NAEKTPOPUGIOAOYIKNG e&étaong mpémetl va givat
dwbécipot Evag ettovpyikds e&mTeptkods Pnpotoddtg ki évag amvidomg Katd ) dibpkea
™G amWidmonG, Ol EKKEVMOELG amvidmong HTOPEL VoL 00NYNGOVV GE PoT| PEVUATOG HEGEH TOV
KukAOpaTog fnpatodot/kadetpa. ety tpostacio Tov ac0evous, To kKOKAML ToL Kabetpa
TPETEL ETOUEVAS VO SUKOTTETAL KATA TN SLAPKELY TNG AmVISONG.

Mpocoyn: Eavypnoiponolodviol GUGKEVEG TOV AEITOVPYOVV LE TAGT SIKTVOV KOVTA GTOV 0GOEVT.

* Kotd ™ odvdeon tov kabetnpa pe t cuokeun katdAvong dtucpakiote ™ cupfatdtna Tmv
GUVIEGEMV pE T GLOKELT| kKatdAvong. O kabetnpoag 0o Tpénet va ypnoponoteitot povo eGv n
£vdeldn Beppokpoaciog g cuokevng Katdivong epeavilel pio peaiiotiky Ogppokpacio

« HAerrovpyloevepydv eLOUTENSIUOV LATPIKGY TTPOTOVTMV, OTMG 01 PN HATOSOTEG KOLOLOTIVISOTEG,
pmopel vou emnpeacTtel amd TV KATGAVGT He KaBeTpa e Yp1oT PASIOGUYVOTNTOV.

* H xotdAivon pe kabetipa pe xpion padlocuyvoTiTev Tpokolel NAEKTPIKEG EKKEVAOGELS GTO
GKpO TOV KAOETPA/GTO (kPO TOV EPYAAELO, OL OTTOTEG EVOEYETAL VAL ETNPEAGOVV TN AgLTOLPYinL
eEmtepkdv cuokevmv. Tnpeite 1 0dnyieg Aertovpylog TV TEPIE GLGKEVGOV.
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* H Aertovpyia tov kabetpa pmopei va ennpeactel amd poyvntikd tedia.

Ipocoyn: Mnv epapuolete tov Kabetpa Kotd T StdpKeln EEETAGEDVY Loy VI TIKIG TOLOY PAOING.

* H gpappoyn e£0TEPIKOV GLGKEVOV TOV EKTEUTOVY NAEKTPOUAYVNTIKY oKTVOPoAio pmopet

vo 0dNyNoeL 6€ ToPEUPOAES.

HXerrovpyio kapdrodoytkdv epputevpdtomv propei va emnpeactel amd Ty tomodéon kabetpo/
niektpodiov. Tétowr cuotipoate Oo HTopPoHGAY VO ETNPEAGOVY TEPALTEPM T AELTOVPYiO TOV
kofetpa katdivong. Ipémet va Aapfavetot vIdyn 1o WTPKO 1IGTOPIKO TOL acbeVoC.
Onoadnmote aKaTdAANAN p1ioN TPV 1 KOTE T SLAPKELD TG EQAPHOYNS, OTMG 1) VTILEPPOALKT
KOpy”N 1 TO «TGAKIGHO» TOV

kofetnpa, PTopel vo 0MYNGEL GTNV KOTAGTPOPT] TOV HNYOVIGHOD EAEYYOL.

AmpoPrenteg MMAOKEG PHTOPEL VOL ELOPAVIGTOVV KOTE TNV S10-SL0QPAyLOTIKY TPOSTEANGT).

H péyom ddpkeia ypnong tov kabetpa dev pmopet va veepPaivet Tig 24 dpeg.

Mnv kaBapilete ™ Aafn pe vypd. Avtd Bo pmopodce va 0dnyHoeL o€ BpoyvKOKA®LA.

Edv 1 petddoon padiocuyvotitomv eréyyetol amd v €080, avtd umopei vo odnynoel oe
avénpévo mocootd emmhok®v. Ewdikdtepa umopei va avénbovv 1o T0606TE GYNUOTIGHOD
Opoppwv ke anavhpakmong Tov 16to0. v tepintwon avt dev umopei vo amokAEloTel T0
evdegyOpevo Topepmddong g Asttovpyiog Tov kabetnpa Adym vepHipuoveng.

Ipocoyi: Otov xpnoilomoleite amvid®T), amocvvoisTe Tov Kabetipa KatdAlvong and to

KOA®DI10 GUVIESNG 1| APULPESTE TOV KAOETH PO 0o TO £VOOKAPSI0. MV Kdvete amvidmwon pécm

oL kabetpa Katdivong!

Mpocoyi: H yprion e&mtepikdv cuokev®dv Pmopel vo Tpokarésel ampOPAETTONS KIvOOVOG.

AevKpvicTe ovTé ToL ONUEID [LE TOV KOTUOKEVOOTI| TG GUGKEVTG.

* Kotd ™ odvdeon tov kabetipov CERABLATE® pe dAdo cvotipota katdlvong, eréyéte
TPAOTA TN GLUUOPE®ON HE TNV KaTavopr Tov akidmv Edv n coppdpewon pe my katavoun
oV akidwv dev umopet va dtucparotei, to CERABLATE® dev pmopei va cuvdebet pe dika
GUGTIHHOTA KATAAVGNG.

Mpocoy: Tampoidvtampénetva hettovpyoldv povo oe eEreyyodpevn Oeppokpacio. Xpnoiponomote
TIG AELTOVPYiEG 0piov 16YV0G ££000V KOl ATOGUVIESTS BPUVKVKADHATOG.

Mépog B: TevIKEG oNUEIWTELG KAl TIPOPUAAEELG

B1. MpopPAemtépevol XpRoTeg (=Xpron Kat XEIpLopog)

Ipocoyi: Xpnon tov tpoidvtog o€ cuvhKes omooTEipOONG.

To mpoidv pmopei vo ypnotponombel povo oe eykoTaotdoels WIptkig Oepaneiog mov Exovv

Srapopedel £181Kd Yo v cwot epoppoyn and eknoidevévo npocomkd. To mpoidv pumopet

va xpnotporomBei povo edv pumopei va dwwopototel N ac@arng epappoyn tov. Eivar evbovn

TOV YLoTPOD va EMAEEEL TNV 10TPIKG KoTdAANAN Sradikacia kat uéBodo. Ot odnyieg Aertovpyiog

TPoopilovtot amOKAEIOTIKG MG YEVIKEG TANPOPOPIES Yol TO XEWPIOHO TOL TPoidvtog. To TPoidv

3V MPEMEL VOL TPOTOTOLEITAL [1E KAVEVAV TPOTO.

Tpémnet mdvta vo TNPOVVTOL 0L TPOELSOTOWOELS / YEVIKEG TANPOPOPIES / LETPOL TPOPOAAENG, KO

KOL @V, Y10 LOTPLKOVG AOYOLG, emhéyetan pia drapopetikn dtadwkacio! H pn tipnon tovg pmopet

va 0dnynoet og emmAOKES Kat Suchettovpyia!

B2. Amnooteipwon Kal amoBrikevon

Ta mpoidvta amootepdvovtor pe 0&eidio tov abvieviov. E@dcov 1o amootepopévo mpoiov

puldooetal cOoTd, umopel va ypnowonomdel péypt v nuepounvia Anéng (nuepopnvio mpwv

omd T PNON) MOV AVOYPAPETAL 6T GLOKEVOGIN. DVAACCETE TO OMOCTEPMUEVO TPOIGV GTNV

apyiki} Tov cvokevacio oe dpooepd Kat ENPo HEPOC, pakpid omd 0 oS, ot Beppokpacio peta&d

10°C «on 25°C.

AHQZH MPO®YAAZHEZ A EMANAXPHZIMOMOIHZH

Agv pnopei va amootelpbel o avtdkowoto. Movo yua pio xpnon. Mnv anoctelp®vete ek VEOL

xpnowonompévo poiov. H emavaypnoiponoinon evéyet tov kivouvo poivveng ko tny mbavotnto

Svoiettovpyiog!

B3. Amntoppupn

To mpoidv pmopei va porovOel petd m yprion. Metd ) yxpnon, 10 Tpoidv avtd Pmopei vo

amoterécet SuvnTikd Brodoykd kivduvo. Atayelpioteite Kat amoppiyte T0 TPOIOV COUPMVOL HE

NV TPIKT TPAKTIKY KOl TOVG LOYVOVIEG TOMKOVG, TOMTELKOVG KOl OLOGTOVSL0KODG VOHOLG

Kot Kavoviopotg. ot o Adyo avtd, mopakaAeiote va TNPEITE TOVG KOVOVIGHOVG TOV VOGOKOUEIOV

060G OXETIKA pE TNV amdpprymn. Toxdv ayunpd aviikeipeva, 0nmg Pedves, vTodepuikés PeAdveg

1 VOOTEPLE, TTOL ATOTEAOVGAV HEPOG TOV TPOIOVTOG 1 XpNoLomomOnkay pali pe avtd o Tpoiov,

TPEMELVOL OTOPPITTOVTIAL [E AT OAAEL KOl EEXDPLOTA TPOKELUEVOL VOL OTOPEDYOVTOL TPAVHATIGHLOL

KOt HOAOVGELG.

B4. Meploplopog evbOvNg

H OSYPKA AG gyyvdrat 6T, vd Kavovikh xpnon, to tpoidvta g eivon amoiiaypéve omd

EAUTTOLOTO KOTAOKELTG Kot VAK®V. H mapovoa eyyinon oydet pdvo mpv omd Ty nuepounvio

MENG OV avaypAPETAL GTNV EMGTHAVOT TOL TTPoiovTog. To mpoidv mpénetl va xpnoomoteiton

UOVO GOLOMVO, LLE T ETLGNLAVGT] TOV KOL SEV TPEMEL VOL TPOTOTTOLEITAL T VOL VTOPUAAETOL GE KOKN

xpNoN, Kathypnomn, anpdcekto 1 akatdAAnio xeptopd. O 6moToS YEPICUOS KOL Ol EYKEKPUYLEVES

péBodotypriong Tov Tpoidvtog TeptypapovTal 6To £Yypapo «Odnyieg ypiong» mov cuvodevel KAe

npoiév. H OSYPKA AG omomoteiton omotadnmote 000V Kot vIoypEmon o€ Tepint®on xpnong

TV TPOIOVTOV TNG KT 1N eykekpiévon eEovotodotnévo pomo.

H evbdvn g OSYPKA AG Bdoet g napovoag £yydmong meptopiletar oty aviikatdotaon

TV Tpoidvtev ™e. H mapandve eyydnon katopyei kot vrokodiotd oheg Tig GAkeg eyyvioelg

EUTOPEVOILOTNTOG T} KATOAANAGTNTOG Yl sLYKeKpLEVO okomd. H OSYPKA AG amomoteiton kGOe

£v0vVN Y1 TVYaiES T EmakOloVOES npiés, amdAetes 1 E£080 TOL TPOKHTTOLY Gpesa 1) EUEST od

™ xPHoN aVTo TOL TPOIdVTOC, EKTAG EGV TPOPAEmETAL PNTE 0md €181KN vopobesia.

HOSYPKAAG dev avarapBavelovte £0vo1080Tel KavEVa GALO TpOomTO VoL avakdPeL omoladimote

GAAN 1 TpOSbeTN VOVVN Yo omdAELW, npia ) Samdvn og oyéon pe To TPoiov avtod. [ mepiocdtepeg

mAnpoopiec, avatpéEte otovg I'evikovg Opovg kot [Tpovinobioelg tng OSYPKA AG, ot omoiot

Sotifevton amd v OSYPKA AG 1 oto mico pépog evag tiporoyiov g OSYPKA AG.

B5. Avadopa cofapwv TEPICTATIKWV

O ypNong 0wtod TV TPOidvTog VIToYPEovTUL VO avapépet oty OSYPKA AG Kot oty appodio

apyh TG YOPAG TOL 0TOLdNTOTE GOPaPO TEPIGTATIKO TOL GLVEPT GE GYECT LE QLTI T GLCKELT.

Mépog I  OAHTIEZ XPHZHZ

r1. ETfewpnon Tou TIpoiovTog TipIv anod tn Xpnon

To mpoidv, n ovokevaocio kot ToxdV eEaptipate mpénet vo embempoidviat yoo Muég Kat

Svchertovpyieg mpv amd ™ yprion. To TPoidv dev TPEMEL VoL YPNGUOTOLEITL EGV TAPOVCLUCTEL

onowadnrote PAaPnN 1} Suciettovpyio. Edv ot odnyieg ypriong dev eivan mhéov drabéopec, pmopeite

va. {nthoete 0dnyieg avtikatdotaong amd v OSYPKA AG. Ot odnyieg ypriong umopovv va

anmoppLpfodv uovo petd ™ xprion Ghov Tov Tpoidvimy T povadag Tpoidviog.

ra. ATIOOLOKELATIA TOL TIPOIOVTOG

O kabetpog mpémel va apatpeital omd T GLGKELOGIN TOL VIO GLVONKES ATOCTEIPMONG KOl VO

APNOYLOTOIEITAL GE OTOGTEPWUEVO YDPO EPYATIOGC.

C3. TomoBétnon kadetrpa (Atadikacia Ttapoxng)

+ Ewdyete Tov kabetipo 610 ayyelokd oot péom 1oV cuviifmv TpocBicemv yio cuoTipata
Kadetpwv.

* YuvdéoteTov kabeTpo 0T GLOKELT KaTdAvong Le padtocuyvotntes (BAéne 0dnyieg Aettovpyiog
TNGYPNOLOTOLOVUEVIGGVOKEVNG) 1) 0T cvokeun katarypa@ig HKI péom katdinimy koAwdiov
cbhvdeonc.

* Eiodyete tov kabetpa oty meployn Tov evookapdiov pe xpioN GLGTHHATOG OKTIVEOVY X Kot
HKT"

* T kaAdtepn Tomobétnon oty Kapdid, propeite va Avyicete 10 dkpo tov Kobetnpo HEG®
TOL PUNYAVIGHOD EAEYXOV Kat Vo odkGéete £Tot TV Kapmuldtta Tov Kabetipa. IIAnpogopieg
OGYETIKG [E TO PNYOVICUO EAEYYOL TEPEYOVTaL 6TO0 KepdAato 1, Ileptypagn g cuokeung™.

Ipocoyn: H péyiom didpkela ypnong tov kabethipo dev umopei va vrepPaivel Tig 24 dpec.
KoOapwopog: Edqv ypelaotei va kabapicete Toug kabetnpeg yio omolovonmote Adyo, ppoviiote
va mpootatevoete T AaP) and ) dieicduon vypdv. Mnv ypnoponoteite SoAvTeS Yo TOV
Kkabapiopd tov Kabetnpa.

Ipocoyn: Tuxov vypd ot Aofn Oa Tpokarécer NAEKTPIKO PBpoyvkdKlopa Kot evoexOpevn
Sdvoertovpyia Tov KabeTipa.

C4. latpikn tapéupaon

Mmnopeite vo. EeKvGETE TV HETASOOT PASOCVYVOTHTOV LOALG TO (KPO TOL Ay®mYOD ELOAVICEL

o1abepn ETAPY TOL 16TOV UE TO TPOPAEMOpEVO onpeio KaTdAlvong.

H petédoon padiocvyvotitav uropel va enavainebei otnv ida | oe dAkeg Béoec. Edav n

avtiotaon avéndel yio omotovéfmote Adyo, aparpéote tov kabetnpa amd To ayyeio. Kabapiote

70 GKPO TOL AY®YOD TPV ENAVUAGPETE TNV HETASOOT PASLOGVLYVOTHTMV

C5. Awadikacia apaipeong

* IIpw and v e€aywyn Tov kobetipa and tov acbeviy, eré€te pe ™ Ponbeto axtivov X 6ti t0
axpo Tov kabetipa dev £xet Avyioel!

* Metd ™) gpfon, TPOYWPNOTE HE TNV AVTICTPOQT GEPAL.

* Thpa apopéote ToV KABETHPA COUPMOVL LE TO LOTPIKO TPOTLTO

LietoSanas instrukcija

CERABLATE® easy/easy TC

Vadams ablacijas katetrs

Uzmanibu: Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet $os noradijumus.
UDI: Informacija par visparigajam dro§ibas un veiktsp&jas prasibam ir publiski pieejama

https://ec.europa.eu

Pamata UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: DroSuma un veiktspgjas kopsavilkums ir publiski pieejams timekla vietné

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Ja informacija nav EUDAMED, to padara publiski pieejamu p&c pieprasijuma.

A dala. Izstradajuma apraksts
A1, lerices apraksts
CERABLATE® easy/easy TC ir iepriek§gjo ieri¢u grupa (ierices, kas agrak markétas ar CE
mark&jumu atbilstosi Direktivai 93/42/EEK, skatitMDCG 2020-6). Tie ir 7 F viena virziena vadami
kvadripolari ablacijas katetri intrakardialai lietoSanai. Tos izmanto sirds tahiaritmiju arstéSanai,
parasti sirds labaja pusg€, izmantojot radiofrekvences (RF) ablacijas terapiju intrakardialo signalu
uztverSanai un stimulacijai diagnostikas noltkos.
Katetru var savienot ar ablacijas generatoru, ka ar caur ablacijas generatoru to var savienot ar
elektrofiziologisko mérfjumu iekartu.
Temperatiras noteikSanai elektroda (ablacijas elektroda) gala ir iestradats termistors vai termoparis
(TC), kas nodrosina pastavigu temperatiiras uzraudzibu, jo ipasi RD ablacijas laika.
Elektrodi ir izgatavoti no platina-iridija, misdieniga materiala, kas p&déjo 30 gadu laika
radiofrekvencu ablacijas joma ir pieradijis savas izcilas stravas vadiSanas un termiskas ipasibas.
Katetru distalais gals ir vadams, un tie ir aprikoti ar v&rpes kontroli, kas lauj katetru novietot
velamaja vieta, parasti labaja prickskambar un/vai kambri. Katetra gala parvietofanu ar iek$gjo
vilkSanas stiepli var veikt, lietojot distala roktura manipulatoru. Ar ipaso blok&8anas ierici iespgjams
saglabat vélamo izliekumu. Lietotaji var regulét blok&Sanas ierices stingribu.

| )

Katetra varpsa

Katetra disala
dala (izliekums)

rokturis

Rokturis

Rokturis ir veidots ar saplacinatiem laukumiem Iidzigi skriivgrieza rokturim un manipulatoru
izlickuma regulésanai. Talak ir aprakstita lietoSana un veiktsp&jas raksturlielumi.
Manipulators

Katetra gala izlickumu var regulét, parvietojot CERABLATE® ecasy/easy TC katetra roktura
manipulatoru uz prieksu vai atpakal.

Turklat ar manipulatoru var palielinat vai samazinat manipulatora speku, pagriezot manipulatoru
attiecigi pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam vai pulkstenraditaja kustibas virziena, un
regulét izlickuma fiksaciju.

Distala izliekuma kontrole
Bezgaligi reguléjamu katetra izliekumu panak, parvietojot plastmasas roktura (manipulatora)
prieks&jo dalu uz prieksu un atpakal.

Manipulacijas speka regulésana

Stingri turiet rokturi un pagrieziet manipulatoru virziena, kas noradits uz mark&juma.

Pagriezot atvertas sledzenes ikonas virziena, manipulacijas speks tick samazinats. Pagriezot aizvertas
slédzenes ikonas virziena, manipulacijas speks tick palielinats un tiek fikséts gala izlickums.
Manipulatoru no riipnicas iestatijuma drikst pagriezt ne vairak ka par 1 pagriezienu uz abam pusém.
A2, Varianti

Lai arstam butu plasakas izveles iesp&jas, picejamas divas dazadas izlickuma formas Classic un
Sigma ar diametru 30/45/60 mm. Sirdim ar mazaku izm&ru var izmantot mazakus izliekumus,
tomer Ilémumu par to pienem arsts.
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A10. lespéjamas komplikacijas/blakusparadibas

M * Infekcija / sepse
* Embolijas
CERABLATE easy® / easy TC® » Koagulata veidosanas, jo Tpasi izmantojot katetrus ar reguléjamu jaudu

Arteriju (tai skaita koronaro arteriju) spazmas

Standarta RF katetrs .
Perforacijas

Izliekuma forma: Classic D30 D45 D60 * Perikarda izsvidums
: . Qi  Perikarda tamponade
Izliekuma forma: Sigma D30 D45 DEO - o P
Temperatiiras sensors: Classic Sigma HICOKATEHLS
* AV blokade

termistors / termoelements (termoparis)

Sirds sieninu vai sirds varstulu anomalijas
Arteriju vai vénu tromboze

Kreisas koronaras arterijas nosprostojums
Smagas sirds aritmijas

Kambaru fibrilacija

Katetra varpsta

Katetra varpsta sastav no pitas caurules, kas atvieglo vérpes parnesi un nodrosina izturibu pret
saliek$anu.

Katetra distala dala

Distala dala sastav no atseviSkiem poliem, kas lauj precizi registrét intrakardialos signalus * In_sults
karte3anas un RF izkliedes laika. Vadamiba, elastiba un iesp&ja mainit distalas dalas izliekumu * Nave o _ i
atvieglo katetra pozicion&$anu un novieto$anu atbilstosi sirds anatomijai. A1, Bridinajumi / piesardzibas pasakumi

 Pirms izstradajuma lieto§anas uzmanigi izlasiet $os noradijumus.
Lietojiet izstradajumu sterilos apstaklos.
P&clietosanas izstradajums var bt piesarnots. STiemesla d€l ieverojiet savas slimnicas noteikumus

Bitiska lietoSanas informacija

Butiska lietotaja informacija | Specifikacija Precizitate

Katetra varpstas diametrs 7F 7F(=2,33mm+ 0,15 mm)

Katetra izmantojamais garums | 80 (bez TC)
110 cm (TC + bez TC)

80 cm (-1/+5 cm)
110 cm (-1/+5 cm)

GALA izmérs (garums 4 mm 4 mm = 0,5 mm

GALA materials Platins-iridijs Platins-iridijs

par likvidesanu.

Izstradajums nav apstradajams autoklava. Tikai vienreiz&jai lieto$anai. Izlietotos izstradajumus
nedrikst steriliz&t atkartoti. Atkartota lietoSana rada infekcijas risku un darbibas traucgjumu iespgju!
Ja pirms lietoSanas sterilais iepakojums tiek sabojats vai nejausi atveérts, izstradajums var tikt
piesarnots, un to nedrikst lietot.

Izstradajumu drikst lietot tikai arstniecibas iestadg, kas ir Tpasi iekartota atbilsto$ai lietoSanai,
un to drikst darit tikai apmacits personals.

Katetru drikst lietot tikai specialisti, kas ir apmaciti intrakardialas radiofrekvences katetru

Gredzenveida elektrodaizmérs | 2 mm ablacijas/elektrofiziologijas metodes lietoSana un kas lieto $o metodi.

2mm = 0,1 mm

(garums) * leverojiet izmantota radiofrekvences generatora/ablacijas generatora lietoSanas instrukciju.
Attalums 2-2-2mm(TC +bezTC) | Klida: + 0,5 mm * Procedirai janotiek rentgena kontrol€ ar atbilstosu rentgenstaru iekartu.
1-4-1 mm (bez TC) » Pirms radiofrekvences ablacijas sistémas lietoSanas riipigi parbaudiet pievienoto katetru un
2-5-2 mm (TC) ta piederumus.
- - + IpaSuuzmanibu pievérsiet tam, vai katetra varpsta un vadosais gals nav bojati. Nomainiet bojatos
Izliekumi 30, 45, 60 mm 30 mm + 0,3 mm P,
4 0 izstradajumus.
Gg mm * 0‘2 mm * Pirms lietoSanas sakSanas japarbauda manipulatora darbiba.
mm + 9,6 mm Uzmanibu: Katetru manipulacijas speks ir regul&jams. Manipulatoru atvertas sledzenes virziena
. . nevajadzetu pagriezt parak talu attieciba pret izstradajuma apraksta noraditajiem parametriem,
A3. Piederumi jo pretéja gadijuma var tikt nobidita aizsardziba pret deformaciju, un ta var klit neefektiva. Sadi
Nav. L L L L bojati izstradajumi nekavéjoties janomaina.
A4. LietoSana apvienojuma ar citam mediciniskam iericem

¢ Izstradajumu nekada veida nedrikst parveidot.

AtseviSki ir pieejamas talak noraditas citas mediciniskas ierices. Neizvirziet vai neievelciet katetru, ja jitama izteikta pretestiba. Vispirms radioskopiski janosaka

Kat. nr. | Nosaukums Paredzétais katetrs | Savienojumsar generatoru pretestibas c€lonis un javeic attiecigi pasakumi, lai nepielautu traumas pacientam.
* Izstradajumu drikst lietot tikai tad, ja var garantat dro$u ta lietosanu. Arsta pienakums irizvéleties

82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR) mediciniski piemérotu procediiru un metodi.

82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC OSYPKA HAT500 (TC) . Kat‘etra'darbibu bt?Z traucéjumiem var garant§t tikai lietoSana apvienojuma ar atbilstoSiem
savienojuma kabeliem un argjam iericém, ko piedava uzngmums Osypka.

82042 | TX-IBI Cerablate easyTC Abbott IBI T11/Ampere « Pirms atsevisku OSYPKA izstradajumu vai komplektu izmanto$anas kopa ar izstradajumiem,

80043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC Stockert SMARTABLATE kas nav ()'SYP-KA'izstrﬁdéjumi, lietotajam japarliecinas par atsevisko izstradajumu piemérotibu
konkrétajam lietojumam.

82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC Stocker EP Shuttle/ * Lietojiet tikai apstiprinatas zales un lietojiet tas saskana ar lietoSanas instrukciju.

EP SHUTTLE Biotronik Qubic * Pievienojot un izmantojot argjas ierices, ieverojiet attiecigas lietoSanas instrukcijas.

82045 | TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr * Pievienojotkatetruablacijas jerfcei, parliccinieties vai savienojumuir saderigs ar ablacijas erici.
Katetru drikst lietot tikai tad, ja ablacijas ierices temperatiiras displeja tiek radita reala temperatiira.

82046 | TX-nGen Cerablate easyTC Biosense Webster nGen * Ievérojiet standarta drosibas noteikumus, kas attiecas uz visam elektroiericem.

Katetri nodrosina tieSu, zemas pretestibas stravas parvades celu uz sirdi. Ir zinams, ka sirds
plandiSanos var ierosinat ar nelielu elektrisko stravu. Nepieskarieties savienotajam ar kailam
rokam un nepielaujiet ta saskari ar stravu vado$am vai mitram virsmam.

Sargajiet katetra sisttmu no jebkadas statiskas elektribas. Ipasa uzmaniba japievers ari operaciju
galda un izmantoto elektrisko ieri¢u (pieméram, rentgena staru iekartas) pietieckamam un
centralajam zem&umam.

Nekad vienlaicigi nepieskarieties katetra galam un neitralajam elektrodam, jo Ipasi izlades laika.
Pirms elektrofiziologiskas izmekléSanas un tas laika jabiit pieejamam darba kartiba esosam
ar¢jam elektrokardiostimulatoram un defibrilatoram. Defibrilacijas laika defibrilacijas izlade
var izraisit stravas plismu caur elektrokardiostimulatora/katetra slégumu. Tapéc, lai pasargatu
pacientu, defibrilacijas laika katetra slégums ir japartrauc.

Uzmanibu: Riciba, ja pacienta tuvuma tiek izmantotas ierices, ko darbina elektrotikla strava.

* Pievienojot katetru ablacijas iericei, parliecinieties vai savienojumu ir saderigs ar ablacijas
ierici. Katetru drikst lietot tikai tad, ja ablacijas ierices temperatiiras displeja tiek radita reala
temperatura.

 Radiofrekvences katetra ablacijas rezultata var tikt traucéta aktivu implantgjamu medicinisku
izstradajumu, pieméram, elektrokardiostimulatoru un defibrilatoru, darbiba.

» Radiofrekvences katetra ablacija izraisa elektriskas izlades katetra gala/instrumenta gala, kas
var ietekm@t argjo ieri¢u darbibu. Ieverojiet apkartgjo iericu lietosanas instrukcijas.

« Katetra darbibu var ietekmé&t magnétiskie lauki.

Uzmanibu: Neizmantojiet katetru magnétiskas rezonanses izmeklgjumu laika.

* Elektromagnétisko starojumu izstarojosu argjo ieri¢u izmantos$ana var izraisit traucgjumus.

Katetra/elektroda ievieto§ana var traucét kardiologisko implantu darbibu. Sadas sistémas

vargtu vél vairak pasliktinat ablacijas katetra darbibu. Janem véra pacienta mediciniska vésture.

Jebkadas nepareizas darbibas ar katetru pirms ta lietoSanas vai tas laika, pieméram, parmériga

saliekSana vai izliek§ana, var sabojat kontroles mehanismu.

Transseptalas piekluves laika var attistities neparedzétas komplikacijas.

Maksimalais katetra lieto$anas ilgums nedrikst parsniegt 24 stundas.

Netiriet rokturi ar $kidrumiem. Tas var izraisit Tssavienojumu.

Jaizvaditais RF starojums tiek kontrol@ts, tas var palielinat komplikaciju biezumu. Ipasi biezak

Visi RF ablacijas katetri ir savienoti ar pagarinasanas kabeli, kas savukart ir savienots ar RF
generatoru, —tas ir misdienigs risinajums. [zmantojot pagarinasanas kabeli, CERABLATE® easy/
easy TC katetrus var izmantot apvienojuma ar $adam mediciniskajam iericém:

« radiofrekvences ablacijas generatoriem, pieméram, OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 vai
lidzigam iericém;

* lietojot RF generatoru, ar argjiem impulsu generatoriem/stimulatoriem, pieméram, Biotronik
UHS 3000 vai lidzigam iericém, EKG monitoriem, pieméram, Biotronik ECS 3000 vai lidzigam
ieric€m.

AS5. Paredzetais merkis

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC ir Tslaicigi lietojamu, viena virziena vadamu

multipolaru katetru izstradajumu grupa intrakardialai radiofrekvences ablacijai, ka arT intrakardialai

signalu uztverSanai un diagnostiskai stimulacijai. Tie ir paredz&ti labas puses tahikardijas, atrio-
ventrikulara mezgla atgriezeniskas (re-entry) tahikardijas (AVNRT), arsté$anai.

A6. Pacientu populacija

OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC katetrs ir paredz&ts lietoSanai pacientiem labas puses sirds

tahikardijas, atrio-ventrikulara mezgla atgriezeniskas (re-entry) tahikardijas (AVNRT), arsteSanai

ar radiofrekvences katetra ablaciju.

A7. Paredzetas mediciniskas indikacijas (= indikacijas)

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC ir paredz&ti lietoSanai pacientiem labas puses

sirds aritmijas, atrio-ventrikulara mezgla atgriezeniskas (re-entry) tahikardijas (AVNRT), arsteSanai

ar radiofrekvences (RF) katetra ablaciju. Sirds aritmiju, tostarp AVNRT, arst€$ana ar RF katetra
ablaciju ir aprakstita attiecigajas vadlinijas un vienotos zinojumos, ko izstradajusas lielakas
kardiologu biedribas, tostarp Eiropas Kardiologu biedriba.

A8. Paredzamais kliniskais ieguvums

Lauj partraukt sirds aritmiju, lai pacientiem nodro§inatu normalu dzivi, sirdij darbojoties ar

sinusa ritmu.

A9. Kontrindikacijas

Pacienti péc akiita miokarda infarkta

Sistemiskas infekcijas

Akdtas lokalas infekcijas punkcijas vieta

Pacientam ieprieks ir bijusi paaugstinata jutiba pret sve§kermeniem vai ir izteikta alergija
Nepietiekams vai nepiemérots audu daudzums, pieméram, apstarosanas bojati audi vai strutu
krasanas tajos

Fiziologiskas vai anatomiskas anomalijas, kas var izraisit pecoperacijas komplikacijas, pieméram,
hemoragiska diatéze, pazeminata noturiba pret infekcijam utt.

Hemodinamiska nestabilitate

Pacienti, kuriem nevar lietot heparinu vai pienemamu alternativu lidzekli atbilstosas
antikoagulacijas sasnieg$anai

Pacienti ar varstulu protézém

var notikt trombu veidoanas un/vai audu karbonizacija. Saja gadijuma nevar izslégt parkarsanas
izraisttus katetra darbibas traucgjumus.
Uzmanibu: Pirms defibrilatora lietoSanas atvienojiet ablacijas katetru no savienojuma kabela
vai iznemiet katetru no endokarda. Neveiciet defibrilaciju caur ablacijas katetru!
Uzmanibu: Argjo ieri¢uizmantosana varradit neparedzétus riskus. Noskaidrojiet $os jautajumus
ar ierices razotaju.
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* Pirms CERABLATE® katetru savienoSanas ar citam ablacijas sistémam parbaudiet atbilstibu
PIN pieskirSanai. Ja nav atbilstibu PIN pieskirSanai nevar garantét, CERABLATE® nedrikst
pieslégt citam ablacijas sisttmam.

Uzmanibu: Izstradajumus drikst lietot tikai kontrol&tas temperatiiras rezZima. Izmantojiet funkcijas
izvades ierobezo$anai un atslégSanai pie augstas pretestibas.

B dala. Visparigas piezimes un piesardzibas pasakumi

B1. Paredzeétie lietotaji (= lietoSana un apstrade)

Uzmanibu: Lietojiet izstradajumu sterilos apstaklos.

Izstradajumu drikst lietot tikai arstniecibas iestadg, kas ir ipasi iekartota atbilsto$ai lietosanai, un
to drikst darit tikai apmacits personals. Izstradajumu drikst lietot tikai tad, ja var garantet drosu ta
lietoSanu. Arsta pienakums ir izvéléties mediciniski piemérotu procediiru un metodi. Lieto$anas
instrukcija ir paredzéta tikai k@ vispariga informacija par izstradajuma izmanto$anu. Izstradajumu
nekada veida nedrikst parveidot.

Bridinajumi / vispariga informacija / piesardzibas pasakumi jaievéro vienmer, pat ja medicinisku
iemeslu de] ir izveleta cita procediira! To neievéroSana var izraisit komplikacijas un darbibas
trauc&jumus!

B2. Sterilizacija un uzglabasana

Izstradajumi tiek sterilizéti ar etilénoksidu. Ja steriliz€to izstradajumu pareizi uzglaba, to var
lietot 1idz deriguma termina beigam (deriguma terminsg), kas noradits uz iepakojuma. Sterilizéto
izstradajumu jauzglaba originalaja iepakojuma vesa, sausa vieta arpus saules staru iedarbibas,
temperatiira no 10 °C lidz 25 °C.

PIESARDZIBAS PAZINOJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Nav paredzgts apstradasanai autoklava. Tikai vienreizgjai lieto§anai. Lietotos izstradajumus nedrikst
sterilizet atkartoti. Atkartota lietoSana ir saistita ar infekcijas risku un darbibas traucgjumu iesp&ju!
B3. Likvideésana

P&c lietosanas izstradajums var bt piesarnots. P&c lietoSanas $is izstradajums var bat potenciali
biologiski bistams. Izmantojiet izstradajumu un likvidgjiet to saskana ar medicinisko praksi un
piemérojamiem vietgjiem, valsts un federalajiem likumiem un noteikumiem. ST iemesla dél
ieverojiet savas slimnicas noteikumus par likvidésanu. Jebkuri priek§meti ar smailu vai asu galu,
pieméram, adatas, zemadas adatas vai skalpeli, kas bija izstradajuma dala vai tika izmantoti kopa
ar to, ir jalikvidé drosi un atseviski, lai noveérstu traumas un infekcijas.

B4. Atbildibas ierobezojums

OSYPKA AG garantg, ka tas izstradajumiem parastas lietoSanas apstaklos nav razo$anas un
materialu defektu. ST garantija ir speka tikai lidz izstradajuma markgjuma noraditajam deriguma
terminam. Izstradajumu drikst lietot tikai saskana ar mark&jumu, to nedrikst parveidot vai paklaut
nepareizai lietoSanai, launpratigai izmanto$anai, negadijumiem vai nepareizai apstradei. Pareiza
izstradajuma izmanto§ana un apstiprinatas lietoSanas metodes ir aprakstitas dokumenta “Lieto$anas
instrukcija”, kas ir pievienots katram izstradajumam. OSYPKA AG atsakas no jebkadas atbildibas
un saistibam par ta izstradajumu lietoSanu neatlauta vai neapstiprinata veida.

OSYPKAAG atbildiba saskana ar o garantiju attiecas tikai uz izstradajumu nomainu. IepriekSminéta
garantija izslédz un aizstaj visas citas garantijas par piemérotibu pardoSanai vai konkrétam
mérkim. OSYPKA AG atsakas no jebkadas atbildibas par nejausiem vai izrieto§iem kaitgjumiem,
zaud&jumiem vai izdevumiem, kas ir tie$i vai netiesi radusies §1 izstradajuma lieto$anas rezultata,
iznemot gadijumus, kas ir skaidri noteikti konkr&tos tiesibu aktos.

OSYPKA AG neuzpemas un nepilnvaro nevienu citu personu uzpemties jebkadu citu vai
papildu atbildibu par zaud&jumiem, kait§jumiem vai izdevumiem saistiba ar $o izstradajumu.
Papildinformaciju skatiet OSYPKA AG Visparigajos noteikumos un nosacijumos, kas ir pieejami
no OSYPKA AG vai OSYPKA AG rékina otra pusg.

B5. ZinoS$ana par nopietniem incidentiem

Siizstradajuma lietotajam ir pienakums zinot OSYPKA AG un savas valsts kompetentajai iestadei
par jebkuru nopietnu incidentu, kas ir noticis saistiba ar o ierici.

C dala. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

C1. Izstradajuma parbaude pirms lietoSanas

Pirms lieto$anas ir japarbauda, vai izstradajums, iepakojums un jebkadi piederumi nav bojati un
nedarbojas nepareizi. Ja tiek konstatéti kadi bojajumi vai darbibas traucgjumi, izstradajumu nedrikst
lietot. Ja lietoanas instrukcija vairs nav pieejama, varat no OSYPKA AG pieprasit instrukcijas
aizvietojumu. Lieto$anas instrukciju drikst izmest tikai p&c tam, kad ir izmantoti visi izstradajuma
komplekta ietvertie izstradajumi.

Cc2. Izstradajuma iznemsana no iepakojuma
Katetrs no iepakojuma jaiznem sterilos apstaklos un jaizmanto sterila darba zona.
C3. Katetra ievietoSana (ievades procediira)

Ievietojiet katetru asinsvados, izmantojot parastas katetru sistému piekluves.
Savienojiet katetru ar radiofrekvences ablacijas ierici (skatit izmantotas ierices lietoSanas
instrukciju) vai ar EKG registrésanas ierici, izmantojot piemérotus savienojuma kabelus.
Ievietojiet katetru endokarda zona, izmantojot rentgena un EKG sistému.
Lai labak novietotu katetru sirdi, ar vadibas mehanismu varat saliekt katetra galu, mainot katetra
izliekumu. Informacija par vadibas mehanismu ir sniegta 1. nodala “Ierices apraksts”.
Uzmanibu: Maksimalais katetra lietoSanas ilgums nedrikst parsniegt 24 stundas.
Tiri$ana. Ja kada iemesla dél katetri ir jatira, gadajiet, lai rokturis batu pasargats no $kidrumu
ieklaSanas. Katetra tiri§anai neizmantojiet $kidinatajus.
Uzmanibu: RokturT iekluvis §kidrums izraisis issavienojumu un, iespéjams, katetra darbibas
trauc&jumus.

C4. Mediciniska iejaukSanas

» RFizkliedesanu var sakt, kad paredzetaja ablacijas vieta elektroda gals stabili saskaras ar audiem.

* RF izklied€sanu var atkartot tajas pasas vai citas vietas. Ja kada iemesla dé| palielinas pretestiba,
iznemiet Katetru no asinsvada. Pirms RF izklied&Sanas atkartoSanas notiriet elektroda galu.

C5. Iznemsanas procedira

* Pirms katetra atvilkSanas ar rentgena izmekl&jumu japarbauda, vai katetra gals nav saliekts!

* P&c lietosanas rikojieties ievietoSanai pretgja seciba.

* Iznemiet katetru saskana atbilstosi medicinas standarta praksei.

Gebruiksinstructies

CERABLATE® easy/easy TC

Stuurbare ablatiekatheter

Nederlands

Let op: Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u het product gebruikt.

UDI: Informatie over algemene veiligheids- en prestatie-eisen is publiekelijk beschikbaar op
https://ec.europa.eu
Basic UDI-DI: 4044508CeraEasy23

SSCP: De samenvatting van veiligheid en prestaties is voor het publiek beschikbaar op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Indien de informatie niet in EUDAMED is opgenomen, moet zij op verzoek ter
beschikking van het publiek worden gesteld

Deel A: Beschrijving van het product

A1, Beschrijving van het apparaat

CERABLATE® easy/easy TC is een familie van legacy devices (apparaten die voorheen
CE-gemarkeerd waren onder de richtlijnen 93/42/EEG, zie MDCG 2020-6). Het zijn 7F uni-
directioneel stuurbare quadripolaire ablatiekatheters voor intracardiale toepassingen. Ze worden
gebruikt voor de behandeling van harttachyaritmieén, meestal aan de rechterkant van het hart,
door middel van radiofrequente (RF) ablatie-therapie, voor de detectie van intracardiale signalen
en voor diagnostische pacing.

De katheter kan worden aangesloten op een ablatiegenerator, alsook via de ablatiegenerator op
een elektrofysiologisch meetstation.

Voor temperatuurmeting is een thermistor of thermokoppel (TC) geintegreerd in de tipelektrode
(ablatie-elektrode) en dit vergemakkelijkt een permanente temperatuurregeling, vooral tijdens
de RD-ablatie.

De elektroden zijn gemaakt van platina-iridium, een ultramodern materiaal dat in de afgelopen
30 jaar van RF-ablatie uitstekende geleidende en thermische eigenschappen heeft laten zien.

De katheters hebben stuurbaarheid van de distale tip samen met torsiecontrole die het mogelijk
maken de katheter te positioneren op de plaats van belang, meestal de rechterboezem en/of het
ventrikel. De afbuiging van de kathetertip via een interne trekdraad kan worden aangepast door de
manipulator aan het distale handvat te bedienen. Met zijn speciale vergrendeling is het mogelijk
een geselecteerde curve in de gewenste kromming te houden. De strakheid van de vergrendeling
kan door elke individuele gebruiker worden ingesteld.

Handvat

Het handvat is ontworpen met afgevlakte gebieden die lijken op een schroevendraaier met een
manipulator voor het afstellen van curves. Hieronder worden het gebruik en de prestatiekenmerken
beschreven.

Manipulator

De kromming van de katheterpunt kan worden aangepast door de manipulator aan het handvat
van de CERABLATE® easy/easy TC-katheter naar voren of naar achteren te bewegen.

De manipulator maakt het verder mogelijk de manipulatorkrachten te verhogen of te verlagen
door de manipulator respectievelijk linksom of rechtsom te draaien, en aldus de fixatie van de
kromming te regelen.

Controle van de distale kromming
De traploos instelbare kromming van de katheter wordt bereikt door het voorste deel van het
kunststof handvat (manipulator) naar voren en naar achteren te bewegen.

Aanpassing van de manipulatiekrachten

Houd het handvat stevig vast en draai de manipulator volgens het etiket of de markering.
Draaien in de richting van het open slot-pictogram vermindert de manipulatiekrachten. Draaien
in de richting van het gesloten slotpictogram verhoogt de manipulatiekrachten en vergrendelt de
kromming van de punt. De manipulator mag niet meer dan 1 slag in elke richting worden gedraaid
ten opzichte van de fabrieksinstelling.

A2. Varianten

Er zijn twee verschillende curvevormen beschikbaar Classic en Sigma in diameters van
30/45/60 mm om de arts een keuze te geven. Voor kleinere harten kunnen kleinere curven worden
gebruikt, maar dit is ter beoordeling van de arts.

Modellen:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standaard RF-katheter
Curvevorm: Classic

D30 D45 D60

Curvevorm: Sigma D30 D45 D60

Temperatuursensor: Classic Sigma

Thermistor / thermo-element (thermokoppel)

Katheterschacht

Dekatheterschacht bestaat uit een gevlochten buis om de koppeloverdracht en de knikbestendigheid
te vergemakkelijken.

Distale deel van de katheter

Het distale deel bestaat uit afzonderlijke polen die een nauwkeurige registratie van de intracardiale
signalen tijdens de mapping en RF-dissipatie mogelijk maken. De bestuurbaarheid, flexibiliteit en
de mogelijkheid om de kromming van het distale deel te variéren vergemakkelijken de positionering
en afstemming van de katheter op de anatomie van het hart.

Essentiéle gebruiksinformatie

Essentiéle
gebruikersinformatie

Specificatie Nauwkeurigheid

Katheter schachtmaat 7F
diameter

Katheter bruikbare lengte | 80 (Niet-TC)
110 (TC+niet-TC)

TIP maatlengte 4mm

7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)

80 cm (-1/+5 cm)
110 cm (-1/+5 cm)

4 mm = 0,5 mm

TIP materiaal Platina-Iridium Platina-Iridium

Lengte ringelektrode 2mm 2mm + 0,1 mm
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Afstand 2-2-2 mm (TC+niet-TC) Tolerantie: +0,5 mm
1-4-1 mm (niet-TC)
2-5-2 mm (TC)
Curves 30, 45, 60 mm 30 mm = 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. Accessoires
Geen
A4. Combinaties met andere medische hulpmiddelen

De volgende andere medische hulpmiddelen zijn afzonderlijk verkrijgbaar:

Cat. Nr. | Naam Voor katheter Aansluiting op generator
82040 | TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Store EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Alle RF-ablatickatheters worden aangesloten op een verlengkabel, die zelf weer wordt aangesloten

op een RF-generator, dit is state of the art. Via de verlengkabel worden CERABLATE® easy/easy

TC-katheters gebruikt in combinatie met andere hieronder vermelde medische hulpmiddelen:

» Radiofrequentie-ablatiegeneratoren, bv. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 of soortgelijke
apparaten.

» Via RF-generator: Externe pulsgeneratoren / stimulatoren, bijv. Biotronik UHS 3000 of
vergelijkbaar, ECG-monitoren, bijv. Biotronik ECS 3000 of vergelijkbaar

A5. Beoogd doel

De Osypka CERABLATE® casy/Cerablate easy TC is een productfamilie van tijdelijke, uni-

directionele stuurbare multipolaire katheters voor intracardiale RF-ablatie en voor detectie

van intracardiale signalen en diagnostische pacing. Ze zijn bedoeld voor de behandeling van

rechtsdraaiende tachycardie, de zogenaamde atrio-ventriculaire nodale-re-entry tachycardie

(AVNRT).

A6. Patiéntenpopulatie

De OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC-katheter voor gebruik bij patiénten die geindiceerd

zijn voor RF-katheterablatie van rechtszijdige harttachycardie, de zogenaamde atrio-ventriculaire

nodale-re-entry tachycardie (AVNRT).

A7. Beoogde medische indicatie (= Indicatie)

De Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die

geindiceerd zijn voor radiofrequente (RF) katheterablatie van rechtszijdige hartritmestoornissen,

de zogenaamde atrio-ventriculaire nodale re-entry tachycardieén (AVNRT). RF-katheterablatie van

hartritmestoornissen, waaronder AVNRT's, wordt beschreven in de desbetreffende richtsnoeren en

consensusverklaringen van de belangrijkste cardiologische verenigingen, waaronder de Europese

Vereniging voor Cardiologie.

A8. Verwacht klinisch voordeel

Maakt beéindiging van hartritmestoornissen mogelijk, zodat patiénten een normaal leven in

sinusritme kunnen leiden.

A9. Contra-indicaties

Patiénten na een acuut myocardinfarct

Systemische infecties

Acute lokale infecties op de prikplaats

De patiént was in het verleden gevoelig voor vreemde voorwerpen of heeft een extreme allergie

Onvoldoende of ongeschikt weefsel, bijv. weefsel beschadigd door bestraling of ettervorming

Fysiologische of anatomische afwijkingen die kunnen leiden tot postoperatieve complicaties,

zoals bloedingsdiathese, verminderde weerstand tegen infecties, enz.

Hemodynamische instabiliteit

Patiénten die geen heparine of een aanvaardbaar alternatief kunnen krijgen om adequate

antistolling te bereiken

Patiénten met prothetische kleppen

A10. Mogelijke complicaties/bijwerkingen

Infectie / sepsis

Embolismen

Coagulumvorming, in het bijzonder bij gebruik van katheters in stroomgereguleerde modus

Arteriéle spasmen (inclusief kransslagaders)

Perforaties

Pericardiale effusie

Pericardiale tamponade

Endocarditis

AV-blok

Afwijkingen van de hartwand of hartkleppen

Trombose van slagaders of aders

Obstructie van de linker kransslagader

Ernstige hartritmestoornissen

Ventriculaire fibrillatie

Beroerte

* Dood

A11. Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen

* Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u het product gebruikt.

* Gebruik van het product in steriele omstandigheden.

* Het product kan na gebruik besmet zijn. Neem daarom de voorschriften van uw ziekenhuis in

acht met betrekking tot afvalverwijdering.

Het product is niet autoclaveerbaar. Alleen voor eenmalig gebruik. Gebruikte producten niet

opnieuw steriliseren. Hergebruik brengt het risico van infectie en de mogelijkheid van defecten

met zich mee!

Indien de steriele verpakking voor gebruik wordt beschadigd of per ongeluk wordt geopend,

kan het product besmet zijn en mag het niet worden gebruikt.

Het product mag alleen worden gebruikt in een medische behandelingsinrichting die speciaal

is ingericht voor de juiste toepassing en door opgeleid personeel.

De katheter mag alleen worden toegepast door specialisten die zijn opgeleid in de methode van

intracardiale radiofrequente katheterablatie/elektrofysiologie en die geoefend zijn in de techniek.

Neem de gebruiksaanwijzing van de gebruikte radiofrequentiegenerator/ablatiegenerator in acht.
De procedure moet plaatsvinden onder rontgenomstandigheden met geschikte rontgenapparatuur.
De katheter en zijn toebehoren in combinatie met het radiofrequentie-ablatiesysteem moeten
voor gebruik zorgvuldig worden gecontroleerd.

Let er vooral op of de katheterschacht en de afleidingspunt op enigerlei wijze beschadigd zijn.

Vervang defecte producten.

* De werking van de manipulator moet voor het begin worden getest.

Let op: De katheters zijn uitgerust met regelbare manipulatiekrachten. De manipulator mag niet

te ver tegen de specificaties in de productbeschrijving in worden gedraaid in de richting van de

open vergrendeling, omdat anders de knikbeveiliging kan verschuiven en daardoor onwerkzaam
wordt. Producten die op deze wijze zijn aangetast, moeten onmiddellijk worden vervangen.

» Het product mag op geen enkele wijze worden gewijzigd.

De katheter niet opvoeren of terugtrekken bij duidelijke weerstand. De oorzaak van de weerstand
moet eerstradioscopisch worden vastgesteld en er moeten passende maatregelen worden genomen
om letsel bij de patiént te voorkomen.

Hetproduct magalleen worden gebruikt als de veilige toepassing ervan kan worden gegarandeerd.
Hetis de verantwoordelijkheid van de arts om de medisch geschikte procedure en methode te kiezen
Een probleemloze werking van de katheter kan alleen worden gegarandeerd in combinatie met
de juiste verbindingskabels en externe apparaten van Osypka.

Voordat afzonderlijke OSYPKA producten of sets met niet-OSY PK A producten worden gebruikt,
moet de gebruiker zich ervan vergewissen dat de afzonderlijke producten compatibel zijn met
de specifieke toepassing.

Gebruik alleen goedgekeurde geneesmiddelen en pas ze toe volgens de gebruiksaanwijzing
Neem bij de aansluiting en het gebruik van externe apparaten de desbetreffende gebruiksaanwijzing
in acht.

Zorg bij het aansluiten van de katheter op het ablaticapparaat voor compatibiliteit van
de aansluitingen met het ablatieapparaat. De katheter mag alleen worden gebruikt als de
temperatuurdisplay van het ablatieapparaat een realistische temperatuur aangeeft.

Neem de standaard veiligheidsvoorschriften voor alle elektrische apparaten in acht.

De katheters vormen een direct stroompad met lage impedantie naar het hart. Het is bekend dat
kleine elektrische stroompjes voldoende zijn om het hart te laten fladderen. Raak de connector
niet met de blote hand aan en laat hem niet in contact komen met elektrisch geleidende of
vochtige oppervlakken.

Houd statische elektriciteit uit de buurt van het kathetersysteem. Ook moet bijzondere aandacht
worden besteed aan een voldoende en centrale aarding van de operatietafel en de gebruikte
elektrische apparaten (bijvoorbeeld rontgenstralen).

Raaknooittegelijkertijd de kathetertip en de indifferente afleiding aan, vooral niet tijdens de uitvoer.
Een werkende externe pacemaker en defibrillator moeten beschikbaar zijn voor en tijdens het
gehele elektrofysiologische onderzoek. Tijdens de defibrillatie kunnen defibrillaticontladingen
leiden tot stroomstoten door het pacemaker/kathetercircuit. Ter bescherming van de patiént moet
het kathetercircuit daarom tijdens de defibrillatie worden onderbroken.

Let op: Als apparaten met netspanning in de buurt van de patiént worden gebruikt.

e Zorg bij het aansluiten van de katheter op het ablaticapparaat voor compatibiliteit van

de aansluitingen met het ablatieapparaat. De katheter mag alleen worden gebruikt als de

temperatuurdisplay van het ablatieapparaat een realistische temperatuur aangeeft.

De werking van actieve implanteerbare medische producten zoals pacemakers en defibrillators

kan worden verstoord door radiofrequente katheterablatie.

Radiofrequente katheterablatie veroorzaakt elektrische ontladingen in de kathetertip/-tooltip,

die de werking van externe apparaten kunnen beinvloeden. Neem de gebruiksaanwijzing van

de omringende apparaten in acht.

» De werking van de katheter kan worden beinvloed door magnetische velden.

Let op: Breng de katheter niet aan tijdens MRI-onderzoeken.

* De toepassing van externe apparaten die elektromagnetische straling uitzenden, kan leiden

tot storingen.

De werking van cardiologische implantaten kan worden aangetast door het plaatsen van een
katheter/afleiding. Dergelijke systemen zouden de werking van de ablatiekatheter verder kunnen
schaden. Er moet rekening worden gehouden met de medische voorgeschiedenis van de patiént.
Elk oneigenlijk gebruik voor of tijdens het aanbrengen, zoals overmatig buigen of knikken van de
katheter, kan leiden tot de vernietiging van het controlemechanisme.

Tijdens de transseptale toegang kunnen zich onvoorziene complicaties voordoen.

De katheter mag niet langer dan 24 uur worden gebruikt.

Maak het handvat niet schoon met vloeistoffen. Dit kan leiden tot kortsluiting.

Als de RF-emissie outputgestuurd is, kan dit leiden tot een verhoogd complicatiepercentage.
Vooral trombusvorming en/of verkoling van het weefsel kunnen toenemen. In dit geval kan niet
worden uitgesloten dat de katheterfunctie wordt aangetast door oververhitting.

Let op: Als u een defibrillator gebruikt, moet u de ablatieckatheter loskoppelen van de

verbindingskabel of de katheter uit het endocard verwijderen. Niet defibrilleren via de

ablatiekatheter!

Let op: Het gebruik van externe apparaten kan onvoorziene risico‘s met zich meebrengen. Vraag

dit na bij de fabrikant van het apparaat.

* Wanneer CERABLATE®-katheters op andere ablatiesystemen worden aangesloten, moet
eerst worden gecontroleerd of de PIN-toewijzing in acht wordt genomen. Als de naleving
van de PIN-toewijzing niet kan worden gegarandeerd, mag de CERABLATE® niet op andere
ablatiesystemen worden aangesloten.

Let op: De producten mogen alleen op temperatuur worden gehouden. Gebruik de functies
uitgangslimiet en impedantie-uitschakeling.

Deel B:  Algemene opmerkingen en voorzorgsmaatregelen
B1. Beoogde gebruikers (gebruik en behandeling)
Let op: Gebruik het product in steriele omstandigheden.
Het product mag alleen worden gebruikt in een medische behandelingsinrichting die speciaal is
ingericht voor de juiste toepassing en door opgeleid personeel. Het product mag alleen worden
gebruikt als de veilige toepassing ervan kan worden gegarandeerd. Het is de verantwoordelijkheid
van de arts om de medisch geschikte procedure en methode te kiezen. De gebruiksaanwijzing is
uitsluitend bedoeld als algemene informatie over de omgang met het product. Het product mag
op geen enkele wijze worden gewijzigd.

Waarschuwingen / algemene informatie / voorzorgsmaatregelen moeten altijd in acht worden

genomen, ook als om medische redenen voor een andere procedure wordt gekozen! Het niet in

acht nemen hiervan kan complicaties en storingen tot gevolg hebben!

B2. Sterilisatie en opslag

De producten worden gesteriliseerd met ethyleenoxide. Mits het gesteriliseerde product op de

juiste wijze wordt bewaard, kan het worden gebruikt tot de vervaldatum (uiterste gebruiksdatum)

die op de verpakking is aangegeven. Bewaar het steriele product in de oorspronkelijke verpakking
op een koele, droge plaats en buiten bereik van licht bij een temperatuur tussen 10°C en 25°C.

VERKLARING VAN VOORZORG BlJ HERGEBRUIK

Niet autoclaveerbaar. Alleen voor eenmalig gebruik. Gebruikt product niet opnieuw steriliseren.

Hergebruik brengt het risico van infectie en de mogelijkheid van defecten met zich mee!  _og_



B3. Verwijdering
Het product kan na gebruik besmet zijn. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch
gevaar vormen. Behandel en verwijder het in overeenstemming met de medische praktijk en de
toepasselijke lokale, staats- en federale wet- en regelgeving. Neem daarom de voorschriften van
uw ziekenhuis in acht met betrekking tot afvalverwijdering. Puntige of scherpe voorwerpen zoals
naalden, injectienaalden of scalpels die deel uitmaakten van het product of ermee werden gebruikt,
moeten veilig en apart worden weggegooid om letsel en infectie te voorkomen.
B4. Aansprakelijkheidsbeperking
OSYPKAAG garandeert dat haar producten vrij zijn van fabricage- en materiaalfouten bij normaal
gebruik. Deze garantie is alleen geldig voor de vervaldatum vermeld op het etiket van het product.
Het product mag alleen worden gebruikt in overeenstemming met het etiket en mag niet worden
gewijzigd of onderworpen aan misbruik, verkeerd gebruik, ongelukken of onjuiste behandeling.
De juiste behandeling en de goedgekeurde methoden voor het gebruik van het product staan
beschreven in het document “Gebruiksaanwijzing” dat bij elk product wordt geleverd. OSYPKA
AG wijst alle verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid af voor het gebruik van haar producten
op een wijze die niet is toegestaan of goedgekeurd.
De aansprakelijkheid van OSYPKA AG onder deze garantie is beperkt tot de vervanging
van haar producten. De voorgaande garantie ontkent en vervangt alle andere garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. OSYPKA AG wijst alle aansprakelijkheid
afvoorincidentele schade of gevolgschade, verliezen of onkosten die direct of indirect voortvloeien
uithet gebruik van dit product, behalve voor zover uitdrukkelijk is bepaald in specificke wetgeving.
OSYPKA AG aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid voor verlies, schade
of onkosten in verband met dit product, en staat een derde persoon hiervoor niet toe. Voor verdere
informatie verwijzen wij u naar de Algemene Voorwaarden van OSYPKA AG, die verkrijgbaar
zijn bij OSYPKA AG of op de achterzijde van een OSYPKA AG factuur.
B5. Melding van ernstige incidenten
De gebruiker van dit product is verplicht om elk ernstig incident dat zich met betrekking tot dit
apparaat heeft voorgedaan, te melden aan OSYPKA AG en de bevoegde autoriteit in zijn land.
Deel C: AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
C1. Inspectie van het product v66r gebruik
Het product, de verpakking en eventuele accessoires moeten voor gebruik worden geinspecteerd
op schade en defecten. Het product mag niet worden gebruikt als er schade of defecten worden
aangetroffen. Als de gebruiksaanwijzing niet meer beschikbaar is, kunt u een vervangende
gebruiksaanwijzing aanvragen bij OSYPKA AG. De gebruiksaanwijzing mag pas worden
weggegooid nadat alle producten in de producteenheid zijn gebruikt.
Cc2. Uitpakken van het product
De katheter moet onder steriele omstandigheden uit de verpakking worden gehaald en in een
steriele werkruimte worden gebruikt.
C3. Katheter inbrengen (toedieningsprocedure)
Breng de katheter in het vaatstelsel in via de normale toegangen voor kathetersystemen.
Sluit de katheter aan op het radiofrequentie-ablatieapparaat (zie de gebruiksaanwijzing van het
gebruikte apparaat) of op het ECG-opnameapparaat via geschikte verbindingskabels.
Plaats de katheter in het endocardiale gebied met behulp van de rontgenfoto en het ECG-systeem.
Voor een betere positionering in het hart kunt u de kathetertip met behulp van het
bedieningsmechanisme buigen en zo de kromming van de katheter veranderen. Informatie
over het besturingsmechanisme is opgenomen in hoofdstuk 1 “Beschrijving van het apparaat”.
Let op: De katheter mag niet langer dan 24 uur worden gebruikt.
Reiniging: Alsudekatheters om welke reden dan ook moetreinigen, moetu hethandvatbeschermen
tegen binnendringende vloeistoffen. Gebruik geen oplosmiddelen om de katheter te reinigen.
Let op: Vloeistof in het handvat veroorzaakt een elektrische kortsluiting, waardoor de katheter
defect kan raken.

C4. Medische interventie

U kunt beginnen met RF-dissipatie zodra de afleidingspunt stabiel weefselcontact vertoont met
de beoogde ablatieplaats.

» De RF-dissipatie kan op dezelfde of andere plaatsen worden herhaald. Verwijder de katheter uit
het vat als de impedantie om welke reden dan ook toeneemt. Reinig de afleidingspunt voordat
u de RF-dissipatie herhaalt.

C5. Verwijderingsprocedure

« Alvorens de katheter uit de patiént te trekken, moet met behulp van rontgenstralen worden
gecontroleerd of de punt van de katheter niet verbogen is!

« Ga na gebruik in omgekeerde volgorde te werk.

* Verwijder nu de katheter volgens de medische standaard

Instrukcja obstugi

CERABLATE® easy/easy TC

Sterowalny cewnik do ablaciji

Uwaga: Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje.
UDI: Informacje na temat ogdlnych wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i wydajnosci sa
publicznie dostgpne na stronie
https://ec.europa.cu
Podstawowy UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci jest publicznie dostgpne na
stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Jezeli informacje nie znajduja si¢ w EUDAMED, sg one udostgpniane publicznie na

Zyczenie
Czesé A:  Opis produktu
Al. Opis urzadzenia

CERABLATE® ecasy/easy TC to rodzina starszych urzadzen (urzadzenia wczesniej oznaczone
znakiem CE na mocy dyrektyw 93/42/EWG, zobacz MDCG 2020-6). Sa to sterowane
jednokierunkowo, czteropolowe cewniki do ablacji 7F wykorzystywane do zastosowan
wewnatrzsercowych. Sa one stosowane do leczenia tachyarytmii serca, zwykle po prawej stronie
serca, za pomocg terapii ablacyjnej z wykorzystaniem pradu o czgstotliwosci radiowej (RF), do
wykrywania sygnatow wewnatrzsercowych oraz do stymulacji diagnostyczne;j.

Cewnik moze by¢ polaczony z generatorem ablacji, jak rowniez poprzez generator ablacji ze
stacja pomiaru elektrofizjologicznego.

W celu wykrywania temperatury, termistor lub termoogniwo (TC) sa zintegrowane z elektroda
koncowa (elektroda ablacyjna) i utatwiaja stala kontrolg temperatury, zwlaszcza podczas ablacji RD.
Elektrody wykonane sa z najnowoczesniejszego, platynowo-irydowego materiatu, ktory w ciagu
ostatnich 30 lat stosowania w zakresie ablacji RF wykazal doskonate wlasciwosci przewodzace
i termiczne.

Cewniki oferujg mozliwo$¢ sterowania koncowka dystalng wraz z kontrolg skretu, co pozwala
na pozycjonowanie cewnika w pozadanym miejscu, ktorym zazwyczaj jest prawy przedsionek
i/lub komora. Odchylenie koncowki cewnika poprzez wewnetrzng linkg pociagowa moze by¢
regulowane przez sterowanie manipulatorem znajdujacym si¢ przy uchwycie dystalnym. Dzigki
specjalnej blokadzie mozliwe jest utrzymanie wybranego tuku w pozadanym stopniu zakrzywienia.
Kazdy uzytkownik moze indywidualnie regulowac szczelno$¢ blokady.

uchwyt

Uchwyt

Uchwytjestzaprojektowany ze sptaszczonymi obszarami podobnymi do $rubokreta z manipulatorem
do regulacji tuku. Ponizej opisano sposob uzycia i charakterystyke dziatania.

Manipulator

Skrzywienie koncowki cewnika mozna regulowac, przesuwajac manipulator przy uchwycie
cewnika CERABLATE® easy/easy TC do przodu lub do tyhu.

Ponadto manipulator umozliwia zwigkszenie lub zmniejszenie sity manipulatora poprzez obrot
manipulatora odpowiednio w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara lub w kierunku
zgodnym z ruchem wskazdwek zegara, a tym samym pozwala na regulacj¢ utrwalenia poziomu
skrzywienia.

Kontrola skrzywienia dystalnego
Plynnaregulacjg skrzywienia cewnika uzyskuje si¢ przez przesuwanie przedniej czgsci plastikowego
uchwytu (manipulatora) do przodu i do tyhu.

Regulacja sit manipulacyjnych

Trzymajac mocno uchwyt, nalezy obraca¢ manipulatorem zgodnie z etykieta lub oznaczeniem.
Obrét w kierunku ikony otwartego zamka zmniejsza sity manipulacyjne. Obrot w kierunku
ikony zamknigtego zamka zwigksza sity manipulacyjne i zatrzaskuje tuk koncowki. Manipulator
powinien by¢ obrocony o nie wigcej niz 1 obrot w kazdym kierunku od ustawienia fabrycznego.
A2. Warianty

Dostepne sa dwa rozne ksztatty tukow — Classic i Sigma o $rednicach 30/45/60 mm, aby oferowaé
lekarzowi mozliwos¢ wyboru. Mniejsze tuki moga by¢ stosowane w przypadku mniejszych serc,
jednak zalezy to od decyzji lekarza.

Modele:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standardowy cewnik RF

Forma tuku: Classic D30 D45 D60

Forma fuku: Sigma D30 D45 D60

Sigma

Czujnik temperatury: Classic
Termistor / termoelement (termoogniwo)

Trzon cewnika

Trzon cewnika sktada si¢ z plecionej rurki utatwiajacej przenoszenie momentu obrotowego
i zapewniajacej odporno$¢ na zatamania.

Dystalna cze$¢ cewnika

Czg$¢ dystalna sktadajaca si¢ z pojedynczych biegunow umozliwia precyzyjng rejestracjg
sygnatow wewnatrzsercowych podczas mapowania i rozpraszania RF. Sterowno$¢, elastycznosé
i mozliwo$¢ zmiany skrzywienia czgsci dystalnej ulatwiaja pozycjonowanie i dopasowanie
cewnika do budowy serca.

Istotne informacje dotyczace uzytkowania

Istotne informacje dla Doktadnosé

uzytkownika

Specyfikacja

Srednica trzonu cewnika | 7F
80 (nie-TC)

7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)
80 cm (-1/+5 cm)

Diugos$¢ uzytkowa

cewnika 110 cm (TC + nie-TC) 110 cm (-1/+5 cm)
Dtugosé KONCOWKI 4 mm 4 mm +0,5mm
Materiat KONCOWKI Platyna-Iryd Platyna-Iryd
Dtugosé elektrody 2 mm 2mm x 0,1 mm

pierscieniowej

Rozstawienie 2-2-2 mm (TC + nie-TC)

1-4-1 mm (nie-TC)

Tolerancja: + 0,5 mm

2-5-2 mm (TC)
Luki 30, 45, 60 mm 30 mm + 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. Akcesoria
Brak.
A4. Kombinacje z innymi urzadzeniami medycznymi

Nastegpujace inne urzadzenia medyczne sg dostgpne oddzielnie:
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Nr kat. | Nazwa Do cewnika Podtaczenie do generatora
82040 | TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 | TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Stocker EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 | TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Wszystkie cewniki do ablacji RF sa podtaczone do przediuzacza, ktory z kolei jest podtaczony
do generatora RF — to najnowszy sprzet. Dzigki przedtuzaczowi cewniki CERABLATE® easy/
easy TC sg stosowane w potaczeniu z innymi urzadzeniami medycznymi wymienionymi ponizej:

Generatory ablacji o czgstotliwosci radiowej, np. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 lub
podobne urzadzenia

Przez generator RF: Zewngtrzne generatory impulséw / stymulatory, np. Biotronik UHS 3000
lub podobne, monitory EKG, np. Biotronik ECS 3000 lub podobne

AS5. Przeznaczenie

CERABLATE® ecasy/Cerablate easy TC firmy Osypka to rodzina tymczasowych,
jednokierunkowych, sterowalnych cewnikow wielobiegunowych do wewnatrzsercowej ablacji RF,
atakze do wykrywania sygnatlow wewnatrzsercowych i stymulacji diagnostycznej. Przeznaczone sa
doleczenia prawostronnego czgstoskurczu okreslanego jako czgstoskurcz wgztowo-przedsionkowy
(AVNRT).

A6. Populacja pacjentow

Cewnik OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC stuzy do stosowania u pacjentow wskazanych do
ablacji cewnikiem RF prawostronnego czg¢stoskurczu sercowego okreslanego jako czgstoskurcz
weztowo-przedsionkowy (AVNRT).

AT7. Zamierzone wskazania medyczne (= wskazania)

CERABLATE® easy/Cerablate easy TC firmy Osypka sa przeznaczone do stosowania u pacjentow,
uktorych wskazana jest ablacja cewnikiem o czgstotliwos$ci radiowej (RF) prawostronnych zaburzen
rytmu serca okreslanych jako czgstoskurcze z ponownym wejsciem do wezta przedsionkowo-
komorowego (AVNRT). Ablacja cewnikiem RF zaburzen rytmu serca, w tym AVNRT jest opisana
w odpowiednich wytycznych i konsensusach glownych towarzystw kardiologicznych, w tym
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego.

A8. Oczekiwana korzys¢ kliniczna
Umozliwia przerwanie arytmii serca, aby umozliwi¢ pacjentomnormalne Zycie w rytmie zatokowym.
A9. Przeciwwskazania

Pacjenci po ostrym zawale mig$nia sercowego

Zakazenia ogolnoustrojowe

Ostre miejscowe zakazenia w miejscu wkiucia

Pacjent w przesztosci wykazywat wrazliwos¢ na obce przedmioty lub ma skrajng alergig
Niewystarczajaca lub nieodpowiednia tkanka, np. tkanka uszkodzona przez promieniowanie
lub stwardnienie

Nieprawidtowosci fizjologiczne lub anatomiczne, ktore moga prowadzi¢ do powiktan
pooperacyjnych, takich jak diateza krwotoczna, zmniejszona odporno$¢ na infekcje itp.
Niestabilno$¢ hemodynamiczna

Pacjenci, ktorzy nie moga otrzymywac heparyny lub mozliwej do zaakceptowania alternatywy
w celu uzyskania odpowiedniej antykoagulacji

Pacjenci z zastawkami protetycznymi

A10. Mozliwe powiktania/dziatania niepozadane

Zakazenie / sepsa

Zatory

Tworzenie si¢ koagulatu, w szczegoInosci przy stosowaniu cewnikow w trybie regulacji mocy
Skurcze tgtnic (w tym tetnic wieicowych)
Perforacje

Wysigk osierdziowy

Tamponada osierdzia

Zapalenie wsierdzia

Blokada AV

Nieprawidlowosci $ciany serca lub zastawek serca
Zakrzepica tetnic lub zyt

Niedroznos¢ lewej tetnicy wienicowej

Cigzkie zaburzenia rytmu serca

Migotanie komor

* Udar mozgu
+ Smier¢
All. Ostrzezenia/srodki ostroznosci

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcjg.

Produkt nalezy stosowa¢ w warunkach sterylnych.

Produkt moze by¢ zanieczyszczony po uzyciu. Z tego powodu nalezy przestrzegac przepisow
dotyczacych utylizacji obowigzujacych w danym szpitalu.

Produkt nie nadaje si¢ do autoklawowania. Tylko do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
sterylizowac¢ zuzytych produktow. Ponowne uzycie niesie ze soba ryzyko infekcji i mozliwosé
nieprawidtowego dziatania!

Jesli sterylne opakowanie zostanie uszkodzone lub nieumy$lnie otwarte przed uzyciem, produkt
moze by¢ zanieczyszczony i nie wolno go uzywac.

Produkt moze by¢ stosowany wylacznie w placowce medycznej, ktora zostata specjalnie
przygotowana do odpowiedniego zastosowania i przez przeszkolony personel.

Cewnik powinien by¢ stosowany wylacznie przez specjalistow przeszkolonych w zakresie
metody ablacji/elektrofizjologii wewnatrzsercowej cewnikiem o czgstotliwosci radiowej
i posiadajacych praktyke w tej technice.

Nalezy przestrzega¢ instrukeji obstugi uzywanego generatora czgstotliwosci radiowej/ablacji.
Zabieg musi odbywac¢ si¢ w warunkach rentgenowskich przy uzyciu odpowiedniego sprzgtu
rentgenowskiego.

Przed uzyciem koniecznie nalezy doktadnie sprawdzi¢ cewnik i jego akcesoria w potaczeniu
z systemem ablacji o czgstotliwo$ci radiowe;.

Nalezy zwraca¢ szczeglna uwagg na to, czy trzon cewnika i koncowka elektrody nie zostaty
w jakikolwiek sposob uszkodzone. Wadliwe produkty trzeba wymienic.

Przed rozpoczgciem nalezy przetestowac dziatanie manipulatora.

Uwaga: Cewniki s3 wyposazone w mozliwo$¢ regulacji sit manipulacji. Manipulatora nie
nalezy obraca¢ zbyt mocno w kierunku otwartego zamka wbrew zaleceniom podanym w opisie
produktu, poniewaz w przeciwnym razie zabezpieczenie przed odksztalceniem moze ulec
przesunieciu i tym samym stac si¢ nieskuteczne. Produkty dotknigte w ten sposob muszg zostaé
natychmiast wymienione.

* Produkt nie moze by¢ w zaden sposob modyfikowany.

Nienalezy posuwac ani cofa¢ cewnika, gdy wystepuje wyrazny opor. Najpierw nalezy radioskopowo
ustali¢ przyczyne oporu i podja¢ odpowiednie kroki, aby zapobiec obrazeniom pacjenta.
Produkt moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy moznazagwarantowac jego bezpieczne stosowanie.
Obowiazkiem lekarza jest wybor medycznie odpowiedniej procedury i metody.
Bezproblemowa funkcjonalno$¢ cewnika moze by¢ zagwarantowana tylko w potaczeniu
z odpowiednimi kablami potaczeniowymi i urzadzeniami zewngtrznymi oferowanymi przez
firme¢ Osypka.

Przed zastosowaniem poszczegdlnych produktow OSYPKA lub zestawow z produktami nie
bedacymi wyprodukowanymi przez firm¢ OSYPKA, uzytkownik musi zapewni¢ kompatybilno$é
poszczegolnych produktéw z konkretnym zastosowaniem.

Nalezy uzywa¢ tylko zatwierdzonych produktow leczniczych i stosowaé je zgodnie z ich
instrukcja obstugi.

Podczas podtaczania i korzystania z urzadzen zewnetrznych nalezy przestrzega¢ odpowiednich
instrukcji obstugi.

Podczas podlaczania cewnika do urzadzenia do ablacji nalezy zapewni¢ kompatybilno$é potaczen
z urzadzeniem do ablacji. Cewnik nalezy stosowac tylko wtedy, gdy wyswietlacz temperatury
urzadzenia do ablacji wyswietla realistyczna temperaturg.

Nalezy przestrzegac standardowych przepisow bezpieczenstwa obowiazujacych dla wszystkich
urzadzen elektrycznych.

Cewniki stanowig bezposrednia, niskoimpedancyjna droge pradu do serca. Wiadomo, Ze niewielkie
prady elektryczne wystarcza, by wywotaé trzepotanie serca. Nie nalezy dotykac ztacza gota reka
i nie dopuszcza¢ do kontaktu z wilgotnymi powierzchniami lub takimi przewodzacymi prad.
Wszelkie fadunki elektrostatyczne nalezy trzymac z dala od systemu cewnikow. Nalezy rowniez
zwracaé szczego6lng uwage na wystarczajace i centralne uziemienie stolu operacyjnego oraz
stosowanych urzadzen elektrycznych (np. aparatow rentgenowskich).

Nigdy nie nalezy dotyka¢ jednoczesnie koncowki cewnika i elektrody obojetnej, zwlaszcza
podczas wyprowadzania.

Przed i w trakcie calego badania elektrofizjologicznego powinien by¢ dostgpny sprawny
zewngtrzny rozrusznik serca i defibrylator. Podczas defibrylacji wyladowania defibrylacyjne
moga powodowac przeptyw pradu przez obwod rozrusznika serca/cewnika. Aby chronié pacjenta,
nalezy zatem przerwaé obwod cewnika podczas defibrylacji.

Uwaga: Jesli w poblizu pacjenta uzywane sa urzadzenia zasilane napigciem sieciowym.
Podczas podtaczania cewnika do urzadzenia do ablacji nalezy zapewni¢ kompatybilno$é polaczen
z urzadzeniem do ablacji. Cewnik nalezy stosowac tylko wtedy, gdy wyswietlacz temperatury
urzadzenia do ablacji wy$wietla realistyczng temperaturg
Dziatanie aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, takich jak rozruszniki serca
i defibrylatory, moze by¢ zaburzone przez ablacj¢ cewnika o czgstotliwosci radiowe;.
Ablacja cewnikiem o czgstotliwosci radiowej powoduje wytadowania elektryczne w koficowcee
cewnika/narzgdzia, ktore moga wptywac na dziatanie urzadzen zewnetrznych. Nalezy przestrzegaé¢
instrukcji obstugi otaczajacych urzadzen.

Na dziatanie cewnika moga wplywaé pola magnetyczne.

Uwaga: Nie nalezy zaktada¢ cewnika podczas badan przeprowadzanych metoda rezonansu

magnetycznego

» Zastosowanie zewngtrznych urzadzen emitujacych promieniowanie elektromagnetyczne moze
prowadzi¢ do zaklocen.

Funkcja implantéw kardiologicznych moze by¢ zaburzona w wyniku umieszczenia cewnika/
leada. Takie systemy moga dodatkowo zaburza¢ dziatanie cewnika do ablacji. Nalezy wziaé¢
pod uwagg histori¢ choroby pacjenta.

Wszystkie niewlasciwe zastosowania przed lub w trakcie aplikacji, takie jak nadmierne zginanie
lub zaginanie cewnika, moze doprowadzi¢ do zniszczenia mechanizmu sterowania.

Podczas wykonywania dostgpu transseptalnego moga wystapi¢ nieprzewidziane powiktania.
Maksymalny czas stosowania cewnika nie moze przekracza¢ 24 godzin.

Nie nalezy czysci¢ uchwytu ptynami. Moze to doprowadzi¢ do zwarcia.

Jesli emisja RF jest kontrolowana wyj$ciowo, moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
powiktan. W szczego6lno$ci moze wzrosnac tworzenie si¢ skrzeplin i/lub zweglenie tkanki.
W tym przypadku nie mozna wykluczy¢ mozliwosci zaburzenia dziatania funkcji cewnika
spowodowanego przegrzaniem.

Uwaga: W przypadku stosowania defibrylatora nalezy odtaczy¢ cewnik do ablacji od kabla

potaczeniowego lub usuna¢ cewnik z wsierdzia. Nie wolno wykonywaé¢ defibrylacji za

posrednictwem cewnika do ablacji!

Uwaga: Korzystanie z urzadzen zewngetrznych moze spowodowac nieprzewidziane zagrozenia.

Nalezy to wyjasni¢ z producentem urzadzenia.

* W przypadku podiaczania cewnikow CERABLATE® do innych systemow ablacji nalezy
najpierw sprawdzi¢ zgodno$¢ z przypisanym kodem PIN. Je$li nie mozna zagwarantowac
zgodnosci z przypisanym kodem PIN, urzadzenia CERABLATE® nie mozna podiacza¢ do
innych systemow do ablacji.

Uwaga: Produkty powinny by¢ eksploatowane wytacznie w trybie kontrolowanej temperatury.
Nalezy wykorzysta¢ funkcje limitu wyjsciowego i odtaczenia impedancji.

Czes¢ B: Uwagi ogdlne i Srodki ostroznosci

B1. Docelowi uzytkownicy (=uzytkowanie i obstuga)

Uwaga: Produkt nalezy stosowa¢ w warunkach sterylnych.

Produkt moze by¢ stosowany wylacznie w placowce medycznej, ktora zostata specjalnie
przygotowana do odpowiedniego zastosowania i przez przeszkolony personel. Produkt moze by¢
stosowany tylko wtedy, gdy mozna zagwarantowac jego bezpieczne stosowanie. Obowiazkiem
lekarza jest wybor medycznie odpowiedniej procedury i metody. Instrukcja obstugi jest przeznaczona
wylacznie w charakterze ogdlnych informacji dotyczacych obstugi produktu. Produkt nie moze
by¢ w zaden sposob modyfikowany.

Ostrzezenia / informacje ogdlne / $rodki ostrozno$ci zawsze musza by¢ przestrzegane, nawet
jesli ze wzgledow medycznych wybrano inny sposob postgpowania! Nieprzestrzeganie ich moze
prowadzi¢ do komplikacji i zaktocen w funkcjonowaniu!

B2. Sterylizacja i przechowywanie

Produkty sa sterylizowane za pomoca tlenku etylenu. Pod warunkiem, ze sterylizowany produkt jest
prawidlowo przechowywany, moze by¢ uzywany do uptynigcia daty waznosci (daty przydatnosci
do uzycia) podanej na opakowaniu. Produkt sterylny nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym
opakowaniu, w chtodnym, suchym miejscu z dala od $wiatta, w temperaturze od 10°C do 25°C.
OSWIADCZENIE O OSTROZNOSCI PRZY PONOWNYM UZYCIU

Nie nadaje si¢ do autoklawowania. Tylko do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
sterylizowa¢ zuzytego produktu. Ponowne uzycie niesie ze soba ryzyko infekcji i mozliwosé
nieprawidlowego dziatania!
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B3. Utylizacja

Produkt moze by¢ zanieczyszczony po uzyciu. Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie biologiczne. Nalezy postgpowaé i utylizowaé go zgodnie z praktyka medyczna
i obowiazujacymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami i regulacjami. Z tego powodu
nalezy przestrzegac przepisow dotyczacych utylizacji obowigzujacych w danym szpitalu. Wszelkie
spiczaste lub ostre przedmioty, takie jak igly, igly podskorne lub skalpele, ktore byly czgscia
produktu lub byty z nim uzywane, nalezy usuna¢ w sposob bezpieczny i oddzielny, aby zapobiec
obrazeniom i zakazeniom.

B4. Ograniczenie odpowiedzialnosci

Firma OSYPKA AG gwarantuje, Ze jej produkty sa pozbawione wad wykonania i materialowych
przy normalnym uzytkowaniu. Niniejsza gwarancja jest wazna tylko przed uptywem daty waznosci
wskazanej na etykiecie produktu. Produkt powinien by¢ uzywany tylko zgodnie z etykieta i nie
powinien by¢ modyfikowany ani poddawany niewtasciwemu uzyciu, naduzywaniu, wypadkom,
ani niewtasciwej obstudze. Prawidlowa obstuga i zatwierdzone metody uzytkowania produktu sa
opisane w dokumencie ,,Instrukcja obstugi” dotaczonym do kazdego produktu. Firma OSYPKAAG
zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnoéci za uzywanie swoich produktow w sposob nieautoryzowany
lub niezatwierdzony.

Odpowiedzialnos¢ firmy OSYPKA AG z tytutu niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany
produktow. Powyzsza gwarancja wylacza i zastgpuje wszelkie inne gwarancje przydatnosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma OSYPKA AG zrzeka si¢ wszelkiej
odpowiedzialnosci za przypadkowe lub dodatkowe szkody, straty lub wydatki wynikajace
bezposrednio lub posrednio z uzytkowania tego produktu, z wyjatkiem przypadkow wyraznie
przewidzianych przez prawo wlasciwe.

Firma OSYPKAAG nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjeciajakiejkolwiek
innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci za straty, szkody lub wydatki w zwigzku z tym produktem.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Ogolnych Warunkach Handlowych firmy OSYPKA
AG, ktore sa dostgpne w siedzibie firmy OSYPKA AG lub na odwrocie faktury otrzymanej od
firmy OSYPKA AG.

B5. Zgtaszanie powaznych zdarzen

Uzytkownik tego produktu jest zobowigzany do zgloszenia kazdego powaznego zdarzenia, ktore
miato miejsce w zwiazku z tym urzadzeniem, firmie OSYPKA AG oraz wlasciwemu organowi
w swoim kraju.

Cze$é C: WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

C1. Kontrola produktu przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt, opakowanie i wszelkie akcesoria pod katem uszkodzen
inieprawidtowego dziatania. Nie wolno uzywac produktu, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek uszkodzenia
lub usterki. Jesli instrukcja obstugi nie jest juz dostgpna, mozna zwréci¢ si¢ do firmy OSYPKA
AG o instrukeje zastegpcza instrukcje obstugi mozna usunaé dopiero po wykorzystaniu wszystkich
produktow w jednostce produktu.

C2. Rozpakowywanie produktu
Cewnik musiby¢ wyjety zopakowania w sterylnych warunkach i uzywany w sterylnym miejscu pracy.
C3. Wprowadzanie cewnika (procedura wprowadzania)

* Cewnik nalezy wprowadzi¢ do uktadu naczyniowego przez normalne punktu dostgpu dla
systemow cewnikowych.

« Cewnik nalezy podtaczy¢ do urzadzenia do ablacji o czgstotliwosci radiowej (zobacz instrukcje
obstugi stosowanego urzadzenia) lub do urzadzeniarejestrujacego EKG za pomocg odpowiednich
kabli potaczeniowych.

* Cewnik nalezy wprowadzi¢ do wsierdzia za pomocg aparatu rentgenowskiego i systemu EKG.

* W celu lepszego umiejscowienia w sercu mozna wygia¢ koncoéwke cewnika za pomoca
mechanizmu sterowania i w ten sposob zmieni¢ jego skrzywienie. Informacje na temat
mechanizmu sterowania sa zawarte w rozdziale 1 ,,Opis urzadzenia”.

Uwaga: Maksymalny czas stosowania cewnika nie moze przekracza¢ 24 godzin.
Czyszczenie: W przypadku koniecznos$ci czyszczenia cewnikow z jakiegokolwiek powodu,
nalezy pamigta¢ o zabezpieczeniu uchwytu przed wnikaniem ptynéw. Do czyszczenia cewnika
nie nalezy uzywac rozpuszczalnikow.

Uwaga: Ptyn w uchwycie spowoduje zwarcie elektryczne i moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie cewnika.

C4. Interwencja medyczna

* Rozpraszanie sygnatu RF mozna rozpocza¢, gdy koncowka elektrody wykaze stabilny kontakt
tkankowy z planowanym miejscem ablacji.

* Rozpraszanie sygnalu RF moze by¢ powtarzane w tym samym lub innych miejscach. Jesli
z jakiegokolwiek powodu impedancja wzro$nie, nalezy usuna¢ cewnik z naczynia. Przed
powtorzeniem rozpraszania sygnatu RF nalezy oczysci¢ koncowke elektrody.

C5. Procedura usuwania

Przed wyciagnigciem cewnika z pacjenta nalezy sprawdzi¢ za pomoca badania RTG, czy

koncowka cewnika nie jest zagigta!

Po uzyciu nalezy postgpowac¢ w odwrotnej kolejnosci.

Teraz nalezy usuna¢ cewnik zgodnie ze standardem medycznym

Instrugdes de funcionamento

CERABLATE® easy/easy TC

Cateter de Ablacao Orientavel

Atencdo: Por favor, leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar o produto.

UDI: Informagdes sobre requisitos gerais de seguranga e desempenho estdo disponiveis
publicamente em
https://ec.europa.eu
UDI-DI basico: 4044508CeraEasy23
SSCP: O Resumo de seguranga e desempenho esta disponivel publicamente em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Se ndo estiver no EUDAMED, as informagdes serdo disponibilizadas ao publico
mediante pedido
Parte A: Descrigcao do produto
Al. Descricao do dispositivo
CERABLATER® easy/easy TC sdao uma familia de Dispositivos Legados (dispositivos previamente
marcados ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE, ver MDCG 2020-6). Sao cateteres 7F de ablagao
quadripolares orientavel de forma unidirecional para aplicagdes intracardiacas. Sdo utilizados
para o tratamento de taquiarritmias cardiacas, normalmente do lado direito do coragéo, por meio
de terapia de ablagdo por radiofrequéncia (RF), para a detegdo de sinais intracardiacos e para a
estimulagdo diagnostica.
O cateter pode ser ligado a um gerador de ablagdo, bem como através do gerador de ablagdo a
uma estagdo de medigao eletrofisiologica.

Para a detegdo da temperatura, um termistor ou termopar (TC) esta integrado no elétrodo da ponta
(elétrodo de ablagdo) e facilita o controlo permanente da temperatura, especialmente durante a
ablagdo RD.

Oselétrodos sdo feitos de platina/iridio, um material de Glltima geragdo que demonstrou ter excelente
condugio e propriedades térmicas nos ultimos 30 anos de ablagdo RF.

Os cateteres apresentam a capacidade de orientar a ponta distal juntamente com o controlo de tor¢ao
que permite a posi¢do do cateter no local de interesse, que € tipicamente o atrio e/ou ventriculo
direito. A deflexdo da ponta do cateter através de um fio de trag@o interno pode ser ajustada operando
o manipulador na pega distal. Com o seu dispositivo especial de bloqueio ¢ possivel manter uma
curva selecionada na curvatura desejada. E possivel ajustar a estanquicidade do dispositivo de
bloqueio por cada utilizador individual.

Manipulo

Apegaéconcebida com dreas achatadas semelhantes a uma chave de parafusos com um manipulador
para ajuste de curvas. Abaixo sdo descritas a utiliza¢do e as caracteristicas de desempenho.
Manipulador

A curvatura da ponta do cateter pode ser ajustada movendo o manipulador na pega do cateter
CERABLATER® easy/easy TC para a frente ou para tras.

O manipulador permite ainda aumentar ou diminuir as forgas manipuladoras, rodando o manipulador
para a esquerda ou para a direita, respetivamente, e assim regular a fixa¢do da curvatura.

Controlo da curvatura distal
A curvatura do cateter infinitamente ajustavel ¢ conseguida movendo a parte da frente da pega de
plastico (manipulador) para a frente e para tras.

Ajuste das forcas de manipulacao

Segure firmemente a pega e rode o manipulador de acordo com a etiqueta ou marcagao.

Rodar na diregdo do icone do cadeado aberto reduz as forgas de manipulagdo. Rodar na diregao do
icone do cadeado fechado aumenta as forgas de manipulagao e trava a curva da ponta. O manipulador
deve ser rodado nao mais de 1 volta em cada diregdo a partir da configuragdo de fabrica.

A2. Variantes

Ha duas formas diferentes de curva disponiveis Classic e Sigma em didmetros de 30/45/60 mm,
para dar ao médico a escolha que pretenda. Curvas mais pequenas podem ser usadas para coragdes
mais pequenos, no entanto, isto depende da opinido do médico.

Modelos:

CERABLATE easy® / easy TC®
Cateter RF padrao

Forma da curva: Classic D30 D45 D60

Forma da curva: Sigma D30 D45 D60

Classic Sigma

Sensor de temperatura:
Termistor/Termoelemento (termopar)

Eixo do cateter:

O eixo do cateter consiste num tubo trangado para facilitar a transmissdo do binario e a resisténcia
a dobra.

Parte distal do cateter:

Aparte distal consiste em polos individuais que permitem o registo preciso dos sinais intracardiacos
durante 0 mapeamento e a dissipagao RF. A capacidade de orientar, a flexibilidade e a possibilidade
de variar a curvatura da parte distal facilitam o posicionamento e alinhamento do cateter a anatomia
do corag@o.

Informacao de utilizagcao essencial

Informacéo essencial do Precisao

utilizador

Especificacao

Diametro do eixo do cateter | 7F
80 (ndo-TC)

7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)
80 cm (-1/+5 cm)

Comprimento utilizavel do

cateter 110 cm (TC+n&o-TC) 110 cm (-1/+5 cm)
Comprimento da ponta 4 mm 4 mm = 0,5 mm
Material da ponta Platina/iridio Platina/iridio
Comprimento do elétrodo 2 mm 2mm x 0,1 mm
de anel
Espacamento 2-2-2 mm (TC+nado-TC) | Tolerancia: 0,5 mm
1-4-1 mm (ndo-TC)
2-5-2 mm (TC)
Curvas 30, 45, 60 mm 30 mm + 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. Acessoérios
Nenhum
A4, Combinagdes com outros dispositivos médicos

Os seguintes dispositivos médicos estdo disponiveis separadamente:
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Cat. N.° | Nome Para cateteres Ligacao ao gerador
82040 | TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 | TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Stocker EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 | TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Todos os cateteres de ablagdo RF sdo ligados a um cabo de extensdo, que por sua vez ¢ depois ligado
aum gerador RF, isto ¢ de tlltima geragdo. Através do cabo de extensdo, os cateteres CERABLATE®
easy/easy TC sao utilizados em combinagdo com outros dispositivos médicos listados abaixo:
* Geradores de ablagdo por radiofrequéncia, por exemplo, OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500
ou dispositivos similares
* Via gerador RF: Geradores de impulso externos / Estimuladores, por exemplo Biotronik UHS
3000 ou similares, monitores de ECG, por exemplo Biotronik ECS 3000 ou similares
A5. Finalidade pretendida
Os Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC sdo uma familia de produtos de cateteres
multipolares orientaveis temporérios e unidirecionais para ablagao intracardiaca RF, bem como
para a detegdo de sinais intracardiacos e estimulagéo diagnostica. Destinam-se ao tratamento da
taquicardia do lado direito denominada taquicardia atrioventricular nodal de entrada (AVNRT)
A6. Populagao de pacientes
O cateter OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC deve ser utilizado em pacientes indicados
para ablagdo por cateter RF de taquicardia cardiaca do lado direito denominada taquicardia
atrioventricular nodal de entrada (AVNRT).
A7. Indicacao médica pretendida (= Indicagao)
Os Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC destinam-se a utilizagdo em pacientes indicados
paraaablagdo por cateter de radiofrequéncia (RF) de arritmias cardiacas do lado direito denominadas
taquicardias de reentrada atrioventricular nodal (AVNRT). A ablagéo por cateter RF de arritmias
cardiacas, incluindo AVNRTs ¢ descrita nas diretrizes correspondentes e nas declaragdes de
consenso das principais sociedades de cardiologia, incluindo a Sociedade Europeia de Cardiologia.
A8. Beneficio clinico esperado
Permite a cessagdo das arritmias cardiacas para permitir uma vida normal em ritmo sinusal para
os pacientes
A9. Contraindicacoes
Pacientes apos enfarte agudo do miocardio
Infegdes sistémicas
Infegdes locais agudas no local da pungao
O paciente tinha mostrado sensibilidade a objetos estranhos no passado ou tem uma alergia extrema
Tecido insuficiente ou inadequado, por exemplo, tecido danificado por radiagao ou supuragdo
Anomalias fisiologicas ou anatomicas que podem levar a complicagdes pos-operatorias, tais
como diatese hemorragica, resisténcia reduzida contra infegdes, etc.
Instabilidade hemodinamica
Pacientes incapazes de receber heparina ou uma alternativa aceitavel para conseguir uma
anticoagulagdo adequada
Pacientes com valvulas protéticas
A10. Possiveis complicacoes/efeitos secundarios
Infegéo / septicemia
Embolias
Formagéo de coagulos, em particular com a utilizagdo de cateteres em modo de regulagdo de
poténcia
Espasmos arteriais (incluindo artérias coronarias)
Perfuragdes
Efusao pericardica
Tamponamento pericardico
Endocardite
Bloqueio AV
Anomalias da parede cardiaca ou valvulas cardiacas
Trombose de artérias ou veias
Obstrugdo da artéria coronaria esquerda
Arritmias cardiacas graves
Fibrilagdo ventricular
* Derrame
* Morte
A1, Avisos/Precaucoes
* Por favor, leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar o produto.
Utilizagdo do produto em condigdes estéreis.
O produto pode estar contaminado apos a sua utilizagdo. Por esta razao, observe os regulamentos
do seu hospital relativamente a eliminagao.
O produto ndo ¢ autoclavavel. Apenas para uso unico. Néo voltar a esterilizar os produtos usados.
A reutilizagdo traz o risco de infe¢do e a possibilidade de mau funcionamento!
Se a embalagem esterilizada estiver a ser danificada ou aberta involuntariamente antes da sua
utilizagdo, o produto pode ser contaminado ¢ néo deve ser utilizado.
O produto s6 pode ser utilizado numa instalagdo de tratamento médico que tenha sido
especificamente criada para a aplicagdo adequada e por pessoal treinado.
O cateter s6 deve ser aplicado por especialistas treinados no método de ablagao/eletrofisiologia
de cateteres de radiofrequéncia intracardiaca e praticados na técnica.
Respeite as instrugdes de funcionamento do gerador de radiofrequéncia/gerador de ablagao
utilizado.
O procedimento deve ter lugar em condigdes de raio-X com equipamento de raio-X adequado.
E imperativo verificar cuidadosamente o cateter e os seus acessorios em ligagdo com o sistema
de ablagdo por radiofrequéncia antes de o utilizar.
Preste especial atengdo se o eixo do cateter e a ponta de chumbo foram danificados de alguma
forma. Substitua os produtos defeituosos.
O funcionamento do manipulador deve ser testado antes de comegar.
Atencao: Os cateteres estdo equipados com forgas de manipulagao ajustaveis. O manipuladornao
deve serrodado em demasia contra as especificagdes dadas na descri¢do do produto na dire¢do do
cadeado aberto, uma vez que, caso contrario, a prote¢do de contra dobragem pode ser deslocada e
tornar-se assim ineficaz. Os produtos afetados desta forma devem ser substituidos imediatamente.
+ O produto ndo deve ser modificado de forma alguma.

Nao avance nem recolha o cateter quando houver resisténcia notoria. A causa da resisténcia
deve ser determinada primeiro por radioscopia e devem ser tomadas medidas adequadas para
evitar lesdes dos doentes.

O produto sé pode ser utilizado se a sua aplicagio segura puder ser garantida. E daresponsabilidade
do médico selecionar o procedimento e método medicamente adequado.

A funcionalidade sem problemas do cateter s6 pode ser garantida em combinagdo com os cabos
de ligacdo adequados e os dispositivos externos oferecidos pela Osypka.

Antes de utilizar produtos OSYPKA individuais ou conjuntos com produtos nao OSYPKA, o
utilizador deve assegurar a compatibilidade dos produtos individuais com a aplicagao especifica
Utilize apenas medicamentos aprovados e aplique-os de acordo com as suas instrugdes de
funcionamento.

Observe as respetivas instrugdes de funcionamento ao ligar e utilizar dispositivos externos.
Ao ligar o cateter ao dispositivo de ablagdo, assegure a compatibilidade das ligagdes com o
dispositivo de ablagdo. O cateter so deve ser utilizado se a indicagio da temperatura do dispositivo
de ablag@o exibir uma temperatura realista.

Observe os regulamentos normais de seguranga aplicaveis a todos os aparelhos elétricos.

Os cateteres representam um caminho de corrente direta e de baixa impedancia para o coragdo.
E do conhecimento que pequenas correntes elétricas sdo suficientes para fazer o coragio vibrar.
Nao toque no conector com a mio desprotegida e ndo permita que ele entre em contacto com
superficies eletricamente condutoras ou hiimidas.

Mantenha afastada qualquer eletricidade estatica do sistema de cateteres. Deve também ser dada
especial atengdo a ligagdo a terra suficiente e central da mesa de operagdes e dos dispositivos
elétricos (por exemplo, raios X) utilizados.

Nunca toque na ponta do cateter e no chumbo indiferente a0 mesmo tempo, especialmente
durante a saida.

Um pacemaker e desfibrilador externo em funcionamento deve estar disponivel antes e durante
todo o exame eletrofisiologico. Durante a desfibrilagdo, as descargas de desfibrilagdo podem
resultar em fluxos de corrente através do circuito do pacemaker/cateter. Para proteger o doente,
o circuito do cateter deve, portanto, ser interrompido durante a desfibrilago.

Atencio: Se forem utilizados dispositivos operados com tensdo de rede perto do paciente.

* Ao ligar o cateter ao dispositivo de ablagdo, assegure a compatibilidade das ligagdes com o

dispositivo de ablagdo. O cateter so deve ser utilizado se a indicagao da temperatura do dispositivo

de ablag@o exibir uma temperatura realista.

A fungdo dos produtos médicos implantaveis ativos, tais como pacemakers e desfibriladores,

pode ser prejudicada pela ablagdo do cateter de radiofrequéncia.

A ablagdo do cateter por radiofrequéncia provoca descargas elétricas na ponta do cateter/bocal

da ferramenta, que podem influenciar o funcionamento dos dispositivos externos. Observe as

instrugdes de funcionamento dos dispositivos circundantes.

» A fung@o do cateter pode ser influenciada por campos magnéticos.

Atenciao: Nio aplique o cateter durante os exames de ressonancia magnética.

* A aplicagdo de dispositivos externos que emitem radiacdo eletromagnética pode levar a
interferéncias.

A fungio dos implantes cardioldgicos pode ser prejudicada pela colocagio de cateteres/chaves.
Tais sistemas poderiam prejudicar ainda mais a fungdo do cateter de ablagdo. O historial médico
do paciente deve ser tomado em consideragao.

Todaautilizagdo inadequada antes ou durante a aplicagdo, tal como curvatura ou dobra excessiva do
cateter, pode levar a destruigdo do mecanismo de controlo.

Podem ocorrer complicagdes imprevistas durante o acesso transeptal.

A duragdo maxima de utilizagdo do cateter ndo pode exceder 24 horas.

Nao limpe a pega com liquidos. Isto pode levar a um curto-circuito.

Seaemissao de RF for controlada, isto pode levar a uma maior taxa de complicagdes. A formagao
de trombos e/ou carbonizagdo do tecido, em particular, pode aumentar. Nao se pode excluir,
neste caso, a possibilidade da deficiéncia da fungdo do cateter causada pelo sobreaquecimento.

Atencio: Ao utilizarum desfibrilador, desligue o cateter de ablagdo do cabo de ligagdo ouremova

o cateter do endocardio. Nao desfibrilhar através do cateter de ablagdo!

Atencido: A utilizagdo de dispositivos externos pode causar riscos imprevistos. Esclarega-os

com o fabricante do dispositivo.

* Ao ligar os cateteres CERABLATE® a outros sistemas de ablagdo, verifique primeiro a
conformidade da atribui¢do do PIN. Se a conformidade com a atribui¢ao do PIN ndo puder ser
garantida, CERABLATE® néo podera ser ligado a outros sistemas de ablago.

Atencio: Os produtos s6 devem ser operados em modo de temperatura controlada. Utilize as

fungdes de limite de saida e desconexdo de impedancia.

Parte B: Notas gerais e Precaucoes

B1. Utilizadores pretendidos (=Utilizacdo e manuseamento)

Atencéo: Utilizagdo do produto em condigdes estéreis.

O produto s6 pode ser utilizado numa instalagao de tratamento médico que tenha sido especificamente
criada para a aplica¢do adequada e por pessoal treinado. O produto s6 pode ser utilizado se a sua
aplicacio segura puder ser garantida. E da responsabilidade do médico selecionar o procedimento
e o método medicamente adequados. O manual de instru¢des destina-se apenas a informagao
geral sobre 0 manuseamento do produto. O produto ndo deve ser modificado de forma alguma.
Avisos / informagdes gerais / medidas de precaugéo devem ser sempre observados mesmo que um
procedimento diferente seja escolhido por razdes médicas! O incumprimento destas pode resultar
em complicagdes e mau funcionamento!

B2. Esterilizacao e armazenamento

Os produtos sdo esterilizados com 6xido de etileno. Desde que o produto esterilizado seja
armazenado corretamente, pode ser utilizado até a data de validade (utilizagéo antes da data)
indicada na embalagem. Armazene o produto esterilizado na sua embalagem original num local
fresco e seco, longe da luz a uma temperatura entre 10 °C e 25 °C.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGCAO

Naio ¢ autoclavavel. Apenas para uso unico. Nao volte a esterilizar o produto usado. A reutilizagdo
comporta o risco de infegdo e a possibilidade de mau funcionamento!

B3. Eliminacao

O produto pode estar contaminado apos a sua utilizagdo. Apos utilizagdo, este produto pode ser
um potencial perigo biologico. Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica e as leis e
regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis. Por esta razdo, observe os regulamentos do
seu hospital relativamente a eliminag@o. Quaisquer objetos pontiagudos ou cortantes, tais como
agulhas, agulhas hipodérmicas ou bisturis que fizeram parte ou foram utilizados com o produto,
devem ser eliminados de forma segura e separada, a fim de evitar ferimentos e infegdes.

B4. Limitacao de responsabilidade

A OSYPKA AG garante que os seus produtos estdo livres de defeitos de fabrico e que os materiais
se encontram em condi¢des normais de utilizagdo. Esta garantia so ¢ valida antes da data de
expiragdo indicada na rotulagem do produto. O produto deve ser utilizado apenas em conformidade
com a rotulagem e ndo deve ser modificado ou sujeito a utilizagdo indevida, abuso, acidente ou
manuseamento incorreto. O manuseamento adequado e os métodos aprovados de utilizagao
do produto estdo descritos no documento “Instrugdes de utilizagdo” incluido em cada produto.
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A OSYPKA AG declina qualquer responsabilidade e obrigagao pela utilizagao dos seus produtos
de uma forma ndo autorizada ou aprovada.
A responsabilidade da OSYPKA AG ao abrigo desta garantia ¢ limitada a substituigdo dos seus
produtos. A garantia precedente renuncia e substitui todas as outras garantias de comerciabilidade
ou adequagio a um determinado fim. A OSYPKA AG declina qualquer responsabilidade por danos
incidentais ou consequentes, perdas ou despesas decorrentes direta ou indiretamente da utilizagao
deste produto, exceto nos casos expressamente previstos por lei especifica.
A OSYPKA AG ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir qualquer outra
responsabilidade adicional por perdas, danos ou despesas relacionadas com este produto. Para mais
informagdes, consulte os Termos e Condigdes Gerais da OSYPKA AG, disponiveis na OSYPKA
AG ou no verso de uma fatura da OSYPKA AG.
B5. Notificacao de incidentes graves
O utilizador deste produto € obrigado a comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo a este dispositivo a OSYPKA AG e a autoridade competente no seu pais.
Parte C: INSTRUGOES DE UTILIZACAO
C1. Inspecao do produto antes da utilizacao
O produto, a embalagem e quaisquer acessorios devem ser inspecionados quanto a danos e avarias
antes da sua utilizagdo. O produto ndo deve ser utilizado se for detetado qualquer dano ou avaria
no funcionamento. Se as instrugdes de utilizagdo ja ndo estiverem disponiveis, pode solicitar
instrugdes de substitui¢do a OSYPKA AG. As instrugdes de utilizagdo s6 podem ser eliminadas
depois de todos os produtos da unidade de produto terem sido utilizados.
C2. Desembalar o produto
O cateter deve ser retirado da sua embalagem em condigdes estéreis e utilizado numa area de
trabalho estéril.
C3. Introducao do cateter (Procedimento de entrega)
Introduza o cateter no sistema vascular através de acessos normais para sistemas de cateteres.
Ligue o cateter ao dispositivo de ablagdo por radiofrequéncia (ver instrugdes de funcionamento do
dispositivo utilizado) ou ao dispositivo de gravagdo ECG através de cabos de ligagdo adequados.
Introduza o cateter na area endocérdica utilizando o sistema de raio-X e ECG.
Para melhor posicionamento no coragdo, ¢ possivel dobrar a ponta do cateter com a utilizagdo do
mecanismo de controlo e assim alterar a curvatura do cateter. As informagdes sobre o mecanismo
de controlo estdo contidas no Capitulo 1 “Descrigdo do dispositivo”.
Atencio: A duragdo maxima de utilizagdo do cateter ndo pode exceder 24 horas.
Limpeza: Caso precise de limpar os cateteres por qualquer razio, nio se esquega de proteger a
pega contra fluidos penetrantes. Nao utilize solventes para limpar o cateter.
Atencdo: O liquido na pega provocard um curto-circuito elétrico e pode causar o mau
funcionamento do cateter.

C4. Intervencao médica

* Pode iniciar a dissipa¢do RF assim que a ponta de chumbo mostrar contacto estavel do tecido
com o local de ablag@o pretendido.

» A dissipagdo RF pode ser repetida no mesmo ou noutros locais. Caso a impedéncia aumente
por qualquer razdo, remova o cateter do recipiente. Limpe a ponta de chumbo antes de repetir
a dissipagdo RF

C5. Procedimento de remocao

» Antesderetirar o cateter do paciente, ele deve ser verificado com a ajuda do raio-X para confirmar
que a ponta do cateter ndo esta dobrada!

* Apos a utiliza¢do, proceda na ordem inversa.

* Retire agora o cateter de acordo com o padrdo médico

Bruksanvisningar

CERABLATE® easy/easy TC

Styrbar ablationskateter

Forsiktighet: Lis igenom dessa anvisningar noggrant innan du anvinder produkten.

UDI: Information om allménna sakerhets- och prestandakrav finns tillgéinglig pa
https://ec.europa.eu
Grundldggande UDI-DI: 4044508CeraEasy23

SSCP: Sammanfattningen av sakerhet och prestanda ér tillginglig pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Om informationen inte finns i EUDAMED skall den pa begéran goras tillgéinglig for

allménheten.
Del A: Produktbeskrivning
A1, Enhetsbeskrivning

CERABLATE® easy/easy TC ér en familj av dldre produkter (produkter som tidigare var CE-markta
enligt direktiv 93/42/EEG, se MDCG 2020-6). De ér 7F uni-directionally steerable quadripolar
Ablationskatetrar for intrakardiella tillimpningar. De anvinds for behandling av takyarytmier,
vanligtvis pa hoger sida av hjdrtat, med hjélp av radiofrekvent ablationsbehandling, for avldsning
av intrakardiella signaler och for diagnostisk stimulering.

Katetern kan anslutas till en ablationsgenerator och via ablationsgeneratorn till en
elektrofysiologisk mitstation.

For temperaturmitning integreras en termistor eller termokoppling (TC) i spetselektroden
(ablationselektroden) och underlittar permanent temperaturkontroll, sarskilt under RD-ablation.
Elektroderna ir tillverkade av platina-iridium, ett toppmodernt material som har visat sig ha
utmérkta lednings- och virmeegenskaper under de senaste 30 aren av RF-ablation.

Katetrarna har styrbarhet for den distala spetsen tillsammans med torsionskontroll som gér det
mojligt att placera katetern pa den plats som ér intressant, vilket vanligtvis dr hoger formak och/
eller ventrikel. Kateterspetsens avbgjning via en intern dragtrad kan justeras genom att mandvrera
manipulatorn vid det distala handtaget. Med dess speciella lasanordning dr det mdjligt att halla en
vald kurva i 6nskad krokning. Det dr mojligt att justera ldsanordningens téthet for varje enskild
anvindare.

Kateterns distal
del (kurva)

Handtag
Handtaget ér utformat med platta omrdden som liknar en skruvmejsel med en manipulator for
justering av kurvan. Nedan beskrivs anvindningen och prestandakraven.

Manipulator

Krokningen av kateterspetsen kan justeras genom att flytta manipulatorn vid handtaget pa
CERABLATE® easy/easy TC-katetern framét eller bakat.

Manipulatorn gor det dessutom majligt att 6ka eller minska manipulatorkrafterna genom att vrida
manipulatorn moturs eller medurs och pa sa sitt reglera fixeringen av krokningen.

Kontroll av distal krékning
Stindigt justerbar kateterkrokning uppnds genom att flytta den framre delen av plasthandtaget
(manipulatorn) framét och bakat.

Justering av manipuleringskrafterna

Hall handtaget hért och vrid manipulatorn enligt etiketten eller méarkningen.

Genom att vrida i riktning mot den dppna lassymbolen minskas manipulationskrafterna. Genom
att vrida i riktning mot den stangda lasikonen 6kar manipulationskrafterna och laser fast spetsens
kurva. Manipulatorn bor inte roteras mer n ett varv i varje riktning frén fabriksinstéllningen.
A2. Varianter

Det finns tva olika kurvformer tillgingliga Classic och Sigma i diametrar pa 30/45/60 mm, for
att ge lakaren olika valmajligheter. Mindre kurvor kan anvéndas for mindre hjdrtan, men detta ar
upp till ldkaren att avgora.

Modeller:

CERABLATE easy®/easy TC®
RF-standardkateter
Kurvform: Classic D30 D45 D60
Kurvform: Sigma D30 D45 DBO
Temperatursensor: Classic Sigma
Termistor/termoelement (thermocouple)

Kateterskaft

Kateterskaftet bestar av ett flitat ror som underlattar verforing av vridmomentet och gor det
motstdndskraftigt mot kndckning.

Kateterns distala del

Den distala delen bestar av individuella poler som mgjliggor exakt registrering av intrakardiella
signalerunderkartliggning och RF-avledning. Styrbarheten, flexibiliteten och mojligheten att variera
den distala delens krokning underlattar positionering och anpassning av katetern till hjértats anatomi.
Viktig information om anvéndning

Viktig Specifikation Noggrannhet
anvandarinformation

Diameter pa kateterns 7F 7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)
axel

Kateterns anvandbara 80 (icke-TC) 80 cm (-1/+5 cm)

langd 110 cm (TC+icke-TC) 110 cm (-1/+5 cm)
TIP-langd 4 mm 4 mm = 0,5 mm
TIP-material Platina-ridium Platina-ridium

Ringelektrodstorlekldngd | 2 mm 2mm =+ 0,1 mm

Avstand 2-2-2 mm (TC+icke-TC) Tolerans: +0,5 mm
1-4-1 mm (icke-TC)
2-5-2 mm (TC)
Kurvor 30, 45, 60 mm 30 mm = 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm = 0,6 mm
A3. Tillbehor
Inget
A4. Kombinationer med andra medicinska produkter
Foljande andra medicinska produkter finns tillgingliga separat:
Katt. Nr | Namn For kateter Anslutning till generatorn
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-IBI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Store EP Shuttle/
EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Alla katetrar for RF-ablation &r anslutna till en forlingningskabel som i sin tur dr ansluten till

en RF-generator. Med hjélp av forlingningskabeln kan CERABLATE® easy/easy TC-katetrar

anvindas i kombination med andra medicintekniska produkter som anges nedan:

» Radiofrekvensablationsgeneratorer, t.ex. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 eller liknande
apparater.

» ViaRF-generator: Externa pulsgeneratorer/stimulatorer, t.ex. Biotronik UHS 3000 eller liknande,
EKG-monitorer, t.ex. Biotronik ECS 3000 eller liknande.
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A5. Syfte

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC ar en produktfamilj av tillfélliga, enkelriktade,
styrbara multipoléra katetrar for intrakardiell RF-ablation samt for avkénning av intrakardiella
signaler och diagnostisk pacing. De ér avsedda for behandling av hogersidig takykardi som kallas
atrio-ventrikuldr nodal-re-entry takykardi (AVNRT).

A6. Patientpopulation

OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC-katetern for anvéindning hos patienter som ér indicerade
for RF-kateterablation av hogersidig hjarttakykardi som kallas atrio-ventrikuldr nodal-re-entry
takykardi (AVNRT).

A7. Avsedd medicinsk indikation (= indikation)

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC ar avsedda for anvandning hos patienter som ar
indicerade for radiofrekvenskateterablation (RF) av hogersidiga hjartarytmier, sé kallade atrio-
ventrikuldranodalare-entry tachycardias (AVNRT). RF-kateterablation av hjértarytmier, inklusive
AVNRT, beskrivs i motsvarande riktlinjer och konsensusuttalanden fran storre kardiologiska
sdllskap, inklusive European Society of Cardiology.

A8. Férvantad klinisk nytta

Gordetmojligtattavsluta hjartarytmier for att mojliggora ett normalt liv i sinusrytm for patienterna.
Ao. Kontraindikationer

Patienter efter akut hjértinfarkt

Systemiska infektioner

Akuta lokala infektioner pa punktionsplatsen

Patienten har tidigare varit kinslig for frimmande foremél eller har en extrem allergi.
Otillrdcklig eller olamplig vdvnad, t.ex. vdvnad som skadats av stralning eller dtsning.
Fysiologiska eller anatomiska avvikelser som kan leda till postoperativa komplikationer, t.ex.
blodningsdiates, nedsatt motstandskraft mot infektioner osv.

Hemodynamisk instabilitet

Patienter som inte kan fa heparin eller ett godtagbart alternativ for att uppnd adekvat
antikoagulation.

Patienter med klaffproteser

A10. Mojliga komplikationer/biverkningar

Infektion/sepsis

Embolier

Koagulumsbildning, sérskilt vid anviandning av katetrar i stromreglerat ldge.

Arteriella spasmer (inklusive kranskérl)

Perforeringar

Perikardiell utgjutning

Perikardiell tamponad

Endokardit

AV-block

Avvikelser i hjartvaggen eller hjartklaffarna.

Trombos i artérer eller vener

Obstruktion av vénster kranskarl

Svara hjartrytmstorningar

* Ventrikelflimmer

« Stroke

» Dod

A11. Varningar/forsiktighetsatgéarder

+ Lias igenom dessa anvisningar noggrant innan du anvénder produkten.
Anvindning av produkten under sterila forhallanden.
Produkten kan vara fororenad efter anvandning. Av denna anledning bor du folja sjukhusets
regler for avfallshantering.
Produkten ir inte autoklaverbar. Endast for engangsbruk. Atersterilisera inte anvinda produkter.
Ateranvindning medfor risk for infektion och mojlighet till fel!
Om den sterila forpackningen skadas eller oavsiktligt oppnas fore anvandning kan produkten
vara kontaminerad och far inte anvandas.
Produkten fir endast anvéndas pa en medicinsk behandlingsanldggning som ér sarskilt inréttad
for lamplig tillimpning och av utbildad personal.
Katetern bor endast anvéndas av specialister som ar utbildade i metoden for intrakardiell
radiofrekvenskateterablation/elektrofysiologi och som ér tranade i tekniken.
Observera bruksanvisningen for den anvénda radiofrekvensgeneratorn/ablationsgeneratorn.
Forfarandet maste ske under rontgenforhallanden med lamplig rontgenutrustning.
Det ér absolut nddvéndigt att noggrant kontrollera katetern och dess tillbehor i samband med
radiofrekvensablationssystemet innan den anvénds.
Var sdrskilt uppmérksam pa om kateterskaftet och ledarspetsen har skadats pa nagot sitt. Byt
ut defekta produkter.
Manipulatorns funktion bor testas innan du borjar.
Forsiktighet: Katetrarna ér utrustade med justerbara manipuleringskrafter. Manipulatorn far
inte vridas for langt mot de specifikationer som anges i produktbeskrivningen i riktning mot det
Oppna laset, eftersom bockskyddet annars kan forskjutas och darmed bli ineffektivt. Produkter
som paverkas pé detta sitt maste bytas ut omedelbart.
Produkten far inte dndras pa nagot sitt.
Forinte katetern framat eller bakat nér det finns ett tydligt motstand. Orsaken till motstdndet maste
forst faststillas radioskopiskt och lampliga atgarder maste vidtas for att forhindra patientskador.
Produkten far endast anvindas om det kan garanteras att den kan anvéndas pé ett sékert sétt. Detar
lakarens ansvar att vilja det medicinskt lampliga forfarandet och den medicinskt lampliga metoden.
Kateterns problemfria funktion kan endast garanteras i kombination med ldmpliga
anslutningskablar och externa enheter fran Osypka.
Innan enskilda OSYPKA-produkter eller uppsittningar anvénds tillsammans med andra
produkter an OSYPKA-produkter maste anvindaren forsékra sig om att de enskilda produkterna
ar kompatibla med den specifika tillimpningen.
Anvind endast godkénda lakemedel och anvidnd dem enligt bruksanvisningen.
Observera respektive bruksanvisning ndr du ansluter och anvénder externa enheter.
Nir du ansluter katetern till ablationsanordningen ska du se till att anslutningarna dr kompatibla
med ablationsanordningen. Katetern ska endast anvdndas om ablationsutrustningens
temperaturindikator visar en realistisk temperatur.
Observera de vanliga sikerhetsforeskrifter som giller for alla elektriska apparater.
Katetrarna utgor en direkt, 1ag impedansstromvég till hjértat. Det ar ként att sma elektriska
strommar ar tillrdckliga for att fa hjartat att fladdra. Ror inte kontakten med bara handen och
lat den inte komma i kontakt med elektriskt ledande eller fuktiga ytor.
Hall statisk elektricitet borta fran katetersystemet. Sérskild uppmérksamhet maste ocksa
agnas at tillracklig och central jordning av operationsbordet och de elektriska apparater (t.ex.
rontgenstralar) som anvénds.
Roraldrig kateterspetsen och den indifferenta ledningen samtidigt, sérskilt inte under utmatning.
En fungerande extern pacemaker och defibrillator ska finnas tillginglig fore och under hela
den elektrofysiologiska undersokningen. Under defibrillering kan defibrilleringsurladdningar

resultera i stromfloden genom pacemakern/kateterkretsen. For att skydda patienten maste
darfor kateterkretsen avbrytas under defibrillering.
Forsiktighet: Om apparater som drivs med nétspanning anvénds i ndrheten av patienten.

» Nar du ansluter katetern till ablationsanordningen ska du se till att anslutningarna dr kompatibla

med ablationsanordningen. Katetern ska endast anvdndas om ablationsutrustningens

temperaturindikator visar en realistisk temperatur.

Funktionen hos aktiva implanterbara medicinska produkter som pacemakers och defibrillatorer

kan forsdmras av radiofrekvenskateterablation.

Radiofrekvenskateterablation orsakar elektriska urladdningar i kateterspetsen/verktygsspetsen,

vilket kan paverka funktionen hos externa apparater. Observera bruksanvisningarna for de

omgivande enheterna.

» Kateterns funktion kan paverkas av magnetfilt.

Forsiktighet: Anvind inte katetern under MRT-undersokningar.

* Anvindning av externa enheter som avger elektromagnetisk stralning kan leda till storningar.
Funktionen hos kardiologiska implantat kan forsdmras av kateter-/ledningsuppléggning. Sadana
system kan ytterligare forsémra ablationskateterns funktion. Patientens sjukdomshistoria maste
beaktas.

All felaktig anvindning fore eller underappliceringen, t.ex. om den bojs eller knycks for mycket pa
kateter, kan leda till att kontrollmekanismen forstors.

Of6rutsedda komplikationer kan uppsta vid transseptal access.

Den maximala ldngden pa kateteranvindningen féar inte dverstiga 24 timmar.

Rengor inte handtaget med vétskor. Detta kan leda till en kortslutning.

Om RF-utsléppet dr utgangskontrollerat kan detta leda till en 6kad komplikationsfrekvens.
Trombusbildning och/eller karbonisering av vivnaden kan 6ka. I detta fall kan man inte utesluta
att kateterns funktion forsdmras pa grund av dverhettning.

Forsiktighet: Nir du anvdnder en defibrillator ska du koppla bort ablationskatetern fran

anslutningskabeln eller ta bort katetern frén endokardiet. Defibrillera inte via ablationskatetern!

Forsiktighet: Anviandning av externa enheter kan medfora oforutsedda risker. Ta reda pa detta

med tillverkaren.

* Nar du ansluter CERABLATE®-katetrar till andra ablationssystem ska du forst kontrollera
att PIN-tilldelningen 4r korrekt. Om det inte kan garanteras att PIN-tilldelningen foljs far
CERABLATE® inte anslutas till andra ablationssystem.

Forsiktighet: Produkterna far endast anvindas i temperaturreglerat lage. Anvénd funktionerna
for utgangsbegransning och impedansfrankoppling.

Del B: Allménna anmérkningar och férsiktighetsatgérder
B1. Avsedda anvéndare (anviandning och hantering)
Forsiktighet: Anvindning av produkten under sterila forhallanden.
Produkten far endast anvéndas pa en medicinsk behandlingsanlaggning som ér sérskilt inréttad
for lamplig tillimpning och av utbildad personal. Produkten far endast anvindas om det kan
garanteras att den kan anvindas pa ett sékert sitt. Det dr lakarens ansvar att vilja det medicinskt
lampliga forfarandet och metoden. Bruksanvisningen ér endast avsedd som allmén information
om hanteringen av produkten. Produkten fér inte &ndras pa nagot sétt.
Varningar/allmédn information/forsiktighetsatgarder maste alltid iakttas, dven om man av
medicinska skél viljer ett annat forfarande! Om dessa inte f6ljs kan det leda till komplikationer
och funktionsstorningar!
B2. Sterilisering och lagring
Produkterna steriliseras med etylenoxid. Om den steriliserade produkten forvaras pé rétt sétt kan den
anvindas fram till det utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Forvara den sterila produkten i
originalforpackningen pé ett svalt, torrt stille, utom for ljus, i en temperatur mellan 10 °C och 25 °C.
FORSIKTIGHETSFORKLARING OM ATERANVANDNING
Kan inte autoklaveras. Endast for engingsbruk. Atersterilisera inte anviinda produkter.
Ateranvindning medfor risk for infektion och risken for funktionsstorningar!
B3. Bortskaffande
Produkten kan vara fororenad efter anvandning. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en
potentiell biologisk fara. Hantera och bortskaffa i enlighet med medicinsk praxis och tillimpliga
lokala, statliga och federala lagar och forordningar. Av denna anledning bor du folja sjukhusets
regler for avfallshantering. Alla spetsiga eller skarpa foremal, t.ex. nalar, hypodermiska nalar eller
skalpeller, som ingar i eller har anvénts tillsammans med produkten maste kasseras pa ett sakert
sitt och separat for att forhindra skador och infektioner.

B4. Begransning av ansvar

OSYPKA AG garanterar att dess produkter &r fria fran fabrikations- och materialfel vid normal

anvindning. Garantin dr giltig endast fore det utgangsdatum som anges pé produktens méarkning.

Produkten fir endast anvéndas i enlighet med méarkningen och fér inte modifieras eller utsittas for

missbruk, 6vergrepp, olyckor eller felaktig hantering. Korrekt hantering och godkénda metoder

for anvandning av produkten beskrivs i dokumentet ,,Instruktioner for anvindning* som medfoljer
varje produkt. OSYPKA AG franséger sig allt ansvar for anvindning av sina produkter pa ett sitt
som inte dr auktoriserat eller godként.

OSYPKA AG:s ansvar enligt denna garanti dr begrénsat till utbyte av dess produkter. Den

foregdende garantin utesluter och ersitter alla andra garantier om séljbarhet eller lamplighet for

ett visst &andamal. OSYPKA AG fransiger sig allt ansvar for tillfilliga skador eller foljdskador,
forluster eller utgifter som direkt eller indirekt uppstér i samband med anvéindningen av denna
produkt, med undantag for vad som uttryckligen foreskrivs i sérskild lag.

OSYPKAAG tarinte pd sig eller tillater ndgon annan person att ta pa sig ndgot annat eller ytterligare

ansvar for forlust, skada eller kostnad i samband med denna produkt. For ytterligare information

hénvisas till OSYPKA AG:s allménna villkor, som finns tillgéingliga hos OSYPKA AG eller pa
baksidan av en OSYPKA AG-faktura

B5. Rapportering av allvarliga incidenter

Anvindaren av denna produkt ar skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som intréffat i

samband med denna enhet till OSYPKA AG och den behdriga myndigheten i sitt land.

Del C: BRUKSANVISNING

C1. Inspektion av produkten fére anvandning

Produkten, forpackningen och eventuella tillbehdr maste inspekteras for att upptidcka skador

och funktionsstorningar fore anvandning. Produkten far inte anvindas om den ér skadad eller

om den inte fungerar. Om bruksanvisningen inte ldngre finns tillgénglig kan du begira en ny
bruksanvisning frdn OSYPKA AG. Bruksanvisningen fér endast kasseras efter att alla produkter

i produktenheten har anvénts.

Cc2. Uppackning av produkten

Katetern maste tas ut ur forpackningen under sterila forhallanden och anvéndas i ett sterilt

arbetsomrade.

C3. C3-kateterinsattning (leveransprocedur)

+ For in katetern i kérlsystemet via normala ingéngar for katetersystem.

+ Anslut katetern till radiofrekvensablationsapparaten (se bruksanvisningen for den anvinda
apparaten) eller till EKG-registreringsapparaten via ldampliga anslutningskablar.

+ For in katetern i endokardomradet med hjélp av rontgen- och EKG-systemet.
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» For bittre positionering i hjértat kan du boja kateterspetsen med hjélp av kontrollmekanismen
och pa sa sitt dndra kateterns krokning. Information om kontrollmekanismen finns i kapitel 1
.Beskrivning av enheten®.

Forsiktighet: Den maximala langden pé kateteranvéndningen far inte verstiga 24 timmar.
Rengoring: Om du av nagon anledning skulle behdva rengéra katetrarna, se till att skydda
handtaget fran intrdngande vitskor. Anvénd inte 16sningsmedel for att rengora katetern.
Forsiktighet: Vitska i handtaget orsakar en elektrisk kortslutning och kan leda till att katetern
inte fungerar som den ska.

C4. Medicinska insatser

* Du kan paborja RF-avledning nér ledarspetsen visar stabil vdvnadskontakt med det avsedda
ablationsstllet.

* RF-avledningen kan upprepas pd samma eller andra platser. Om impedansen 6kar av nagon
anledning ska katetern avlidgsnas frankérlet. Rengor ledarspetsen innan du upprepar RF-avledning.

C5. Forfarande for borttagning

Innan katetern dras ut ur patienten maste det kontrolleras med hjilp av rontgen att kateterspetsen

inte dr bojd!

Efter anvindning, fortsitt i omvénd ordning.

Ta nu bort katetern enligt medicinsk standard.

Navod na obsluhu

CERABLATE® easy/easy TC

Riadeny ablacny katéter

Slovensky

Upozornenie: Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento navod.

UDI: Informacie o vSeobecnych poziadavkach na bezpecnost’ a vykon st verejne dostupné na

https://ec.europa.eu

Zakladné UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: SSCP:Suhrn bezpecnosti a vykonnosti je verejne dostupny na adrese

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Ak nie st v EUDAMED, informdcie sa na poziadanie spristupnia verejnosti

CastA:  Opis vyrobku
Al. Opis pomocky
CERABLATE® easy/easy TC je skupina star$ich zariadeni (zariadenia, ktoré boli predtym oznacené
CE podl'a smernic 93/42/EHS, pozri MDCG 2020-6). St to 7F jednosmerne riadené kvadripolarne
abla¢né katétre na intrakardialne aplikacie. Pouzivaji sa nalie¢bu srdcovych tachyarytmii, zvy¢ajne
na pravej strane srdca, pomocou radiofrekvenénej (RF) ablacie, na snimanie intrakardialnych
signalov a na diagnosticku kardiostimulaciu.
Katéter moZe byt pripojeny k ablaénému generatoru, ako aj prostrednictvom abla¢ného generatora
k elektrofyziologickej meracej stanici.
Na snimanie teploty je v hrotovej elektrode (abladnej elektrode) integrovany termistor alebo
termoclanok (TC), ktory ulah¢uje trvalii kontrolu teploty, najma pocas ablacie RD.
Elektrody st vyrobené z platiny a iridia, najmodernejsicho materialu, ktory za poslednych 30 rokov
radiofrekvenénej ablacie preukazal vynikajice vodivé a tepelné vlastnosti.
Katétre majii moznost'riadenia distalneho hrotu spolu s kontrolou torzie, ktoré umoziuju polohovanie
katétra v mieste zaujmu, ktorym je zvycajne prava predsiei a/alebo komora. Odklon hrotu katétra
prostrednictvom vnitorného t'ahového lanka mozno nastavit' manipulatorom na distalnej rukoviti.
Vd’aka $pecialnemu uzamykaciemu zariadeniu je mozné udrziavat’ zvolent krivku v poZzadovanom
zakriveni. Tesnost’ uzamykacieho zariadenia si moze nastavit’ kazdy pouzivatel’ sam.

katetra (upognjen)

Rukovat

Rukovit' je navrhnuta so splostenymi plochami podobne ako skrutkova¢ s manipulatorom na
nastavenie krivky. NiZsie je opisané pouzitie a vykonnostné charakteristiky.

Manipulator

Zakrivenie S$picky katétra mozno upravit’ posunutim manipulatora na rukoviti katétra
CERABLATER® easy/easy TC dopredu alebo dozadu.

Manipulator d’alej umoziiuje zvysit’ alebo znizit’ manipula¢né sily otacanim manipulatora proti
smeru hodinovych ru¢iciek, resp. v smere hodinovych ruciciek, a tym regulovat fixaciu zakrivenia.

Kontrola distalneho zakrivenia
Plynule nastaviteI'né zakrivenie katétra sa dosahuje pohybom prednej Casti plastovej rukovite
(manipulatora) dopredu a dozadu.

Nastavenie manipulaénych sil

Pevne drzte rukovat’ a otacajte manipulatorom podTla stitku alebo oznacenia.

Otacanie v smere ikony otvorené¢ho zamku znizuje manipulaéné sily. Ota¢anim v smere zatvorenej
ikony zamku sa zvySuji manipulacné sily a zafixuje sa krivka hrotu. Manipulator by sa nemal
otacat’ o viac ako 1 otacku v kazdom smere oproti tovarenskému nastaveniu.

A2, Varianty

K dispozicii su dva rézne tvary kriviek Classic a Sigma s priemerom 30/45/60 mm, ktoré poskytujii
lekarovi moznost’ vyberu. V pripade mensich sfdc sa moéZu pouzit' mensie krivky, avsak to zavisi
od rozhodnutia lekara.

Modely:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standardny RF katéter
Tvar krivky: Classic

D30 D45 D60

Tvar krivky: Sigma D30 D45 D60

Sigma

Snimag teploty: Classic

termistor/termoelement (termoc¢lanok)

Hriadel katétra

Hriadel katétra pozostava z opletenej rirky, ktora ulahcuje prenos kratiaceho momentu a odolnost’
proti zalomeniu.

Distalna ¢ast katétra

Distalna Cast’ pozostava z jednotlivych polov, ktoré umoziiuju presny zdznam intrakardialnych
signalov po¢as mapovania a rozptylu RF. RiaditeI'nost’, flexibilita a moznost’ menit’ zakrivenie
distalnej Casti ulah¢uju polohovanie a prispdsobenie katétra anatomii srdca.

Zakladné informacie o pouzivani

Zakladné informacie Specifikacia Presnost

pre pouzivatela

Velkost priemeru 7F 7F (=2,33 mm + 0,15 mm)
hriadela katétra

Pouzitelna dizka katétra | 80 (bez TC) 80 cm (-1/+5 cm)

110 cm (TC+ bez TC) 110 cm (-1/+5 cm)

Dizka velkosti TIP 4 mm 4 mm = 0,5 mm

Material TIP Platinovo-iridiové Platinovo-iridiové
Dizka velkosti kruzkovej | 2 mm 2 mm £ 0,1 mm
elektrody
Rozostupy 2-2-2 mm (TC+ bez TC) Tolerancia: +0,5 mm
1-4-1 mm (bez TC)
2-5-2 mm (TC)
Krivky 30, 45, 60 mm 30 mm + 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. PrisluSenstvo
Ziadne
A4. Kombinacie s inymi zdravotnickymi pomockami
Nasledujuce d’alsie zdravotnicke pomdcky su k dispozicii samostatne:
Kat. 6. | Nazov Pre katéter Pripojenie ku generatoru
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-I1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Skladovanie EP Shuttle/
EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Vsetky RF ablacné katétre st pripojené k predlzovaciemu kablu, ktory je potom pripojeny k

RF generatoru, ¢o je najmodernejsi sposob. Prostrednictvom predlzovacieho kabla sa katétre

CERABLATE® easy/easy TC pouzivajii v kombinacii s inymi zdravotnickymi pomdckami

uvedenymi niz§ie:

+ Radiofrekvenéné abla¢né generatory, napr. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 alebo podobné
zariadenia

* Prostrednictvom radiofrekvenéného generatora: externé pulzné generatory/stimulatory, napr.
Biotronik UHS 3000 alebo podobné, EKG-monitory, napr. Biotronik ECS 3000 alebo podobné

A5. Uréené pouzitie

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC je skupina doc¢asnych jednosmerne riadenych

multipolarnych katétrov na intrakardialnu RF ablaciu, ako aj na snimanie intrakardialnych signalov

a diagnosticku kardiostimulaciu. S uréené na liecbu pravostrannej tachykardie oznacovanej ako

atrio-ventrikularna nodalna tachykardia (AVNRT)

A6. Skupina pacientov

Katéter OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC na pouzitie u pacientov indikovanych na RF

katétrovt ablaciu pravostrannej srdcovej tachykardie oznacovanej ako atrio-ventrikularna nodalna

re-entry tachykardia (AVNRT).

A7. Uréena lekarska indikacia (= indikacia)

Katétre Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC su urené na pouZitie u pacientov

indikovanych na radiofrekvenénu (RF) katétrovu ablaciu pravostrannych srdcovych arytmii

oznacovanych ako atrio-ventrikularne nodalne re-entry tachykardie (AVNRT). RF katétrova ablacia

srdcovych arytmii vratane AVNRT je opisana v prislunych usmerneniach a konsenzualnych

vyhlaseniach hlavnych kardiologickych spolo¢nosti vratane Europskej kardiologickej spolo¢nosti.

A8. Ocakavany klinicky prinos

Umoziuje ukonéit’ srdcovi arytmiu a tym umoznit pacientom viest' normalny Zivot pri sinusovom

rytme.

A9. Kontraindikacie

Pacienti po akiitnom infarkte myokardu

¢ Systémové infekcie

< Akutne lokalne infekcie v mieste vpichu

« Pacient v minulosti prejavil citlivost’ na cudzie predmety alebo ma extrémnu alergiu

« nedostatoéné alebo nevhodné tkanivo, napr. tkanivo poskodené ozarovanim alebo hnisanim

« Fyziologické alebo anatomické abnormality, ktoré by mohli viest' k pooperaénym komplikaciam,
ako je krvacava diatéza, znizena odolnost’ voéi infekciam atd’.

* Hemodynamicka nestabilita

« Pacienti, ktori nemo6zu dostavat’ heparin alebo prijatel'nu alternativu na dosiahnutie primeranej
antikoagulacie 20-



» Pacienti s protetickymi chlopiami

A10. Mozné komplikacie/neziaduce ucinky

Infekcia/sepsa

Embolie

Tvorba zrazenin, najmaé pri pouziti katétrov v rezime regulacie vykonu

Arterialne kice (vratane koronarnych tepien)

Perforacie

Perikardidlny vypotok

Perikardialna tamponada

Endokarditida

AV blokada

Abnormality srdcovej steny alebo srdcovych chlopni

Tromboza tepien alebo zil

Obstrukcia 'avej koronarnej tepny

Zavazné srdcové arytmie

» Komorova fibrilacia

* Mitvica

* Smrt’

A11. Upozornenia/bezpeénostné opatrenia
Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento navod.
Pouzivajte vyrobku v sterilnych podmienkach.
Vyrobok méze byt po pouziti kontaminovany. Z tohto dovodu dodrziavajte predpisy vasej
nemocnice tykajuce sa likvidacie.
Vyrobok nie je mozné autoklavovat. Len na jedno pouzitie. Pouzité vyrobky opétovne
nesterilizujte. Opakované pouzitie prinasa riziko infekcie a moznost’ poruchy!
Ak sa sterilny obal pred pouzitim poskodi alebo netimyselne otvori, vyrobok moéze byt
kontaminovany a nesmie sa pouZit..
Vyrobok sa méze pouzivat’ len v zdravotnickom zariadeni, ktoré bolo Specialne zriadené na
prislusnt aplikaciu a ktoré pouziva vyskoleny personal.
Katéter by mali aplikovat’ len odbornici vyskoleni v metdde intrakardidlnej radiofrekvencne;j
katétrovej ablacie/elektrofyzioldgie a s praxou v tejto technike.
Dodrziavajte navod na obsluhu pouzitého radiofrekvenéného generatora/ablacného generatora.
Postup samusi uskuto¢nit’vramcirontgenovych podmienok s vhodnym rontgenovym zariadenim.
Pred pouzitim katétra a jeho prisluSenstva v spojeni s radiofrekvenénym ablaénym systémom
je nevyhnutné ho dokladne skontrolovat’.
Osobitntl pozornost’ venujte tomu, ¢i nie su hriadel’ katétra a hrot vodic¢a nejakym sposobom
poskodené. Vymeite chybné vyrobky.
Fungovanie manipulatora by sa malo pred zacatim testovat’.

Upozornenie: Katétre su vybavené nastavitelnymi manipula¢nymi silami. Manipulator by sa

nemal prili§ otacat’ v rozpore s idajmi uvedenymi v popise vyrobku v smere otvoreného zamku,

pretoze inak moze dojst’ k posunu ochrany proti vzprieceniu a tym k jej neucinnosti. Takto

postihnuté vyrobky sa musia okamzite vymenit’.

« Vyrobok sa nesmie nijak upravovat.
Pri zretel'nom odpore katéter neposuvajte ani nevtahujte. Pric¢ina odporu sa musi najprv uréit’
radioskopicky a musia sa prijat’ vhodné opatrenia, aby sa zabranilo poraneniu pacienta.
Vyrobok samoze pouzivat'len vtedy, ak je zaru¢end jeho bezpec¢na aplikécia. Lekar je zodpovedny
za vyber medicinsky vhodného postupu a metody.
Bezproblémovu funkénost katétra mozno zarucit’ len v kombinacii s vhodnymi pripojovacimi
kablami a externymi zariadeniami pontikanymi spolo¢nost'ou Osypka.
Pred pouzitim jednotlivych vyrobkov spolo¢nosti OSYPKA alebo suprav s inymi vyrobkami
OSYPKA musi pouzivatel' zabezpecit' kompatibilitu jednotlivych vyrobkov s konkrétnou
aplikaciou.
Pouzivajte len schvalené zdravotnicke vyrobky a aplikujte ich podla navodu na pouzitie
Pri pripajani a pouzivani externych zariadeni dodrziavajte prislusné navody na obsluhu.
Pri pripajani katétra k ablaénému zariadeniu zabezpecte kompatibilitu pripojeni s ablaénym
zariadenim. Katéter by sa mal pouzivat' len vtedy, ak sa na displeji ablacného zariadenia
zobrazuje redlna teplota.
Dodrziavajte Standardné bezpecnostné predpisy platné pre vsetky elektrické spotrebice.
Katétre predstavuju priamu cestu pradu do srdca s nizkou impedanciou. Je zname, ze na
rozochvenie srdca stac¢ia malé davky elektrického pradu. Nedotykajte sa konektora holou rukou
anedovol'te, aby sa dotykal elektricky vodivych alebo vlhkych povrchov.
Zabraite vzniku statickej elektriny v systéme katétra. Osobitnt pozornost’ treba venovat’ aj
dostato¢nému a centralnemu uzemneniu opera¢ného stola a pouzivanych elektrickych zariadeni
(napr. rontgenovych lacov).
Nikdy sa nedotykajte hrotu katétra a indiferentného vodica sti¢asne, najma nie pocas vystupu.
Pred a pocas celého elektrofyziologického vySetrenia by mal byt k dispozicii funkény externy
kardiostimulator a defibrilator. Pocas defibrilacie moézu defibrilaéné vyboje spdsobit’ pridové
toky v obvode kardiostimulatora/katétra. Na ochranu pacienta sa preto musi pocas defibrilacie
prerusit’ obvod katétra.

Upozornenie: Ak sa v blizkosti pacienta pouzivaji zariadenia napajané sietovym napétim.
Pri pripajani katétra k ablaénému zariadeniu zabezpecte kompatibilitu pripojeni s ablaénym
zariadenim. Katéter by sa mal pouzivat' len vtedy, ak sa na displeji ablacného zariadenia
zobrazuje redlna teplota.
Funkcia aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych vyrobkov, ako su kardiostimulatory a
defibrilatory, méze byt narusena radiofrekvencnou katétrovou ablaciou.
Radiofrekvenc¢na katétrova ablacia sposobuje elektrické vyboje v hrote katétra/nastroja, ktoré
mozuovplyvnit funkciu vonkajsich zariadeni. Dodrziavajte navod na obsluhu okolitych zariadeni.
Funkciu katétra mozu ovplyviovat’ magnetické polia.

Upozornenie: Nepouzivajte katéter pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou
Pouzitie externych zariadeni vyzarujucich elektromagnetické ziarenie moze viest' k ruSeniu.
Funkcia kardiologickych implantatov moze byt narusend umiestnenim katétra/zvodu. Takéto
systémy by mohli d’alej zhorSovat’ funkciu ablaéného katétra. Je potrebné vziat’ do ivahy anamnézu
pacienta.
Kazdé nespravne pouzitie pred alebo pocas aplikacie, ako napriklad nadmerné ohybanie alebo
zalomenie katétra moze viest’ k znic¢eniu kontrolného mechanizmu.
Pocas transseptalneho pristupu sa mézu vyskytnut’ nepredvidané komplikacie.
Maximalna dizka pouzivania katétra nesmie presiahnut’ 24 hodin.
Rukovit necistite tekutinami. To by mohlo viest’ ku skratu.
Ak je radiofreven¢na emisia riadend vystupom, moze to viest' k zvySenému poctu komplikacii.
Moze sa zvysit najmi tvorba trombov a/alebo karbonizacia tkaniva. V tomto pripade nemozno
vylucit moznost’ zhorSenia funkcie katétra spdsobeného prehriatim.

Upozornenie: Pri pouzivani defibrilatora odpojte abla¢ny katéter od pripojovacieho kabla alebo

odstrante katéter z endokardu. Nevykonavajte defibrilaciu prostrednictvom ablaéného katétra!

Upozornenie: Pouzivanie externych zariadeni moze sposobit’ nepredvidatel'né rizika. Objasnite

si ich s vyrobcom zariadenia.

* Pri pripajani katétrov CERABLATE® k inym abla¢nym systémom najprv skontrolujte sulad
s pridelenim kodu PIN. Ak nie je mozné zaru€it’ dodrzanie pridelenia kodu PIN, zariadenie
CERABLATE® sa nesmie pripojit’ k inym ablaénym systémom.

Upozornenie: Vyrobky by sa mali prevadzkovat’ len v rezime s regulovanou teplotou. Pouzite
funkcie obmedzenia vystupu a odpojenia impedancie.

CastB: Vseobecné poznamky a bezpeénostné opatrenia
B1. Urceni pouzivatelia (= pouzitie a manipulacia)
Upozornenie: Vyrobok pouzivajte v sterilnych podmienkach.
Vyrobok saméze pouzivat len v zdravotnickom zariadenti, ktoré bolo §pecialne zriadené na prislusnu
aplikaciu a ktoré pouziva vyskoleny personal. Vyrobok sa moze pouzivat’ len vtedy, ak je zaru¢ena
jeho bezpeéna aplikacia. Vyber medicinsky vhodného postupu a metody je v kompetencii lekara.
Navod na obsluhu je uréeny vyluéne ako vSeobecnd informacia o zaobchadzani s vyrobkom.
Vyrobok sa nesmie Zziadnym sposobom upravovat’.
Upozornenia/vieobecné informacie/preventivne opatrenia sa musia vzdy dodrZiavat’, aj ked’ sa zo
zdravotnych dévodov zvoli iny postup! Ich nedodrzanie moZze viest’ ku komplikaciam a porucham!
B2. Sterilizacia a skladovanie
Vyrobky sa sterilizuji etylénoxidom. Za predpokladu, Ze sterilizovany vyrobok je spravne
skladovany, moze sa pouzivat’ az do datumu exspiracie (datum spotreby) uvedeného na obale.
Sterilny vyrobok skladujte v pdvodnom obale na chladnom a suchom mieste chranenom pred
svetlom pri teplote od 10 °C do 25 °C.
VYHLASENIE O BEZPECNOSTNYCH OPATRENIACH PRI OPATOVNOM POUZITI
Neda sa autoklavovat'. Len na jedno pouZitie. Pouzity vyrobok opdtovne nesterilizujte. Opétovné
pouzitie nesie riziko infekcie a moZnost’ poruchy!
B3. Likvidacia
Vyrobok méze byt po pouziti kontaminovany. Po pouziti moze tento vyrobok predstavovat’
potencidlne biologické nebezpecenstvo. Minipulujte s nim a likvidujte ho v silade s lekarskou praxou
a platnymi miestnymi, $tatnymi a federalnymi zakonmi a predpismi. Z tohto dovodu dodrziavajte
predpisy vasej nemocnice tykajuce sa likvidacie. Akékol'vek $picaté alebo ostré predmety (napr.
ihly, podkozné ihly alebo skalpely), ktoré boli si¢astou vyrobku alebo sa s nim pouZivali, sa musia
bezpecéne a oddelene zlikvidovat, aby sa zabranilo poraneniu a infekcii.
B4. Obmedzenie zodpovednosti
Spolo¢nost’ OSYPKA AG zaruduje, Ze jej vyrobky st pri beznom pouZivani bez vyrobnych a
materialovych chyb. Tato zaruka je platna len pred datumom skoncenia platnosti uvedenym na
oznaceni vyrobku. Vyrobok sa musi pouZivat len v stlade s oznacenim a nesmie sa upravovat’
ani vystavovat’ nespravnemu pouzivaniu, zneuZivaniu, nehode alebo nevhodnému zaobchadzaniu.
Spravne zaobchadzanie a schvalené sposoby pouZivania vyrobku st opisané v dokumente ,,Navod
na pouzitie®, ktory je sucastou kazdého vyrobku. Spoloénost OSYPKA AG odmieta akikol'vek
zodpovednost’ za pouZivanie svojich vyrobkov spdsobom, ktory nie je povoleny alebo schvaleny.
Zodpovednost spolo¢nosti OSYPKAAG v ramci tejto zaruky je obmedzend na vymenu jej vyrobkov.
Vyssie uvedena zaruka odmieta a nahradza vietky ostatné zaruky predajnosti alebo vhodnosti na
konkrétny Gcel. Spolo¢nost’ OSYPKA AG odmieta akikol'vek zodpovednost’ za ndhodné alebo
nasledné $kody, straty alebo vydavky, ktoré vznikli priamo alebo nepriamo v dosledku pouZivania
tohto vyrobku, s vynimkou pripadov vyslovne stanovenych osobitnymi pravnymi predpismi.
Spolo¢nost’ OSYPKA AG neprebera ani nepoveruje Ziadnu ini osobu, aby prevzala akikol'vek
int alebo dodato¢nti zodpovednost’ za straty, $kody alebo vydavky v suvislosti s tymto vyrobkom.
Dalgie informacie najdete vo Vieobecnych obchodnych podmienkach spoloénosti OSYPKA AG,
ktoré su k dispozicii v OSYPKA AG alebo na zadnej strane faktury OSYPKA AG.
B5. Hlasenie zavaznych incidentov
Pouzivatel” tohto vyrobku je povinny nahlasit’ akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytol v
suvislosti s tymto zariadenim, spolo¢nosti OSYPKA AG a prislusnému organu vo svojej krajine.
CastC: NAVOD NA POUZITIE
C1. Kontrola vyrobku pred pouzitim
Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i vyrobok, obal a pripadné prislusenstvo nie st poskodené
anefunkéné. Vyrobok sanesmie pouZivat, ak sa vyskytne akékol'vek poskodenie alebo porucha. Ak
navod na pouzitie uz nie je k dispozicii, mozete si od spolo¢nosti OSYPKA AG vyziadat’ ndhradny
navod. Navod na pouZitie samoze zlikvidovat az po pouziti vietkych vyrobkov v jednotke vyrobku.
Cc2. Vybalenie vyrobku
Katéter samusi vybrat’zobalu za sterilnych podmienok a pouZivat’ v sterilnom pracovnom priestore.
C3. Zavedenie katétra (pérodny postup)
Katéter zavadzajte do cievneho systému cez bezné pristupy pre katétrové systémy.
Pripojte katéter k zariadeniu na radiofrekven¢énu ablaciu (pozri navod na obsluhu pouzitého
zariadenia) alebo k zariadeniu na zdznam EKG pomocou vhodnych prepojovacich kablov.
Zavedenie katétra do endokardialnej oblasti pomocou rontgenového a EKG systému
Na lepsie umiestnenie v srdci mozete pomocou ovladacieho mechanizmu ohnut’ $pic¢ku katétra
a zmenit’ tak zakrivenie katétra. Informacie o kontrolnom mechanizme st uvedené v kapitole
1,,Popis zariadenia®.
Upozornenie: Maximélna dizka pouZivania katétra nesmie presiahnut’ 24 hodin.
Cistenie: Ak by ste katétre museli z akéhokol'vek dévodu ¢istit', nezabudnite chranit’ rukovat
pred vniknutim tekutin. Na Cistenie katétra nepouzivajte rozpustadla.
Upozornenie: Kvapalina v rukoviti sposobi elektricky skrat a moZe spdsobit’ poruchu katétra.

.

.

C4. Lekarsky zasah

* S rozptylom radiofrekvenéného Ziarenia mozete zacat, ked’ hrot elektrody vykazuje stabilny
kontakt tkaniva so zamy$lanym miestom ablacie.

* Rozptyl radiofrekvenéného Ziarenia sa mdze opakovat’ na tych istych alebo inych miestach.
Ak sa impedancia z akéhokol'vek dovodu zvysi, odstrafite katéter z cievy. Pred opakovanim
rozptylu radiofrekvenéného Ziarenia vyg¢istite $picku vodica.

C5. Postup odstrafnovania

* Pred vytiahnutim katétra z pacienta je potrebné pomocou rontgenu skontrolovat’, ¢i nie je hrot
katétra ohnuty!

* Po pouziti postupujte v opa¢nom poradi.

+ Teraz odstraiite katéter v sulade s lekarskou normou.

Navodila za obratovanje

CERABLATE® easy/easy TC

Usmerljiv kateter za ablacijo

Slovenscina

Opozorilo: Pred uporabo izdelka natan¢no preberite ta navodila.

UDI: Informacije o splo$nih zahtevah glede varnosti in u¢inkovitosti so javno dostopne na
spletni strani
https://ec.europa.eu
Osnovni UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: SSCP:Povzetek o varnosti in uspe$nosti je javno dostopen na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
Ce informacije niso v EUDAMED, so na zahtevo na voljo javnosti -30-



Del A: Opis izdelka

Al. Opis pripomocka

CERABLATE® easy/easy TC je druzina zapus¢enih naprav (naprave, ki so bile predhodno
oznacene z oznako CE v skladu z direktivami 93/42/EGS, glej MDCG 2020-6). To so 7F enosmerno
vodljivi kvadripolarni ablacijski katetri za intrakardialno uporabo. Uporabljajo se za zdravljenje
srénih tahiaritmij, obi¢ajno na desni strani srca, z radiofrekvenéno (RF) ablacijo, za zaznavanje
intrakardialnih signalov in za diagnosti¢no stimulacijo.

Kateter je lahko povezan z ablacijskim generatorjem in prek ablacijskega generatorja z
elektrofiziolosko merilno postajo.

Za zaznavanje temperature je v koni¢no elektrodo (ablacijsko elektrodo) vgrajen termistor ali
termoclen (TC), ki omogoca stalen nadzor temperature, zlasti med ablacijo RD.

Elektrode so narejene iz platine in iridija, najsodobnej$ega materiala, ki se je v zadnjih 30 letih
RF ablacije izkazal z odli¢nimi prevodnimi in toplotnimi lastnostmi.

Katetri imajo moznost krmiljenja distalne konice in nadzor zasuka, kar omogoc¢a nastavitev katetra
na Zeleno mesto, ki je obi¢ajno desni atrij in/ali ventrikel. Odklon konice katetra z notranjo vle¢no
vrvico lahko prilagodite z upravljanjem manipulatorja na distalnem rocaju. S posebno zaklepno
napravo je mogoce izbrano krivuljo ohraniti v Zeleni ukrivljenosti. Vsak uporabnik lahko prilagodi
tesnost zaklepne naprave.

Rocaj

Rocaj je oblikovan s splos¢enimi deli, podobnimi vija¢niku zmanipulatorjem za nastavitev krivulje.
V nadaljevanju so opisane uporaba in znacilnosti delovanja.

Manipulator

Zakrivljenostkonice katetra lahko prilagodite tako, da manipulator naro¢aju katetra CERABLATE®
easy/easy TC premaknete naprej ali nazaj.

Polegtega manipulator omogoc¢a povecanje alizmanjsanje sil manipulatorja z vrtenjem manipulatorja
v nasprotni smeri urinega kazalca oziroma v smeri urinega kazalca in s tem uravnavanje fiksacije
ukrivljenosti.

Nadzor distalne ukrivljenosti
Brezstopenjsko nastavljivo ukrivljenostkatetra dosezemo s premikanjem sprednjega dela plasticnega
rocaja (manipulatorja) naprej in nazaj.

Prilagajanje manipulacijskih sil

Drzite ro¢aj trdno in obracajte manipulator v skladu z etiketo ali oznako.

Obracanje v smeri ikone odprte klju¢avnice zmanjsuje sile manipulacije. Obraganje v smeri ikone
zaprtega zaklepa poveca manipulacijske sile in zasko¢i krivuljo konice. Manipulator je treba obrniti
za najve¢ 1 obrat v vsako smer glede na tovarnisko nastavitev.

A2. Variante

Na voljo sta dve razli¢ni obliki krivulj, Classic in Sigma, v premerih 30/45/60 mm, tako da lahko
zdravnik izbira med njima. Pri manjsih srcih se lahko uporabijo manj$e krivulje, vendar je to
odvisno od presoje zdravnika.

Modeli:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standardni RF kateter
Oblika krivulje: Classic

D30 D45 D60

Oblika krivulje: Sigma D30 D45 D60

Sigma

i Classic
Temperaturno tipalo:

Termistor / termoelement (termoclen)

Drog katetra

Drog katetra je sestavljen iz pletene cevi, ki olaj$a prenos navora in je odporna proti zvijanju.
Distalni del katetra

Distalni del, sestavljen iz posameznih polov, omogoc¢a natan¢no snemanje intrakardialnih signalov
med kartiranjem in razprsitvijo RF. Vodljivost, proznost in moznost spreminjanja ukrivljenosti
distalnega dela olajSajo pozicioniranje in prilagajanje katetra anatomiji srca.

Bistveni podatki za uporabo

Bistvene uporabniske Specifikacija Natanénost

informacije

Premer droga katetra 7F 7F (=2,33 mm + 0,15 mm)
Uporabna dolZina katetra 80 (brez-TC) 80 cm (-1/+5 cm)

110 cm (TC+brez-TC) | 110 cm (-1/+5 cm)

Velikost TIP dolzina 4 mm 4 mm + 0,5 mm
Material TIP Platina-Iridij Platina-Iridij
Dolzina velikosti obro¢ne 2 mm 2mm + 0,1 mm
elektrode
Razmik 2-2-2mm(TC+brez-TC) | Toleranca: +0,5 mm
1-4-1 mm (brez TC)
2-5-2 mm (TC)
Krivulje 30, 45, 60 mm 30 mm = 0,3 mm

45 mm = 0,5 mm
60 mm = 0,6 mm

A3. Dodatna oprema

Je ni

A4. Kombinacije z drugimi medicinskimi pripomocki

Naslednji medicinski pripomocki so na voljo lo¢eno:
Kat. St. | Ime Za kateter Povezava z generatorjem
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-IBI Cerablate easyTC Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC Trgovina EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic

82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC Biosense Webster nGen

Vsi radiofrekvencni ablacijski katetri so povezani s podaljSevalnim kablom, ki je nato povezan z

radiofrekvenénim generatorjem, kar je najsodobnejsa tehnologija. Katetri CERABLATE® easy/

easy TC se prek podaljSevalnega kabla uporabljajo v kombinaciji z drugimi spodaj navedenimi

medicinskimi pripomocki:

* Generatorji za radiofrekvencno ablacijo, npr. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 ali podobne
naprave

» Prek RF generatorja: Zunanji pulzni generatorji/stimulatorji, npr. Biotronik UHS 3000 ali
podobni, ECG-monitorji, npr. Biotronik ECS 3000 ali podobni

A5. Predvideni namen

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC je druzinaizdelkov zacasnih, enosmerno vodljivih

multipolarnih katetrov za intrakardialno RF ablacijo ter za zaznavanje intrakardialnih signalov

in diagnosti¢no stimulacijo. Namenjeni so za zdravljenje desnostranske tahikardije, imenovane

atrio-ventrikularna nodalna tahikardija (AVNRT).

A6. Populacija bolnikov

Kateter OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC za uporabo pri bolnikih, ki so indicirani za

RF katetrsko ablacijo desnostranske sréne tahikardije, imenovane atrio-ventrikularna nodalna

tahikardija (AVNRT).

A7. Predvidena medicinska indikacija (= Indikacija)

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC sta namenjena za uporabo pri bolnikih, ki so

indicirani za radiofrekven¢no (RF) katetrsko ablacijo desnostranskih srénih aritmij, imenovanih

atrio-ventrikularne nodalne re-entry tahikardije (AVNRT). RF katetrska ablacija sr¢nih aritmij,

vkljuéno z AVNRT, je opisana v ustreznih smernicah in izjavah o soglasju ve¢jih kardioloskih

zdruzenj, vkljuéno z Evropskim kardioloskim zdruzenjem.

A8. Pricakovana kliniéna korist

Omogoca prekinitev srénih aritmij, kar bolnikom omogoc¢a normalno zivljenje v sinusnem ritmu.

A9. Kontraindikacije

« Bolniki po akutnem miokardnem infarktu

« Sistemske okuzbe

« Akutne lokalne okuzbe na mestu vboda

« Bolnik je bil v preteklosti ob¢utljiv na tuje predmete ali ima ekstremno alergijo

« Nezadostno ali neprimerno tkivo, npr. tkivo, poskodovano zaradi sevanja ali gnojenja

« FizioloSke ali anatomske nepravilnosti, ki bi lahko povzrocile pooperativne zaplete, kot so
krvavitev, zmanj$ana odpornost proti okuzbam itd.

* Hemodinamska nestabilnost

« Bolniki, ki ne morejo prejemati heparina ali sprejemljive alternative za doseganje ustrezne
antikoagulacije

< Bolniki s proteticnimi zaklopkami

A10. Morebitni zapleti/stranski ucinki

* Okuzba / sepsa

* Embolizmi

« Nastanek koagula, zlasti pri uporabi katetrov v na¢inu z uravnavanjem moci

Arterijski kr¢i (vkljuéno z koronarnimi arterijami)

« Perforacije

« Perikardialni izliv

¢ Perikardialna tamponada

* Endokarditis

« AV-blok

« Nepravilnosti sréne stene ali srénih zaklopk

« Tromboza arterij ali ven

« Zapora leve koronarne arterije

« Hude sréne aritmije

« Ventrikularna fibrilacija

* Mozganska kap

e Smrt

A11. Opozorila/previdnostni ukrepi

¢ Pred uporabo izdelka natan¢no preberite ta navodila.

« Uporaba izdelka v sterilnih pogojih.

« lzdelek je lahko po uporabi onesnazen. Zato upostevajte predpise svoje bolnisnice glede
odstranjevanja.

 lzdelkanimogoceavtoklavirati. Samo za enkratno uporabo. Uporabljenih izdelkov ne sterilizirajte
ponovno. Ponovna uporaba prinasa nevarnost okuzbe in moznost okvare!

« Ce je sterilna embalaza pred uporabo poskodovana ali nenamerno odprta, je izdelek lahko

kontaminiran in se ne sme uporabljati.

Izdelek se lahko uporablja samo v zdravstvenih ustanovah, ki so posebej pripravljene za ustrezno

uporabo, in sicer s strani usposobljenega osebja.

Kateter lahko uporabljajo le strokovnjaki, ki so usposobljeni za metodo intrakardialne

radiofrekvencne katetrske ablacije/elektrofiziologije in imajo izkusnje s to tehniko.

« Upostevajte navodila za uporabo uporabljenega radiofrekvencnega generatorja/ablacijskega
generatorja.

« Postopek mora potekati pod rentgenskimi pogoji z ustrezno rentgensko opremo.

« Pred uporabo katetra in njegove dodatne opreme v povezavi s sistemom za radiofrekvenéno
ablacijo je treba kateter in njegovo dodatno opremo skrbno preveriti.

« Posebno pozornost namenite temu, ali sta drog katetra in konica elektrod na kakr$en koli na¢in

poskodovana. Zamenjajte okvarjene izdelke.

Delovanje manipulatorja je treba pred zacetkom preizkusiti.
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Opozorilo: Katetri so opremljeni z nastavljivimi silami za manipulacijo. Manipulatorja ne smete

preve¢ obracati v smeri odprte kljucavnice v nasprotju s specifikacijami, navedenimi v opisu

izdelka, saj se lahko sicer za§¢ita pred zapenjanjem premakne in tako postane neucinkovita.

Tako prizadete izdelke je treba takoj zamenjati.

Izdelek se ne sme spreminjati na noben nacin.

Katetra ne premikajte in ne vlecite, ¢e je prisoten izrazit upor. Najprej je treba radioskopsko
ugotoviti vzrok upora in sprejeti ustrezne ukrepe za preprecitev poskodb pacienta.

Izdelek se lahko uporablja le, ¢e je zagotovljena njegova varna uporaba. Zdravnik je odgovoren
za izbiro medicinsko ustreznega postopka in metode.

Brezhibno delovanje katetra je mogoce zagotoviti le v kombinaciji z ustreznimi priklju¢nimi
kabli in zunanjimi napravami, ki jih ponuja druzba Osypka.

Pred uporabo posameznih izdelkov OSYPKA ali kompletov z izdelki, ki niso izdelki OSYPKA,
se mora uporabnik prepricati o zdruzljivosti posameznih izdelkov z dolo¢eno uporabo.
Uporabljajte samo odobrena zdravila in jih uporabljajte v skladu z navodili za uporabo

Pri prikljucevanju in uporabi zunanjih naprav upostevajte ustrezna navodila za uporabo.

Pri priklju¢evanju katetra na ablacijsko napravo poskrbite za zdruzljivost prikljuckov z ablacijsko
napravo. Kateter se sme uporabljati le, ¢e se na prikazovalniku temperature naprave za ablacijo
prikaZe realna temperatura.

Upostevajte standardne varnostne predpise, ki veljajo za vse elektriéne naprave.

Katetri so neposredna pot toka do srca z nizko impedanco. Znano je, da ze majhni elektri¢ni
tokovi zadostujejo, da srce zacne utripati. Ne dotikajte se prikljucka z golimi rokami in ne
dovolite, da pride v stik z elektri¢no prevodnimi ali vlaznimi povr§inami.

Od katetrskega sistema ne puscajte stati¢ne elektrike. Posebno pozornost je treba nameniti
tudi zadostni in osrednji ozemljitvi operacijske mize in elektri¢nih naprav (npr. rentgenskih
zarkov), ki se uporabljajo.

Nikoli se ne dotikajte konice katetra in indiferentnega vodnika hkrati, zlasti ne med iztokom.
Delujo¢ zunanji sréni spodbujevalnik in defibrilator morata biti na voljo pred in med celotno
elektrofiziolosko preiskavo. Med defibrilacijo lahko zaradi defibrilacijskih razelektritev pride do
pretoka elektri¢nega toka skozi vezje srénega spodbujevalnika/ katetra. Zaradi zas¢ite bolnika
je treba med defibrilacijo prekiniti katetrski krog.

Opozorilo: Ce v blizini bolnika uporabljate naprave, ki delujejo z omreZno napetostjo.
Priprikljuevanjukatetra naablacijsko napravo poskrbite za zdruzljivost prikljuckov z ablacijsko
napravo. Kateter se sme uporabljati le, ¢e se na prikazovalniku temperature naprave za ablacijo
prikaZe realna temperatura.

Delovanje aktivnih medicinskih izdelkov za vsaditev, kot so sréni spodbujevalniki in defibrilatorji,
se lahko poslabsa zaradi ablacije z radiofrekvenénim katetrom.

Ablacija z radiofrekven¢nim katetrom povzroca elektri¢ne razelektritve v konici katetra/konici
orodja, ki lahko vplivajo na delovanje zunanjih naprav. UpoStevajte navodila za uporabo
okoligkih naprav.

Na delovanje katetra lahko vplivajo magnetna polja.

Opozorilo: Katetra ne uporabljajte med preiskavami z magnetno resonanco

» Uporaba zunanjih naprav, ki oddajajo elektromagnetno sevanje, lahko povzro¢i motnje.
Delovanje kardioloskih vsadkov se lahko poslabsa zaradi namestitve katetra/vodila. Tak3ni
sistemi lahko $e dodatno poslabsajo delovanje ablacijskega katetra. Upostevati je treba bolnikovo
zdravstveno anamnezo.

Vsa nepravilna uporaba pred ali med uporabo, kot je pretirano upogibanje ali zvijanje katetra,
lahko povzro¢i uni¢enje nadzornega mehanizma.

Med transseptalnim dostopom lahko pride do nepredvidenih zapletov.

Najdaljse trajanje uporabe katetra ne sme presegati 24 ur.

Rocaja ne Cistite s teko¢inami. To lahko povzroci kratek stik.

Ce je radiofrekvenéno oddajanje nadzorovano z izhodom, lahko to povzrogi ve&jo stopnjo
zapletov. Zlasti se lahko poveca nastajanje trombov in/ali karbonizacija tkiva. V tem primeru
ni mogode izkljuciti moznosti poslabsanja delovanja katetra zaradi pregrevanja.

Opozorilo: Priuporabi defibrilatorja odklopite ablacijski kateter s prikljuénegakabla ali odstranite

kateter iz endokarda. Ne izvajajte defibrilacije z ablacijskim katetrom!

Opozorilo: Uporaba zunanjih naprav lahko povzroci nepredvidena tveganja. O tem se posvetujte

s proizvajalcem naprave.

 Pri povezovanju katetrov CERABLATE® z drugimi ablacijskimi sistemi najprej preverite

skladnost dodelitve PIN. Ce ni mogo&e zagotoviti skladnosti z dodelitvijo PIN, se CERABLATE®
ne sme prikljuciti na druge ablacijske sisteme.
Opozorilo: Izdelki lahko delujejo le v nadinu z nadzorovano temperaturo. Uporabite funkciji
omejitve izhoda in impedanénega odklopa.

Del B: Splosne opombe in previdnostni ukrepi

B1. Predvideni uporabniki (= Uporaba in ravnanje)

Opozorilo: Izdelek uporabljajte v sterilnih pogojih.

Izdelek se lahko uporablja samo v zdravstvenih ustanovah, ki so posebej pripravljene za ustrezno
uporabo, in sicer s strani usposobljenega osebja. Izdelek se lahko uporablja le, ¢e je zagotovljena
njegovavarnauporaba. Zdravnik je odgovoren za izbiro medicinsko ustreznega postopka in metode.
Navodilazauporabo so namenjena izklju¢no splo§nim informacijam o ravnanju zizdelkom. Izdelek
se ne sme spreminjati na noben nacin.

Opozorila / splo§ne informacije / previdnostni ukrepi morajo biti vedno upostevani, tudi ce je iz
zdravstvenih razlogov izbran drugagen postopek! Ce jih ne upostevate, lahko pride do zapletov
in okvar!

B2. Sterilizacija in skladiSéenje

Tzdelki so sterilizirani z etilenoksidom. Ce je steriliziran izdelek pravilno shranjen, ga lahko
uporabljate do datuma izteka roka uporabnosti (datum uporabe pred iztekom roka uporabnosti),
ki je naveden na embalazi. Sterilni izdelek shranjujte v originalni embalaZi na hladnem in suhem
mestu, zas¢iteno pred svetlobo, pri temperaturi med 10 °C in 25 °C.

IZJAVA O PREVIDNOSTI PRI PONOVNI UPORABI

Ni ga mogoce avtoklavirati. Samo za enkratno uporabo. Uporabljenega izdelka ne sterilizirajte
ponovno. Ponovna uporaba pomeni tveganje okuzbe in moznost okvare!

B3. Odstranjevanje

Izdelek je lahko po uporabi kontaminiran. Pouporabi je ta izdelek lahko potencialno biolosko nevaren.
Z njim ravnajte in ga odstranite v skladu z medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi
in zveznimi zakoni in predpisi. Zato upostevajte predpise svoje bolnisnice glede odstranjevanja.
Vse konicaste ali ostre predmete, kot so igle, podkozne igle ali skalpeli, ki so bili del izdelka ali
so se uporabljali z njim, je treba varno in lo¢eno odstraniti, da se preprecijo poskodbe in okuzbe.
B4. Omejitev odgovornosti

Druzba OSYPKA AG jamci, da so njeni izdelki pri obi¢ajni uporabi brez napak v izdelavi in
materialih. Ta garancija velja le pred datumom izteka veljavnosti, ki je naveden na oznaki izdelka.
Izdelek se sme uporabljati le v skladu z oznako in ga ni dovoljeno spreminjati ali izpostavljati
napacni uporabi, zlorabi, nesreci ali nepravilnemu ravnanju. Pravilno ravnanje in odobreni
nacini uporabe izdelka so opisani v dokumentu ,,Navodila za uporabo®, ki je prilozen vsakemu
izdelku. Druzba OSYPKA AG zavraca vso odgovornost za uporabo svojih izdelkov na na¢in, ki
ni dovoljen ali odobren.

Odgovornost druzbe OSYPKA AG v okviru te garancije je omejena na zamenjavo njenih izdelkov.
Zgornja garancijazavraca in nadomesca vse druge garancije o primernosti za prodajo ali ustreznosti
za dolo¢en namen. Druzba OSYPKA AG zavraca vso odgovornost za nakljuéno ali posledi¢no
skodo, izgube ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega izdelka, razen v
primerih, ki jih izrecno dolo¢a posebna zakonodaja.

Druzba OSYPKA AG ne prevzema in ne pooblas¢a nobene druge osebe, da prevzame kakr$no
koli drugo ali dodatno odgovornost za izgubo, skodo ali stroske v zvezi s tem izdelkom. Dodatne
informacije so na voljo v splosnih pogojih druzbe OSYPKA AG, ki so na voljo pri druzbi OSYPKA
AG ali na hrbtni strani racuna druzbe OSYPKA AG.

B5. Poroc¢anje o resnih incidentih

Uporabnik tega izdelka je dolzan vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s to napravo, prijaviti
druzbi OSYPKA AG in pristojnemu organu v svoji drzavi.

Del C: NAVODILA ZA UPORABO

C1. Pregled izdelka pred uporabo

Pred uporabo je treba izdelek, embalazo in morebitno dodatno opremo pregledati glede poskodb
in nepravilnega delovanja. Izdelka ne smete uporabljati, ¢e pride do kakr$ne koli poskodbe ali
nepravilnega delovanja. Ce navodila za uporabo niso ve¢ na voljo, lahko od druzbe OSYPKA
AG zahtevate nadomestna navodila. Navodila za uporabo se lahko zavrzejo Sele po uporabi vseh
izdelkov v paketu.

C2. Razpakiranje izdelka

Kateter je treba iz embalaze odstraniti v sterilnih pogojih in ga uporabljati v sterilnem delovnem
prostoru.

C3. Vstavitev katetra (Postopek dostave)

» Kateter vstavite v zilni sistem prek obicajnih dostopov za katetrske sisteme.
Kateter prikljucite nanapravo zaradiofrekvené¢no ablacijo (glejte navodilaza uporabo uporabljene
naprave) ali na napravo za snemanje EKG z ustreznimi povezovalnimi kabli.
Vstavite kateter v endokardialno podrocje s pomocjo rentgenskega in EKG sistema.
Za boljsi polozaj v srcu lahko z nadzornim mehanizmom upognete konico katetra in
tako spremenite ukrivljenos katetra. Informacije o nadzornem mehanizmu so navedene
v Poglavju 1 ,,Opis naprave*.
Opozorilo: Najdalj$e trajanje uporabe katetra ne sme presegati 24 ur.
Ci¥€enje: Ce morate katetre iz kakr$nega koli razloga oGistiti, poskrbite, da ro¢aj zai¢itite pred
vdorom tekocin. Za ¢iS¢enje katetra ne uporabljajte topil.
Opozorilo: Tekocina v ro¢aju povzroci elektri¢ni kratek stik in lahko povzro¢i okvaro katetra.

C4. Zdravstveni posegi

 Zrazprievanjem radiofrekvencnega valovanja lahko zaénete, ko konica vodnika pokaze stabilen
stik tkiva z naértovanim mestom ablacije.

+ Razprsitev RF se lahko ponovi na isti ali drugih lokacijah. Ce se impedanca iz kakrinega koli
razloga poveca, kateter odstranite iz Zile. Pred ponovitvijo odvajanja radijskih valov ocistite
konico vodnika.

C5. Postopek odstranjevanja

* Preden kateter izvlecete iz bolnika, je treba s pomocjo rentgenskega aparata preveriti, da konica
katetra ni upognjena!

* Po uporabi nadaljujte v obratnem zaporedju.

* Zdaj odstranite kateter v skladu z medicinskim standardom

Provozni pokyny

CERABLATE® easy/easy TC

Riditelny ablagni katétr

Upozornéni: Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte tento navod.
UDI: Informace o obecnych pozadavcich na bezpe¢nost a funkénost jsou veiejné dostupné
na adrese
https://ec.europa.cu
Zakladni UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: Souhrn informaci o bezpec¢nosti a funk¢nosti je verejné dostupny na adrese
https://ec.europa.cu/tools/eudamed/#/screen/home
Pokud informace nejsou uvedeny v databazi EUDAMED, jsou veiejnosti zpfistupnény
na vyzadani
CastA:  Popis vyrobku
Al. Popis zdravotnického prostredku
CERABLATE® ecasy/easy TC je skupina starSich zdravotnickych prostiedkt (zdravotnické
prostiedky diive oznacené CE podle smérnic 93/42/EHS, viz MDCG 2020-6). Jedna se o 7F
jednosmérné Fiditelné kvadripolarni ablaéni katétry pro intrakardialni pouziti. PouZzivaji se k 16¢bé
srde¢nich tachyarytmii, typicky na pravé strané srdce, pomoci radiofrekvenéni (RF) ablace, ke
snimani intrakardialnich signalt a k diagnostické stimulaci.
Katétr mize byt piipojen k ablaénimu generatoru a také pies ablacni generator ke stanici pro
elektrofyziologicka méfeni.
Pro snimani teploty je v hrotové elektrodé (abla¢ni elektrod€) integrovan termistor nebo termo¢lanek
(TC), ktery usnadiiuje trvalou kontrolu teploty, zejména béhem ablace RD.
Elektrody jsou vyrobeny z platiny a iridia, coz je nejmodernéjsi material, ktery za poslednich 30
let pouzivani radiofrekvenéni ablace prokazal vynikajici vodivé a tepelné vlastnosti.
Katétry jsou vybaveny moznosti fizeni distalniho hrotu spolu s kontrolou natoéeni, které umoziuji
umisténi katétru v misté zdjmu, coz je typicky prava siit a/nebo komora. Vychyleni hrotu katétru
pomoci vnitiniho tahla lze nastavit ovladanim manipulatoru na distalni ¢asti rukojeti. Diky
specialnimu zajistovacimu zafizeni je mozné udrZet zvoleny ohyb v pozadovaném zakiiveni.
Pevnost uzamykaciho zafizeni si mize kazdy uzivatel nastavit sam.

Rukojet

Rukojet’je navrzena se zplo§télymi plochami, podobné jako Sroubovak, a je opatiena manipulatorem
pro nastaveni ohybu. NiZe je popsano pouziti a charakteristiky funk¢nosti.

Manipulator

Zakfiveni hrotu katétru Ize upravit pohybem manipulatoru na rukojeti katétru CERABLATE®
easy/easy TC dopiedu nebo dozadu.

Manipulator dale umoziiuje zvysit nebo snizit manipulac¢ni silu, a to ota¢enim manipulatoru proti
sméru hodinovych rucicek, resp. po sméru hodinovych rucicek, a tim regulovat fixaci zakfriveréié



Rizeni distélniho zakFiveni
Plynule nastavitelného zakiiveni katétru se dosahuje pohybem pfedni ¢asti plastové rukojeti
(manipulatoru) doptedu a dozadu.

Nastaveni manipulacnich sil

Pevné drzte rukojet’ a otacejte manipulatorem podle §titku nebo oznaceni.

Otaceni ve sméru symbolu odemknutého zamku se manipulaéni sily snizuji. Ota¢enim ve sméru
symbolu zamknutého zamku se manipulaéni sily zvétSuji a zapadkou se zajisti ohyb hrotu.
Manipulator by se mél otacet maximalné o 1 otacku v kazdém sméru oproti tovarnimu nastaveni.
A2. Varianty

K dispozici jsou dva ruzné tvary ohybu, Classic a Sigma, o prumérech 30/45/60 mm, 1ékaf tak ma
moznost vybéru. U mensich srdci lze pouzit mensi ohyby, zalezi v8ak na uvazeni lékaie.

Modely:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standardni RF katétr
Tvar ohybu: Classic

D30 D45 D60

Tvar ohybu: Sigma D30 D45 D60

Classic

Sigma

Snimac teploty:
termistor / termoclanek

Hfidel katétru

Hiidel katétru se sklada z opletené trubice, ktera usnadiiuje pienos to¢ivého momentu a zaroven
posiluje odolnost proti zalomeni.

Distalni ¢ast katétru

Distalni ¢ast sestava z jednotlivych poli a umoziuje presny zaznam intrakardialnich signalti béhem
mapovéni a disipace RF energie. Riditelnost, ohebnost a moznost ménit zakiiveni distalni Gasti
usnadiiuji polohovani a vyrovnani katétru vii¢i anatomii srdce.

Zakladni informace o pouziti

Zakladni informace pro | Specifikace Presnost

uzivatele

Prdmér hridele katétru 7F 7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)
Vyuzitelna délka katétru | 80 (bez TC) 80 cm (-1/+5 cm)

110 cm (TC + bez TC) 110 cm (-1/+5 cm)

Délka HROTU
Material HROTU

4 mm 4 mm + 0,5 mm

Platina-iridium Platina-iridium

Délkakrouzkovéelektrody | 2 mm 2mm £ 0,1 mm
Rozestupy 2-2-2 mm (TC + bez TC) Tolerance: £0,5 mm
1-4-1 mm (bez TC)
2-5-2 mm (TC)
Ohyby 30, 45, 60 mm 30 mm = 0,3 mm
45 mm = 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. PrisluSenstvi
Zadné
A4. Kombinace s jinymi zdravotnickymi prostiedky
Nasledujici dalsi zdravotnické prostiedky jsou dostupné samostatné:
Kat. ¢. Nazev Pro katétr PFipojeni ke generatoru
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | Stocker EP Shuttle/
EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Vsechny RF abla¢ni katétry se pfipojuji k prodluzovacimu kabelu, ktery je pak pfipojen k RF

generatoru, coz je nejmodernéjsi feSeni. Prostiednictvim prodluzovaciho kabelu lze katétry

CERABLATE® easy/easy TC pouzivat v kombinaci s dal§imi nize uvedenymi zdravotnickymi

prostiedky:

*» Radiofrekvencni abla¢ni generatory, napt. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 nebo podobné
pfistroje.

 Pies RF generator: Externi generatory impulzi / stimulatory, napf. Biotronik UHS 3000 nebo
podobné, EKG monitory, napf. Biotronik ECS 3000 nebo podobné.

A5. Urceny ucel

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC je skupina vyrobku sestavajici z doCasnych,

jednosmémné fiditelnych multipolarnich katétrii pro intrakardialni radiofrekvencni ablaci a také

pro snimani intrakardialnich signali a diagnostickou stimulaci. Tyto katétry jsou uréeny k 1é¢bé

pravostranné tachykardie ozna¢ované jako atrioventrikularni nodalni reentry tachykardie (AVNRT).

A6. Cilova populace pacientt

Katétr OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC pro pouziti u pacienti indikovanych k RF

katetriza¢ni ablaci pravostranné srde¢ni tachykardie ozna¢ované jako atrioventrikularni nodalni

reentry tachykardie (AVNRT).

A7. Udrzena zdravotni indikace (= indikace)

Katétry Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC jsou uréeny k pouziti u pacientl

indikovanych k radiofrekvenéni (RF) katetriza¢ni ablaci pravostrannych srde¢nich arytmii

oznacovanych jako atrioventrikularni nodalni reentry tachykardie (AVNRT). RF Kkatetriza¢ni

ablace srde¢nich arytmii, véetné AVNRT, je popsana v piislusnych doporucenych postupech a

prohlasenich vyznamnych kardiologickych spole¢nosti, véetné Evropské kardiologické spole¢nosti.

A8. Ocekavany klinicky pfinos

Umoziuje odstranit srdeéni arytmii a umoznit tak pacientim normalni Zivot pfi sinusovém

srde¢nim rytmu.

A9. Kontraindikace

Pacienti po akutnim infarktu myokardu

Systémové infekce

Akutni lokalni infekce v misté vpichu

Pacient, u kterého se v minulosti projevila citlivost na cizi pfedméty nebo ma extrémni alergii.

Nedostate¢na nebo nevhodna tkan, napf. tkai poskozena zatenim nebo hnisanim.

Fyziologické nebo anatomické abnormality, které by mohly vést k pooperaénim komplikacim,

jako je krvaciva diatéza, snizena odolnost proti infekcim atd.

Hemodynamicka nestabilita

Pacienti, kterym nemuze byt podavan heparin nebo pfijatelna alternativa k dosazeni adekvatni

antikoagulace.

* Pacienti s chlopennimi protézami

A10. Mozné komplikace / nezadouci ucinky

Infekce / sepse

Embolie

Tvorba krevnich srazenin, zejména pii pouziti katétrti v rezimu regulace vykonu

Arterialni spasmy (véetné koronarnich tepen)

Perforace

Perikardialni vypotek

Perikardialni tamponada

Endokarditida

Blok AV

Abnormality srde¢ni stény nebo srdeénich chlopni

Tromboza tepen nebo Zil

Obstrukce levé koronarni tepny

Zavazné srde¢ni arytmie

Fibrilace komor

* Mrtvice

* Smrt

Al1. Varovani / preventivni bezpe¢nostni opatreni

Pied pouzitim vyrobku si peclivé prectéte tento navod.

Vyrobek pouzivejte ve sterilnich podminkach.

Vyrobek miize byt po pouziti kontaminovan. Z tohoto divodu dodrzujte predpisy vasinemocnice

tykajici se likvidace.

Vyrobek nelze sterilizovat v autoklavu. Pouze na jedno pouziti. Pouzité vyrobky znovu

nesterilizujte. Opakované pouziti s sebou nese riziko infekce a mozné poruchy!

Pokud je sterilni obal pfed pouzitim poskozen nebo neiimyslné otevien, muze byt vyrobek

kontaminovan a nesmi se pouzit.

Vyrobek smi byt pouzit vyhradné ve zdravotnickém zafizeni, které je specialné ziizeno pro

piisluiné pouziti tohoto zdravotnického prostiedku, a to vyskolenym personalem.

Katétr by méli pouzivat pouze odbornici vyskoleni v metodé intrakardialni radiofrekvenéni

katetrizacni ablace / elektrofyziologie a s praxi v této technice.

« Dodrzujte navod k pouziti pouzitého radiofrekvenéniho generatoru / ablaéniho generatoru.

« Zakrok musi probihat za podminek rentgenového sledovani vhodnym rentgenovym zatizenim.

* Pfed pouzitim je nutné peclivé zkontrolovat katétr a jeho piisluSenstvi ve spojeni s

radiofrekvenénim ablaénim systémem.

Zvlastni pozornost vénujte tomu, zda nejsou hiidel katétru a hrot vodice néjakym zpliisobem

poskozeny. Vadné vyrobky vyméiite.

* Pted zahajenim vykonu je nutné vyzkouset funkénost manipulatoru.

Upozornéni: Katétry jsou vybaveny moznosti nastaveni manipulaéni sily. Manipulator by se
ve sméru k symbolu otevieného zamku nemél otacet pfili§ vii¢i udajim uvedenym v popisu
vyrobku, protoze jinak by mohlo dojit k posunuti ochrany proti vzpticeni, a tim k jeji neuc¢innosti.
Vyrobky, u kterych k vyse uvedenému doslo, musi byt okamzité vyménény.

* Vyrobek nesmi byt nijak upravovan.

« Katétr neposouvejte dopiedu ani jim neposunujte zpét dozadu, pokud je patrny vyrazny odpor.
Nejprve je nutné radioskopicky ur€it pfic¢inu odporu a provést vhodné kroky, aby se piedeslo
poranéni pacienta.

Vyrobek 1ze pouzit pouze tehdy, pokud Ize zaruit jeho bezpeéné pouziti. Za vybér lékaisky
vhodného postupu a metody odpovida lékat.

Bezproblémovou funkénost katétru 1ze zaruéit pouze v kombinaci s vhodnymi propojovacimi
kabely a externimi zafizenimi nabizenymi spole¢nosti Osypka.

Pied pouzitim jednotlivych vyrobki OSYPKA nebo sad s jinymi vyrobky, nez jsou vyrobky
spol. OSYPKA, se musi uZivatel ujistit o kompatibilit¢ jednotlivych vyrobki s konkrétnim
pouzitim.

Pouzivejte pouze schvalené 1é¢ebné vyrobky a aplikujte je v souladu s jejich navodem k pouziti.
Pii ptipojovani a pouzivani externich zatizeni se fid’te pfislusnymi navody k obsluze.
Piipfipojovani katétru k ablaénimu piistroji dbejte na kompatibilitu spojovacich prvkii s ablacnim
zafizenim. Katétr by se mél byt pouzit pouze tehdy, pokud displej teploty abla¢niho zafizeni
zobrazuje realistickou teplotu.

Dodrzujte standardni bezpe¢nostni predpisy platné pro vSechny elektrické spotiebice.

Katétry predstavuji pfimou, nizkoimpedanéni cestu proudu do srdce. Je znamo, Ze k rozbuseni
srdce staci malé elektrické proudy. Nedotykejte se konektoru holou rukou a nedovolte, aby se
dotykal elektricky vodivych nebo vlhkych povrchu.

Od systému katétru oddélte veskerou statickou elektiinu. Zvlastni pozornost je tieba vénovat také
dostateénému a centralnimu uzemnéni operaéniho stolu a pouZzivanych elektrickych piistroji
(napf. rentgenil).

Nikdy se nedotykejte hrotu katétru a neutralniho vodice soucasné, zejména ne béhem vystupu.
Pied a béhem celého elektrofyziologického vySetieni by mély byt k dispozici funkéni externi
kardiostimulator a defibrilator. Béhem defibrilace mohou defibrilaéni vyboje vést k prutoku
proudu obvodem kardiostimulatoru / katétru. V zajmu ochrany pacienta je proto nutné béhem
defibrilace prerusit obvod katétru.

Upozornéni: Pokud se v blizkosti pacienta pouzivaji piistroje napajené ze sité.

« Pfipfipojovanikatétruk ablaénimu piistroji dbejte na kompatibilitu spojovacich prvkii s ablacnim
zafizenim. Katétr by se mél byt pouzit pouze tehdy, pokud displej teploty abla¢niho zafizeni
zobrazuje realistickou teplotu.

* Funkce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki, jako jsou kardiostimulatory a
defibrilatory, mize byt radiofrekvenéni katetrizacni ablaci narusena.
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» Radiofrekvenéni katetriza¢ni ablace zptuisobuje elektrické vyboje v hrotu katétru/nastroje, které
mohou ovlivnit funkci externich zafizeni. Rid'te se ndvodem k obsluze okolnich zatizeni.
» Funkce katétru mize byt ovlivnéna magnetickym polem.
Upozornéni: Nepouzivejte katétr béhem vySetfeni magnetickou rezonanci.
Pouziti externich zafizeni vyzatujicich elektromagnetické zafeni mize vést k ruseni.
Funkce kardiologickych implantati mize byt umisténim katétru/vodi¢e naruSena. Takové
systémy by mohly funkci abla¢niho katétru dale zhorsit. Je tfeba vzit v ivahu anamnézu pacienta.
Veskeré nespravné pouziti pied aplikaci nebo béhem ni, jako je nadmérné ohybaninebo zalomeni
katétru, muze vést ke zni¢eni mechanismu fizeni.
Pii transseptalnim ptistupu muze dojit k nepfedvidanym komplikacim.
Maximalni doba pouzivani katétru nesmi piekrocit 24 hodin.
Rukojet’ necistéte kapalinami. Mohlo by dojit ke zkratu.
Pokud jsou pouzity RF emise s fizenym vystupem, mtize dochazet ke komplikacim ve zvysené
mife. Miize se zvysit zejména tvorba trombu a/nebo karbonizace tkané. V tomto piipadé nelze
vylou¢it moznost zhor$eni funkce katétru v dasledku piehrati.
Upozornéni: Pfi pouziti defibrilatoru odpojte ablacni katétr od pfipojovaciho kabelu nebo
vyjméte katétr z endokardu. Neprovadéjte defibrilaci ptes abla¢ni katétr!
Upozornéni: Pouziti externich zafizeni muze zpusobit neptedvidana rizika. Tyto zalezitosti
vyjasnéte s vyrobcem zaiizeni.
* Pripfipojovanikatétra CERABLATE® k jinym abla¢nim systémum nejprve zkontrolujte, zda se
shoduje pfifazeni PINu. Pokud nelze zarucit shodu ptifazeni PING, nesmi byt CERABLATE®
k jinym abla¢nim systémim pfipojen.
Upozornéni: Vyrobky by mély byt provozovany pouze v rezimu s regulovanou teplotou. Pouzijte
funkce omezeni vystupu a odpojeni impedance.

CastB:  Obecné poznamky a bezpeénostni opatieni
B1. Urcéeni uzivatelé (= Pouziti a manipulace)
Upozornéni: Vyrobek pouzivejte ve sterilnich podminkach.
Vyrobek se smi pouzivat pouze ve zdravotnickém zafizeni, které je specialné ziizeno pro pfislusné
pouziti, a to vySkolenym personalem. Vyrobek lze pouZit pouze tehdy, pokud lze zarugit jeho
bezpeéné pouziti. Za vybér lékaisky vhodného postupu a metody odpovida 1ékat. Pokyny k pouziti
jsou zamysleny vyhradné jako obecna informace o zachazeni s vyrobkem. Vyrobek nesmi byt
nijak upravovan.
Varovani / obecné informace / preventivni bezpe¢nostni opatieni je tieba vzdy dodrzovat, a
to i pfipadé, kdy je z 1ékatskych divodi zvolen jiny postup! Jejich nedodrzeni muze vést ke
komplikacim a porucham!
B2. Sterilizace a skladovani
Vyrobky jsou sterilizovany ethylenoxidem. Za pfedpokladu, Ze je sterilizovany vyrobek spravné
skladovan, mize byt pouZivan az do data exspirace (data pouZitelnosti) uvedeného na obalu.
Sterilni vyrobek skladujte v ptivodnim obalu na chladném, suchém misté, chranéném pred svétlem,
pfi teploté 10 °C az 25 °C.
PROHLASENI O BEZPECNOSTNICH OPATRENICH PRO OPETOVNE POUZITI
Nelze sterilizovat v autoklavu. Pouze na jedno pouziti. Pouzity pfipravek znovu nesterilizujte.
Opakované pouziti s sebou nese riziko infekce a moznost poruchy!
B3. Likvidace
Vyrobek miiZe byt po pouziti kontaminovan. Po pouZiti muize tento vyrobek predstavovat potencialni
biologické nebezpedi. Nakladejte s nim a likvidujte ho v souladu s 1ékafskou praxi a platnymi
mistnimi, statnimi a dal§imi p¥islusnymi zékony a ptedpisy. Z tohoto diivodu dodrzujte ptedpisy
va§i nemocnice tykajici se likvidace. Veskeré §picaté nebo ostré predméty, jako jsou jehly, injekéni
jehly nebo skalpely, které byly soucasti vyrobku nebo byly pouzity spolu s vyrobkem, musi byt
bezpeéné a tfidéné zlikvidovany, aby se zabranilo poranéni a infekci.
B4. Omezeni odpovédnosti
Spole¢nost OSYPKA AG zarucuje, Ze jeji vyrobky pii normédlnim zptsobu pouzivani nemaji
vyrobni a materidlové vady. Tato zaruka je platna pouze pfed datem pouzitelnosti uvedenym na
stitku vyrobku. Vyrobek se smi pouZzivat pouze v souladu s oznaenim a nesmi byt upravovan
nebo podroben nespravnému pouziti, zneuziti, nehodé nebo nevhodnému zachazeni. Spravné
zachéazeni a schvalené zptsoby pouZiti vyrobku jsou popsany v dokumentu ,,Navod k pouziti®,
ktery je soucasti kazdého vyrobku. Spoleénost OSYPKA AG se ziika veskeré odpovédnosti za
pouziti svych vyrobkt nepovolenym nebo neschvalenym zptsobem.
Odpovédnost spolecnosti OSYPKA AG v ramci této zaruky je omezena na vyménu jejich vyrobki.
Vyse uvedena zaruka vylucuje a nahrazuje viechny ostatni zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro
urcity ucel. Spole¢nost OSYPKA AG odmita jakoukoli odpovédnost za ndhodné nebo nasledné
$kody, ztraty nebo vydaje, které vznikly pfimo nebo neptimo v disledku pouZivani tohoto vyrobku,
s vyjimkou pfipadi vyslovné stanovenych zvlastnimi pravnimi piedpisy.
Spole¢nost OSYPKAAG nepiebira ani nepovéiuje Zadnou jinou osobu, aby pievzala jakoukoli jinou
nebo dodateénou odpovédnost za ztraty, Skody nebo vydaje v souvislosti s timto vyrobkem. Dalsi
informace naleznete ve Vieobecnych obchodnich podminkach spoleénosti OSYPKA AG, které
jsouk dispoziciu spole¢nosti OSYPKA AG nebo na zadni strané faktury spoleénosti OSYPKAAG.
B5. Hlaseni zavaznych udalosti
Uzivatel tohoto vyrobku je povinen nahlasit spole¢nosti OSYPKA AG a piislusnému Gfadu ve své
zemi jakoukoli zdvaznou udalost, ke které do§lo v souvislosti s timto zdravotnickym prosttedkem.
CastC:  POKYNY K POUZITI
C1. Kontrola vyrobku pied pouzitim
Pied pouzitim je nutné zkontrolovat vyrobek, obal a ve§keré piislusenstvi, zda nejsou poskozené a
zda nefunguji chybné. Pokud je zjisténo jakékoli poskozeni nebo chybna funkce, nesmi se vyrobek
pouzit. Pokud navod k pouziti jiZ neni k dispozici, miZete si u spole¢nosti OSYPKA AG vyzadat
nahradninavod. Navod k pouziti smi byt zlikvidovan az po pouziti viech produktti v sadé produkti.
Cc2. Vybaleni produktu
Katétr se musi z obalu vyjmout za sterilnich podminek a pouZit ve sterilnim pracovnim prostoru.
C3. Zavedeni katétru (postup zavedeni)
Katétr zavadéjte do cévniho systému béznymi pfistupy pro katétrové systémy.
Pomoci vhodnych propojovacich kabell pfipojte katétr k zatizeni pro radiofrekvenéni ablaci
(viz navod k obsluze pouzitého zatizeni) nebo k zatizeni pro zaznam EKG.
Zaved'te katétr do endokardialni oblasti za pouzZiti rentgenu a EKG systému.
Pro lepsi umisténi v srdci miZete pomoci ovladaciho mechanismu ohnout hrot katétru a
zménit tak jeho zak¥iveni. Informace o mechanismu ovladani jsou uvedeny v kapitole 1 ,,Popis
zdravotnického prostiedku®.
Upozornéni: Maximalni doba pouzivéani katétru nesmi piekro¢it 24 hodin.
Ci§téni: Pokud budete muset katétry z jakéhokoli ditvodu &istit, nezapomeiite rukojet’ chrénit
pred vniknutim tekutin. K ¢iténi katétru nepouzivejte rozpoustédla.
Upozornéni: Kapalina v rukojeti zpiisobi elektricky zkrat a miiZe zptsobit chybnou funkci katétru.

C4. Lékarsky zakrok
+ Disipaci RF energie miZete zahajit, jakmile hrot vodi¢e vykazuje stabilni kontakt s tkani v
urc¢eném misté ablace.

« Disipaci RF energie 1ze opakovat na stejnych nebo jinych mistech. Pokud se impedance z
jakéhokoli divodu zvysi, vyjméte katétr z cévy. Pied opakovanim disipace RF energie ocistéte
hrot vodice.

C5. Postup vyjmuti
< Pred vytazenim katétru z pacienta je tfeba pomoci rentgenu zkontrolovat, zda neni hrot katétru
ohnuty!

« Po pouziti postupujte kroky v opacném potadi.
« Nyni vyjméte katétr podle lékaiského standardu.

Kullanim Talimatlan

CERABLATE® easy/easy TC

Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri

Dikkat: Liitfen tirtinii kullanmadan 6nce bu talimatlari dikkatlice okuyun.

UDI: Genel giivenlik ve performans gereksinimlerine iliskin bilgiler https://ec.europa.eu

adresinde herkese agiktir.

Temel UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: Giivenlik ve Performans Ozeti su adreste kamuya agiktir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
EUDAMED'de yer almiyorsa, bilgiler talep iizerine kamuya agik hale getirilecektir

B6liim A:  Uriin aciklamasi
Al. Cihaz aciklamasi
CERABLATE® easy/easy TC bir Eski Cihaz ailesidir (daha 6nce 93/42/EEC direktifleri
kapsaminda CE isaretli cihazlar, bkz. MDCG 2020-6). intrakardiyak uygulamalar igin 7F tek yonlii
yonlendirilebilir kuadripolar Ablasyon kateterleridir. Radyo-frekans (RF) ablasyon tedavisi yoluyla
tipik olarak kalbin sag tarafindaki kardiyak tasiaritmilerin tedavisinde, intrakardiyak sinyallerin
algilanmasinda ve tanisal pacing i¢in kullanilirlar.
Kateter bir ablasyon jeneratoriine baglanabilecegi gibi, ablasyon jeneratorii tizerinden bir
elektrofizyolojik 6l¢iim istasyonuna da baglanabilir.
Sicaklik algilama i¢in, ug elektroda (ablasyon elektrodu) bir termistdr veya termokupl (TC) entegre
edilmigtir ve dzellikle RD ablasyonu sirasinda kalict sicaklik kontroliinii kolaylastirir.
Elektrotlar, son 30 yillik RF ablasyonunda miikemmel iletim ve termal &zelliklere sahip oldugu
gosterilen son teknoloji iiriinii bir malzeme olan platin-iridyumdan yapilmistir.
Kateterler, tipik olarak sag atriyum ve/veya ventrikiil olan ilgili bolgede kateterin konumlandiriimasini
saglayan burulma kontrolii ile birlikte distal ucun yonlendirilebilirligine sahiptir. Kateter ucunun
dahili bir ¢ekme teli aracilifiyla saptirilmasi, distal tutamaktaki manipiilator calistirilarak
ayarlanabilir. Ozel kilitleme tertibati ile segilen bir egriyi istenen egrilikte tutmak miimkiindiir.
Kilitleme cihazinin sikiligint her bir kullanici tarafindan ayarlamak miimkiindiir.

Kullanim

Sap, egri ayar1 igin bir manipiilatore sahip bir tornavidaya benzer diizlestirilmis alanlarla
tasarlanmustir. Asagida kullanim ve performans 6zellikleri agiklanmaktadir.

Manipulator

Kateter ucunun egriligi, CERABLATE® easy/easy TC kateterin sapindaki manipiilator ileri veya
geri hareket ettirilerek ayarlanabilir.

Manipiilatér ayrica manipiilatorii sirastyla saat yoniiniin tersine veya saat yoniinde gevirerek
manipiilator kuvvetlerini artirmaya veyaazaltmaya ve bdylece egriligin sabitlenmesini diizenlemeye
izin verir.

Distal egrilik kontrolii
Kademesiz olarak ayarlanabilen kateter egriligi, plastik sapin (manipiilatér) 6n kismimin ileri ve
geri hareket ettirilmesiyle elde edilir.

Manipilasyon kuvvetlerinin ayarlanmasi

Kolu sikica tutun ve manipiilatorii etikete veya isarete gore gevirin.

Acik kilit simgesi yoniinde ¢evirmek manipiilasyon kuvvetlerini azaltir. Kapali kilit simgesi
yoniinde ¢evirmek manipiilasyon kuvvetlerini artirir ve ucun egrisini mandallar. Manipiilator,
fabrika ayarindan itibaren her yonde en fazla 1 tur dondiiriilmelidir.

A2, Varyantlar (modeller)

Hekime segme sansi vermek i¢in 30/45/60 mm ¢aplarinda Classic ve Sigma olmak tizere iki
farkli egri sekli mevcuttur. Daha kiigiik kalpler igin daha kiigiik egriler kullanilabilir, ancak bu
doktorun takdirine baglidir.

Modeller:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standart RF katateri
Egri sekli: Classic

D30 D45 D60

Egri sekli: Sigma D30 D45 D60

Sigma

Classic
Termistor / termal eleman (termal kaplin)

Sicaklik sensorii:

Kateter safti
Kateter saft1, tork iletimini ve biikiilme direncini kolaylastirmak igin orgiilii bir tiipten olusur.
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Kateterin distal kismi

Ayri kutuplardan olusan distal kisim, haritalama ve RF dagitimi sirasinda intrakardiyal sinyallerin
hassas bir sekilde kaydedilmesini saglar. Yonlendirilebilirlik, esneklik ve distal parganin egriligini
degistirme imkani, kateterin kalbin anatomisine gore konumlandirilmasini ve hizalanmasini
kolaylastirir.

Temel kullanim bilgileri

Temel kullanici bilgileri | Sartname Dogruluk

7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)

80 cm (-1/+5 cm)
110 cm (-1/+5 cm)

Kateter saft boyutu capi | 7F

Kullanilabilir kateter
uzunlugu

80 mm (TC olmayan)
110 cm (TC+-TC olmayan)

TIP boyutu uzunluk 4 mm 4 mm = 0,5 mm

TIP malzemesi Platin-iridyum Platin-iridyum

Halka elektrot boyutu 2 mm 2 mm 0,1 mm
uzunlugu
Aralik 2-2-2mm(TC+TColmayan) | Tolerans: +0,5 mm
1-4-1 mm (TC olmayan)
2-5-2 mm (TC)
Egriler 30, 45, 60 mm 30 mm = 0,3 mm
45 mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. Aksesuarlar
Yok
A4, Diger tibbi cihazlarla kombinasyonlar
Asagidaki diger tibbi cihazlar ayri olarak temin edilebilir:
Kat.No. | isim Kateter icin Jenerator baglantisi
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 Cerablate easyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-I1BI Cerablate easyTC | Abbott IBI T11/Ampere
82043 TX-SMARTABLATE | Cerablate easyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ Cerablate easyTC | EP Shuttle Magazasi/
EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr | Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen Cerablate easyTC | Biosense Webster nGen

Tiim RF ablasyon kateterleri, kendisi de bir RF jeneratoriine bagli olan bir uzatma kablosuna

baglanir, bu son teknoloji tirtintidiir. Uzatma kablosu araciligryla, CERABLATE® easy/easy TC

kateterleri asagida listelenen diger tibbi cihazlarla birlikte kullanilir:

* Radyo frekansli ablasyon jeneratorleri, orn. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 veya benzer
cihazlar

* RF jeneratdrii araciligryla: Harici Puls jeneratorleri / Stimiilatérler, 6rn. Biotronik UHS 3000
veya benzeri, EKG monitorleri, 6rn. Biotronik ECS 3000 veya benzeri

A5. Kullanim amaci

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC, intrakardiyak RF ablasyonunun yani sira

intrakardiyak sinyallerin algilanmasi ve tanisal pacing igin gegici, tek yonlii yonlendirilebilir

multipolar kateterlerden olusan bir iiriin ailesidir. Atriyo-ventrikiiler nodal-re-entry tasikardi

(AVNRT) olarak adlandirilan sag tarafli tasikardinin tedavisi i¢in tasarlanmustir.

A6. Hasta popiilasyonu

OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC kateteri, atriyo-ventrikiiler nodal-re-entry tasikardi

(AVNRT) olarak adlandirilan sag tarafli kardiyak tasikardinin RF kateter ablasyonu igin endike

hastalarda kullanim igindir.

AT. Amagclanan tibbi endikasyon (= endikasyon)

Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC, atriyo-ventrikiiler nodal re-entry tasikardiler

(AVNRT) olarak adlandirilan sag tarafli kardiyak aritmilerin radyo-frekans (RF) kateter ablasyonu

igin endike hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmistir. AVNRT'ler de dahil olmak iizere kardiyak

aritmilerin RF kateter ablasyonu, Avrupa Kardiyoloji Dernegi de dahil olmak iizere bityiik kardiyoloji

derneklerinin ilgili kilavuzlarinda ve konsensiis bildirilerinde agiklanmaktadir.

A8. Beklenen klinik fayda

Hastalarmn siniis ritminde normal yasam siirmelerini saglamak i¢in kardiyak aritmilerin

sonlandirilmasina izin verir.

A9. Kontrendikasyonlar

» Akut miyokard enfarktiisii sonras1 hastalar

Sistemik enfeksiyonlar

Ponksiyon bolgesinde akut lokal enfeksiyonlar

Hastanin gegmiste yabanci cisimlere karsi hassasiyet gostermis olmasi veya asiri alerjisi olmast

Yetersiz veya uygun olmayan doku, 6rnegin radyasyon veya iltihap nedeniyle hasar gormiis doku

Kanama diyatezi, enfeksiyonlara kars: diisiik direng gibi ameliyat sonras1 komplikasyonlara

yol agabilecek fizyolojik veya anatomik anormallikler.

Hemodinamik dengesizlik

Yeterli antikoagiilasyon saglamak i¢in heparin veya kabul edilebilir bir alternatif alamayan hastalar

Protez kapakl1 hastalar

A10. Olasi komplikasyonlar/yan etkiler

Enfeksiyon / Kan zehirlenmesi

Emboliler

Ozellikle giig ayarli modda kateter kullanimi ile koagulum olusumu

Arteriyel spazmlar (koroner arterler dahil)

Perforasyonlar

Perikardiyal efiizyon

Perikardiyal tamponad

Endokardit

AV-blok

Kalp duvari veya kalp kapakgiklarinda anormallikler

Atardamar veya toplardamar trombozu

Sol koroner arter tikaniklig

Siddetli kardiyak aritmiler

Ventrikiiler fibrilasyon

+ Inme

+ Olim

Al1. Uyarilar/Onlemler

« Litfen iirtinii kullanmadan 6nce bu talimatlar: dikkatlice okuyun.

Uriin steril kosullarda kullanilmalidir.

Uriin kullamimdan sonra kirlenmis olabilir. Bu nedenle liitfen hastanenizin imha ile ilgili

yonetmeliklerine uyun.

Uriin otoklavlanabilir degildir. Sadece tek kullanimliktir. Kullanilmis iiriinleri tekrar sterilize

etmeyin. Tekrar kullanim enfeksiyon riskini ve ariza olasiligini beraberinde getirir!

Steril ambalaj hasar gérmiigse veya kullanimdan once istemeden agilmigsa, iiriin kontamine

olabilir ve kullanilmamalidir.

Uriin sadece uygun uygulama igin 6zel olarak kurulmus bir tibbi tedavi tesisinde ve egitimli

personel tarafindan kullanilabilir.

Kateter yalnizca intrakardiyal Radyo-frekans katater ablasyonu/Elektrofizyoloji yontemi

konusunda egitim almis ve teknikte pratik yapmis uzmanlar tarafindan uygulanmalidir.

« Kullanilan radyo-frekans jeneratoriiniin/ablasyon jeneratoriintin kullanim talimatlarina uyun.

Prosediir, uygun X-ray ekipmani ile X-ray kosullari altinda gergeklestirilmelidir.

« Kateteri ve aksesuarlarini kullanmadan 6nce radyo-frekans ablasyon sistemi ile baglantili olarak

dikkatlice kontrol etmek zorunludur.

Kateter saftinin ve u¢ kisminin herhangi bir sekilde hasar goriip gormedigine 6zellikle dikkat

edin. Hatali tirtinleri degistirin.

* Manipiilatoriin isleyisi baglamadan 6nce test edilmelidir.

Dikkat: Kateterler ayarlanabilir manipiilasyon kuvvetleriyle donatilmistir. Manipiilator, agik kilit
yoniinde tiriin agiklamasinda verilen spesifikasyonlara aykiri olarak ¢ok fazla dondiiriilmemelidir,
aksi takdirde burkulma korumasi kayabilir ve boylece etkisiz hale gelebilir. Bu sekilde etkilenen
iirtinler derhal degistirilmelidir.

+ Uriin higbir sekilde degistirilmemelidir.

Belirgin bir direng oldugunda kateteri ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Direncin nedeni dncelikle

radyoskopik olarak belirlenmeli ve hasta yaralanmalarini nlemek i¢in uygun adimlar atilmalidir.

Uriin sadece giivenli uygulamasi garanti edilebiliyorsa kullanilabilir. Tibbi agidan uygun prosediir

ve yontemi segmek doktorun sorumlulugundadir

Kateterin sorunsuz islevselligi sadece Osypka‘dan sunulan uygun baglanti kablolar1 ve harici

cihazlarla birlikte garanti edilebilir.

Bireysel OSYPKA iiriinlerini veya setlerini OSYPKA olmayan iiriinlerle birlikte kullanmadan

once, kullanici bireysel iiriinlerin 6zel uygulama ile uyumlulugundan emin olmalidir

Yalnizca onayli tibbi {irtinleri kullanin ve bunlart kullanim talimatlarina gore uygulayin

Harici cihazlari baglarken ve kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyun.

Kateteri ablasyon cihazina baglarken, baglantilarin ablasyon cihaziile uyumlu oldugundan emin

olun. Kateter yalnizca ablasyon cihazinin sicaklik gostergesi gergekei bir sicaklik gosteriyorsa

kullanilmalidir

Tiim elektrikli cihazlar igin gegerli olan standart giivenlik diizenlemelerine uyun.

Kateterler kalbe giden dogrudan, diisiik empedansli bir akim yolunu temsil eder. Kiigiik elektrik

akimlarinim kalbin ¢irpinmast igin yeterli oldugu bilinmektedir. Konektore ¢iplak elinizle

dokunmay1n ve elektrik ileten veya nemli yiizeylerle temas etmesine izin vermeyin.

Statik elektrigi kateter sisteminden uzak tutun. Ameliyat masasinin ve kullanilan elektrikli

cihazlarin (6rn. X-isimlart) yeterli ve merkezi bir sekilde topraklanmasina da 6zel dikkat

gosterilmelidir.

« Kateter ucuna ve kayitsiz derivasyona asla ayni anda dokunmayin, 6zellikle de ¢ikis sirasinda.
Calisan bir harici kalp pili ve defibrilator, tiim elektrofizyolojik inceleme 6ncesinde ve sirasinda
hazir bulundurulmalidir. Defibrilasyon sirasinda, defibrilasyon desarjlari kalp pili/kateter
devresinden akim akigina neden olabilir. Bunedenle hastay1 korumak i¢in defibrilasyon sirasinda
kateter devresi kesilmelidir.

Dikkat: Sebeke gerilimi ile galisan cihazlar hastanin yakininda kullaniliyorsa.

« Kateteri ablasyon cihazina baglarken, baglantilarin ablasyon cihazi ile uyumlu oldugundan emin
olun. Kateter yalnizca ablasyon cihazinin sicaklik gostergesi gergekei bir sicaklik gosteriyorsa
kullanilmahdir

« Kalp pili ve defibrilator gibi viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi {iriinlerin islevi radyo frekansl
kateter ablasyonu ile bozulabilir.

« Radyo frekansli kateter ablasyonu, kateter ucunda/alet ucunda elektrik desarjlarinaneden olur ve bu
daharici cihazlarinislevini etkileyebilir. Cevredeki cihazlarin kullanim talimatlarini dikkate alin.

» Kateterin iglevi manyetik alanlardan etkilenebilir.

Dikkat: Kateteri MRI incelemeleri sirasinda uygulamayn.

» Elektromanyetik radyasyon yayan harici cihazlarin uygulanmasi parazite yol agabilir.

» Kardiyolojik implantlarin iglevi kateter/kursun yerlestirilmesi nedeniyle bozulabilir. Bu tiir
sistemler ablasyon kateterinin islevini daha da bozabilir. Hastanin tibbi ge¢misi géz oniinde
bulundurulmalidir.

Uygulama 6ncesinde veya sirasinda kateterde agir1 biikiilme veya biikiilme gibi tim uygunsuz
kullanimlar, kontrol mekanizmasinin tahrip olmasina yol agabilir.

Transseptal giris sirasinda 6ngoriillemeyen komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

Kateterin maksimum kullanim siiresi 24 saati gegmemelidir.

Tutma yerini sivilarla temizlemeyin. Bu bir kisa devreye yol agabilir.

RF emisyonu ¢ikis kontrollii ise, bu durum komplikasyon oraninin artmasina neden olabilir.
Ozellikle trombiis olusumu ve/veya dokunun karbonizasyonu artabilir. Bu durumda asiri
1sinmadan kaynaklanan kateter islevinin bozulmasi olasiligi goz ardi edilemez.

Dikkat: Bir defibrilator kullanirken, ablasyon kateterini baglant: kablosundan ayirin veya kateteri

endokardiyumdan ¢ikarin. Ablasyon kateteri araciligiyla defibrilasyon yapmayin!

Dikkat: Harici cihazlarin kullanimi ongoriilemeyen risklere neden olabilir. Bunlar1 cihaz

ireticisi ile netlestirin.

* CERABLATE® Kkateterlerini diger ablasyon sistemlerine baglarken, 6ncelikle PIN tahsisinin
uygunlugunu kontrol edin. PIN tahsisine uygunluk garanti edilemiyorsa, CERABLATE® diger
ablasyon sistemlerine baglanmayabilir.

Dikkat: Uriinler sadece sicaklik kontrollii modda galistirilmalidir. Cikis limiti ve empedans
baglanti kesme fonksiyonlarini kullanin.

Bolim B: Genel notlar ve 6nlemler

B1. Amaclanan kullanicilar (=kullanim ve tasima)

Dikkat: Uriin steril kosullarda kullanilmalidir.

Uriin sadece uygun uygulama i¢in 6zel olarak kurulmus bir tibbi tedavi tesisinde ve egitimli personel
tarafindan kullanilabilir. Uriin sadece giivenli uygulamasi garanti edilebiliyorsa kullanilabilir. Tibbi
agidan uygun prosediir ve yontemi segmek doktorun sorumlulugundadir. Kullanim talimatlari,
yalnizca iiriiniin kullanimina iliskin genel bilgiler olarak tasarlanmistir. Uriin higbir sekilde
degistirilmemelidir.

Tibbi nedenlerle farkli bir prosediir segilse bile uyarilar / genel bilgiler / ihtiyati tedbirler her
zaman dikkate alinmalidir! Bunlara uyulmamasi komplikasyonlara ve arizalara neden olabilir!
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B2. Sterilizasyon ve depolama

Uriinler etilen oksit ile sterilize edilir. Sterilize edilmis iiriiniin dogru sekilde saklanmasi kosuluyla,
ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir. Steril iiriinii orijinal ambalajinda
serin, kuru ve 1siktan uzak bir yerde 10°C ile 25°C arasinda saklayin.

YENIDEN KULLANIM ONLEM BEYANI

Otoklavlanamaz. Sadece tek kullanimliktir. Kullanilmus tirlinii tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim enfeksiyon riski ve ariza olasilig: tagir!

B3. Bertaraf

Uriin kullanimdan sonra kirlenmis olabilir. Kullanimdan sonra bu iiriin potansiyel bir biyolojik
tehlike olusturabilir. T1ibbi uygulamalara ve gegerli yerel, eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklere
uygunolarak tastyin ve bertarafedin. Bunedenle liitfen hastanenizin imhaile ilgili yonetmeliklerine
uyun. Uriiniin bir pargasi olan veya iiriinle birlikte kullanilan igneler, hipodermik igneler veya
nesterler gibi sivri uglu veya keskin nesneler, yaralanma ve enfeksiyonu dnlemek igin giivenli bir
sekilde ve ayri olarak atilmalidir.

B4. Sorumluluk sinirlamasi

OSYPKAAG, iiriinlerinin normal kullanim kosullari altinda is¢ilik ve malzeme hatasi igermedigini
garanti eder. Bu garanti yalnizca iirtin etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce gegerlidir.
Uriin yalnizca etiketine uygun olarak kullanilmali ve degistirilmemeli veya yanhs kullanima,
kotiiye kullanima, kazaya veya uygunsuz kullanima maruz birakilmamalidir. Uriiniin uygun sekilde
islenmesi ve onaylanmis kullanim yontemleri, her ayri iiriinle birlikte verilen “Kullanim talimatlarr”
belgesinde agiklanmistir. OSYPKAAG, iiriinlerinin izin verilmeyen veya onaylanmayan bir sekilde
kullanilmasina iligkin tiim sorumluluklari ve yiikiimliilikkleri reddeder.

OSYPKA AG*nin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, tiriinlerinin yenisiyle degistirilmesiyle
siirhidir. Yukarida bahsedilen garanti, satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunlukla ilgili diger
tiim garantileri reddeder ve bunlarin yerine geger. OSYPKAAG, bu tiriiniin kullanimimdan dogrudan
veya dolayli olarak kaynaklanan arizi veya dolayl hasarlar, kayiplar veya masraflar i¢in, 6zel
yasalarla agikga belirtilmedikge, tiim sorumlulugu reddeder.

OSYPKA AG, bu iiriinle baglantili olarak herhangi bir kayip, hasar veya masraf i¢in bagka veya
ek bir sorumluluk iistlenmez veya tistlenmesi igin baska bir kisiye yetki vermez. Daha fazla bilgi
icin, liitfen OSYPKA AG‘den veya bir OSYPKA AG faturasinin arkasindan temin edilebilen
OSYPKA AG Genel Hiikiim ve Kosullarina bakin

BS5. Ciddi olaylarin raporlanmasi

Bu tiriiniin kullanicisi, bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayt OSYPKA
AG‘ye ve tilkesindeki yetkili makama bildirmekle yiikiimliidiir.

Boliim C: KULLANIM TALIMATLARI

C1. Kullanimdan énce {iriiniin incelenmesi

Uriin, ambalaj ve tiim aksesuarlar kullanilmadan 6nce hasar ve ariza agisindan incelenmelidir.
Herhangi bir hasar veya arizayla karsilagilmasi durumunda tiriin kullanilmamalidir. Kullanim
talimatlar1 artik mevcut degilse, OSYPKA AG*den yedek talimatlar talep edebilirsiniz. Kullanim
talimatlar1 ancak iiriin initesindeki tiim tiriinler kullanildiktan sonra imha edilebilir.

C2. Uriiniin ambalajindan ¢ikariimasi
Kateter steril kosullar altinda ambalajindan ¢ikarilmali ve steril bir galisma alaninda kullanilmalidur.
C3. Kateterin yerlestirilmesi (dogum prosediirii)

Kateteri, kateter sistemleri i¢in normal girisler yoluyla vaskiiler sisteme yerlestirin.
Kateteri radyo frekansh ablasyon cihazmna (kullanilan cihazin kullanim talimatlarina bakin)
veya EKG kayit cihazina uygun baglanti kablolariyla baglayin.
X-ray ve EKG sistemini kullanarak kateteri endokardiyal alana yerlestirin
Kalpte daha iyi konumlandirma i¢in, kontrol mekanizmasini kullanarak kateter ucunu biikebilir
ve bdylece kateter egriligini degistirebilirsiniz. Kontrol mekanizmasina iligkin bilgiler
Bolim 1 ,,Cihaz Taniminda“ yer almaktadir.
Dikkat: Kateterin maksimum kullanim siiresi 24 saati gegmemelidir.
Temizlik: Herhangi bir nedenle kateterleri temizlemeniz gerekirse, sap1 niifuz eden sivilardan
korudugunuzdan emin olun. Kateteri temizlemek igin solvent kullanmayin.
Dikkat: Tutma yerindeki siv1 elektriksel kisa devreye neden olur ve kateterin arizalanmasina
yol agabilir.
C4. Tibbi miidahale
* Ug,amaglananablasyon bolgesiyle sabit doku temasi gosterdiginde RF dagilimini baslatabilirsiniz.
* RF dagitim1 ayn1 veya diger sahalarda tekrarlanabilir. Herhangi bir nedenle empedans artarsa
kateteri damardan ¢ikarin. RF dagilimini tekrarlamadan 6nce ug ucunu temizleyin
C5. Kaldirma prosediirii
+ Kateteri hastadan ¢tkarmadan 6nce, kateterin ucunun biikiilmedigi rontgen yardimiyla kontrol
edilmelidir!
 Kullandiktan sonra, ters sirayla devam edin.
 Simdi kateteri tibbi standartlara gore gikarin

Kezelési utmutato

CERABLATE® easy/easy TC

Iranyithaté ablacios katéter

Vigyazat! Kérjiik, a termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat.

UDI (Egyedi eszkiézazonositd): Az altalanos biztonsagi és teljesitménybeli kovetelményekre
vonatkozo tudnivalok a
https://ec.europa.eu webhelyen érhetdk el
Alapveté UDI-DI: 4044508CeraEasy23
SSCP: A biztonsagrol és teljesitményrdl szolo 6sszefoglalo nyilvanosan elérhetd a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/hom cimen
Ha az informacié nem szerepel az EUDAMED-ben, akkor azt kérésre a nyilvanossag
szamara hozzaférhet6vé kell tenni.
A.rész:  Atermék leirasa
Al. Az eszkoz leirasa
A CERABLATE® easy/easy TC a Legacy Devices (korabban a 93/42/EGK iranyelvek alapjan
CE-jeloléssel ellatott eszkdzok, 1asd MDCG 2020-6) csaladja. Ezek 7F egyiranyuan iranyithatd
kvadripolaris ablacios katéterek intrakardialis alkalmazasokhoz. Ezeket a késziilékeket a szivtaji
tachyarrhythmiak kezelésére hasznaljak, jellemzéen a sziv jobb oldalan, radidfrekvencias (RF)
ablacios terapiaval, intrakardialis jelek érzékelésére és diagnosztikus ingerlésre.
A katéter csatlakoztathato egy ablacios generatorhoz, valamint az ablacios generatoron keresztiil
egy elektrofiziologiai méréallomashoz.
Ahdmérséklet érzékeléséhez egy termisztor vagy termoelem (TC) van beépitve a csticselektrodaba
(ablacios elektroda), amely megkonnyiti a hémérséklet allando ellendrzését, kiilondsen az RD-
ablacio soran.
Az elektrodak platina-iridiumbol késziilnek, egy olyan korszerii anyagbol, amely az elmult 30
évben az RF-ablacio soran kivalo vezetési és hétani tulajdonsagokkal rendelkezett.

A katéterek a disztalis cstcs iranyithatosagaval és a torzio szabalyozasaval egyiitt lehetové teszik
a katéter pozicionalasat a kivant helyre, amely jellemzden a jobb pitvar és/vagy a kamra. A katéter
hegyének elhajlasa egy belsé huzohuzal segitségével allithatd be a manipulator miikodtetésével a
disztalis fogantyunal. Specialis rogzitdszerkezetével a kivalasztott gorbiiletet a kivant gorbiiletben
lehet tartani. A reteszelés szorossagat minden egyes felhasznalo egyénileg allithatja be.

Fogantyu

A fogantyu lapos, csavarhtizohoz hasonldan lapitott teriiletekkel van kialakitva, manipulatorral a
g0Orbe beallitasahoz. Az alabbiakban a hasznalat és a teljesitményjellemzdk kertilnek ismertetésre.
Manipulator

Akatéter hegyének gorbiiletea CERABLATE® easy/easy TC katéter fogantyjan 1évé manipulator
elbre- vagy hatrafelé torténé mozgatasaval allithato be.

Amanipulator lehetdvé teszi tovabba a manipulator erfinek novelését vagy csokkentését az oramutatd
jarasaval ellentétes, illetve az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyban torténd elforgatasaval, és
igy a gorbiilet rogzitésének szabalyozasat.

Disztalis gorbiiletszabalyozas
A fokozatmentesen allithato katétergorbiilet a miianyag fogantyt (manipulator) eliilsé részének
eldre és hatra mozgatasaval érhet6 el.

A manipulacios erdk beallitasa

Tartsa erésen a fogantyut, és forditsa el a manipulatort a cimke vagy a jel6lés szerint.

A nyitott zar ikon iranyaba torténé elforditas csokkenti a manipulacios eréket. A zart zar ikon
iranyaba torténd elforditas ndveli a manipulacids eréket, és rogziti a cstcs ivét. A manipulatort a
gyari beallitashoz képest mindkét iranyban legfeljebb 1 fordulatot kell elforgatni.

A2, Valtozatok

Kétkiilonbozo gorbeforma all rendelkezésre, amelyek koziil az orvos valaszthat: Classic és Sigma,
30/45/60 mm atmérdben. Kisebb szivek esetén kisebb gorbék is alkalmazhatok, ez azonban az
orvos belatasatol fligg.

Modellek:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standard RF-katéter
Gorbiiletforma: Classic

D30 D45 D60

Gorbiiletforma: Sigma D30 D45 D60

Sigma

Hoémérséklet-érzékels: I Classic

Termisztor/H6elem

Katétertengely

Akatéter tengelye fonott csébdl all anyomatékatvitel és a csomoallosag megkonnyitése érdekében.
A katéter disztalis része

A disztalis rész egyedi polusokbol all, ami lehetové teszi az intrakardialis jelek pontos rogzitését
a feltérképezés és az RF-szétvalasztas soran. Az iranyithatosag, a rugalmassag és a disztalis rész
gorbiiletének valtoztatasi lehetésége megkonnyiti a katéter pozicionalasat és a sziv anatomiajahoz
valo igazitasat.

Alapvet6 hasznalati informaciok

Alapvet6 felhasznaloi
informacidk

Specifikacio Pontossag

Katéter tengelyének 7F
atmérdje

7F (= 2,33 mm + 0,15 mm)

Katéter hasznalhaté 80 (nem TC) 80 cm (-1/+5 cm)
hossza 110 cm (TC+nem TC) 110 cm (-1/+5 cm)
CcsUCS hossza 4 mm 4 mm + 0,5 mm
CSUCS anyaga Platina-iridium Platina-iridium

Gydrds elektroda hossza | 2 mm 2mm £ 0,1 mm

Tavolsag 2-2-2 mm (TC+nem TC) Tolerancia: +0,5 mm
1-4-1 mm (nem TC)
2-5-2 mm (TC)
Gorbék 30, 45, 60 mm 30 mm + 0,3 mm
45mm + 0,5 mm
60 mm + 0,6 mm
A3. Tartozékok
Nincsenek
A4, Kombinaciok mas orvostechnikai eszk6zékkel
A kovetkez6 egyéb orvostechnikai eszkdzok kiilon kaphatok:
Kat. Szam | Név Katéterhez Csatlakozasageneratorhoz
82040 TX-HAT500-THR Cerablate easy OSYPKA HAT500 (THR)
82041 TX-HAT500 CerablateeasyTC | OSYPKA HAT500 (TC)
82042 TX-IBI CerablateeasyTC | Abbott IBI T11/Ampere
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82043 TX-SMARTABLATE | CerablateeasyTC | Stockert SMARTABLATE
82044 TX-QUIBIC/ CerablateeasyTC | Stocker EP Shuttle/

EP SHUTTLE Biotronik Qubic
82045 TX-HAT300/Atakr Cerablate easyTC | OSYPKA HAT300/Atakr
82046 TX-nGen CerablateeasyTC | Biosense Webster nGen

Minden RF ablacios katéter egy hosszabbitokabelhez csatlakozik, amely magais egy RF-generatorhoz

csatlakozik, ez a technika jelenlegi allasa. A hosszabbitokabelen keresztiila CERABLATE® easy/

easy TC katéterek az alabb felsorolt egyéb orvosi eszkozokkel egyiitt hasznalhatok:

» Radiofrekvencias ablacios generatorok, pl. OSYPKA HAT 300 Smart/HAT 500 vagy hasonld
késziilékek

» RF-generatoron keresztiil: Kiilsé impulzusgeneratorok/stimulatorok, pl. Biotronik UHS 3000
vagy hasonlo, EKG-monitorok, pl. Biotronik ECS 3000 vagy hasonld

A5. Rendeltetés

Az Osypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC az intrakardialis RF-ablacidohoz, valamint

intrakardialis jelek érzékeléséhez és diagnosztikus ingerléshez hasznalt ideiglenes, egyiranyu,

iranyithato multipolaris katéterek termékcsaladja. A jobb oldali tachycardia kezelésére szolgalnak,

amelyet atrioventrikularis nodalis reentry tachycardia (AVNRT) néven emlegetnek.

A6. Betegpopulacio

Az OSYPKA CERABLATE® easy/easy TC katéter a jobb oldali tachycardia, az ugynevezett

atrioventrikularis nodalis reentry tachycardia (AVNRT) RF-katéteres ablaciojara javallt.

A7. Rendeltetésszer(i orvosi javallat (= indikacio)

AzOsypka CERABLATE® easy/Cerablate easy TC ajobb oldali szivritmuszavarok, az igynevezett

atrioventrikularis nodalis reentry tachycardia (AVNRT) radiofrekvencias (RF) katéteres ablacidjara

javallt. A szivritmuszavarok, koztik az AVNRT-k RF-katéteres ablaciojat a f6bb kardiologiai

tarsasagok, koztiik az Eurdpai Kardiologiai Tarsasag vonatkozo iranymutatasai és konszenzusos

nyilatkozatai ismertetik.

A8. Varhato klinikai el6nyok

Lehet6vé teszi a szivritmuszavarok megsziintetését, hogy a betegek normalis életet élhessenek

szinuszritmusban.

A9. Ellenjavallatok

Akut szivinfarktus utani betegek

Szisztémas fertézések

Akut helyi fertdzések a szaras helyén

A beteg a multban érzékeny volt idegen targyakra, vagy rendkiviil allergids volt

Elégtelen vagy alkalmatlan szovet, pl. sugarzas vagy gennyesedés altal karosodott szovetek

Fizioldgiai vagy anatomiai rendellenességek, amelyek a miitét utani komplikaciokhoz vezethetnek,

mint példaul vérzéses diatézis, csdkkent ellenalld képesség a fertdzésekkel szemben stb.

Hemodinamikai instabilitas

Azok a betegek, akik nem kaphatnak heparint vagy elfogadhaté alternativat a megfeleld

antikoagulacio eléréséhez

Prosztetikus billentytivel rendelkez6 betegek

A10. Lehetséges szovédmények/mellékhatasok
* Fert6zés/szepszis
* Emboliak

Alvadékképzddés, kiilondsen a teljesitményszabalyozott izemmodi katéterek hasznalata esetén
Arterialis gorcsok (beleértve a koszortereket is)
Perforaciok

Perikardialis folyadékgyiilem

Perikardialis tamponad

Endokarditisz

AV-blokk

A szivfal vagy a szivbillentyiik rendellenességei
Az artériak vagy vénak trombodzisa

A bal koszoruér elzarodasa

Sulyos szivritmuszavarok

» Kamrafibrillacio

* Stroke

» Halal

A11. Figyelmeztetések/6vintézkedések

Kérjiik, a termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitisokat.
A termék steril koriilmények kozott torténd hasznalata.
Atermék hasznalat utan szennyez6dhet. Ezért, kérjiik, tartsa be akorhazanak az artalmatlanitasra
vonatkozo el6irasait.
A termék nem autoklavozhato. Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Gjra a hasznalt
termékeket. Az Gjrahasznalat fert6zésveszélyt és meghibasodas lehetségét hordozza magaban!
Ha a steril csomagolds megsériil, vagy hasznalat el6tt véletleniil felbontjak, a termék
szennyezddhet, és nem szabad felhasznélni.
A termék csak olyan orvosi kezelShelyen hasznalhatd, amelyet kifejezetten a megfeleld
alkalmazasra alakitottak ki, és amelyet képzett személyzet hasznal.
Akatétert csak az intrakardialis radiofrekvencias katéteres ablacid/elektrofiziologia modszerében
képzett és a technikdban gyakorlott szakemberek alkalmazhatjak.
Tartsa be a hasznalt radidfrekvencias generator/ablacids generator hasznalati utasitasat.
Az eljarast rontgenkorilmények kozott, megfelelé rontgenberendezéssel kell elvégezni.
A katétert és tartozékait a radiofrekvencias ablacios rendszerrel kapcsolatban mindenképpen
gondosan ellendrizni kell a hasznalat elbtt.
Forditson kiilonds figyelmet arra, hogy a katéterszar és a vezeték hegye nem sériilt-e meg
valamilyen modon. Cserélje ki a hibas termékeket.
A manipulator miikddését a kezdés el6tt tesztelni kell.
Vigyazat! A katéterek dllithaté manipulaciés erével vannak felszerelve. Amanipulatort nem
szabad a termékleirasban megadott adatokkal ellentétben tilsagosan elforditani a nyitott
zar iranyaba, mivel ellenkez6 esetben a csuklévédelem elmozdulhat, és igy hatistalanna
valhat. Az ilyen médon érintett termékeket azonnal ki kell cserélni.
A terméket semmilyen moédon nem szabad modositani.
Ne tolja elére vagy huzza vissza a katétert, ha hatarozott ellenallas tapasztalhatd. Az ellenallas
okat elészor radioszkopiailag kell meghatarozni, és megfeleld 1épéseket kell tenni a beteg
sériiléseinek megeldzésére.
A termék csak akkor hasznalhatd, ha garantalhato annak biztonsagos alkalmazasa. Az orvos
felelGssége az orvosilag megfeleld eljaras és modszer kivalasztasa.
Akatéter problémamentes mitkodése csak az Osypka altal kinalt megfeleld csatlakozokabelekkel
és kiils6 eszkozokkel egyiitt garantalhato.
Miel6tt az egyes OSYPKA termékeket vagy készleteket nem OSYPKA termékekkel egyiitt
hasznalna, a felhasznaldnak meg kell gy6z6dnie arrol, hogy az egyes termékek kompatibilisek
az adott alkalmazassal.

Kizardlag engedélyezett gyogyszereket hasznaljon, és azokat a hasznalati utasitasuknak
megfeleléen alkalmazza.

Akiils6 eszk6zok csatlakoztatasakor és hasznalatakor tartsa be a vonatkozo hasznalati utasitasokat.
A Kkatéter ablacios eszkozhoz vald csatlakoztatisakor iigyeljen a csatlakozasok ablacios
eszkozokkel valo kompatibilitasara. A katétert csak akkor szabad hasznalni, ha az ablacids
késziilék homérséklet-kijelzje redlis hdmérsékletet mutat.

Tartsa be az 9sszes elektromos késziilékre vonatkozd szabvanyos biztonsagi eléirasokat.
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kis elektromos aram elegendd ahhoz, hogy a szivet megdobogtassa. Ne érintse meg a csatlakozot
puszta kézzel, és ne engedje, hogy elektromosan vezet$ vagy nedves feliiletekkel érintkezzen.
Tartsa tavol a statikus elektromossagot a katéterrendszertdl. Kiilonos figyelmet kell forditani
a mitdasztal és az alkalmazott elektromos késziilékek (pl. rontgen) megfeleld és kozponti
foldelésére is.

Soha ne érintse meg egyszerre a katéter hegyét és a kozombos vezetéket, kiilondsen ne kimenet
kozben.

Miikodo kiils6 pacemakernek €s defibrillatornak kell rendelkezésre allnia az elektrofiziologiai
vizsgalat el6tt és alatt. A defibrillacio soran a defibrillacios kisiilések a pacemaker/katéter
aramkorén keresztiil aramot eredményezhetnek. A beteg védelme érdekében ezért a katéter
aramkorét meg kell szakitani a defibrillacid soran.

Vigyazat! Ha héalozati fesziiltséggel miikodo késziilékeket hasznalnak a beteg kozelében.

* A katéter ablacids eszkozhoz vald csatlakoztatasakor iigyeljen a csatlakozasok ablacids
eszkozokkel valo kompatibilitasara. A katétert csak akkor szabad hasznalni, ha az ablacids
késziilék hdmérséklet-kijelzje redlis hdmérsékletet mutat.

* Az aktiv beiiltethetd orvosi termékek, példaul a pacemakerek és a defibrillatorok miikodését
karosithatja a radiofrekvencias katéteres ablacio.

» Aradiofrekvencias katéteres ablacio elektromos kisiiléseket okoz a katéter hegyében/szerszam
hegyében, ami befolyasolhatja a kiils6 eszk6zok mikodését. Tartsa be a kdrnyezd eszk6zok
hasznalati utasitasait.

» A katéter mikodését befolyasolhatjak a magneses mezok.

Vigyazat! Ne alkalmazza a katétert MRI-vizsgalatok alatt.
» Azelektromagneses sugarzast kibocsato kiilsd eszk6zok alkalmazasa interferenciahoz vezethet.
* A kardiologiai implantatumok miikodését a katéter/vezeték elhelyezése karosithatja. Az ilyen
rendszerek tovabb ronthatjak az ablacios katéter mikodését. Figyelembe kell venni a beteg
kortorténetét.
Minden, az alkalmazas el6tti vagy kézbeni nem megfeleld hasznalat, mint példaul a katéter
talzott hajlitasa vagy gytirédése a vezérlémechanizmus tonkremeneteléhez vezethet.
A transzszeptalis hozzaférés soran elére nem lathato komplikaciok 1éphetnek fel.
A katéter hasznalatanak maximalis idStartama nem haladhatja meg a 24 orat.
Ne tisztitsa a fogantyut folyadékkal. Ez rovidzarlathoz vezethet.
Ha az RF-kibocsatas kimenet-szabalyozott, ez megndvekedett szovodményszamhoz vezethet.
Kiilondsen a trombusképzddés és/vagy a szovetek elszenesedése fokozodhat. Ebben az esetben
nem zarhat6 ki a katéter miikddésének tilmelegedés okozta karosodasa.

Vigyazat! Defibrillator hasznalata esetén hiizza ki az ablacios katétert a csatlakozokabelbdl,

vagy tavolitsa el a katétert az endokardiumbol. Ne defibrillaljon az ablacios katéteren keresztiil!

Vigyazat! A kiils6 eszkozok hasznalata elére nem lathatd kockazatokat okozhat. Tisztazza

ezeket a késziilék gyartojaval.

* Haa CERABLATE® katétereket mas ablacios rendszerekhez csatlakoztatja, el6szor ellendrizze
a PIN-kod kiosztasanak megfeleloségét. Ha a PIN-kod kiosztasanak betartasa nem garantalhato,
a CERABLATE® nem csatlakoztathaté mas ablacios rendszerekhez.

Vigyazat! A termékeket csak homérséklet-szabalyozott lizemmodban szabad iizemeltetni.
Hasznalja a kimeneti hatarérték és az impedancia levélasztasa funkciokat.

B.rész:  Altalanos megjegyzések és évintézkedések

B1. Rendeltetésszerii felhasznalok (= hasznalat és kezelés)

Vigyazat! A termék steril koriilmények kozott torténd hasznélata.

A termék kizarolag olyan orvosi kezel6helyen hasznalhatd, amelyet kifejezetten a megfeleld
alkalmazasra alakitottak ki, és amelyet képzett személyzet hasznal. A termék csak akkor hasznalhato,
ha garantalhato annak biztonsagos alkalmazasa. Az orvos felel3ssége az orvosilag megfeleld eljaras
és modszer kivalasztasa. A hasznélati utasitas kizarolag a termék kezelésével kapcsolatos altalanos
tajékoztatasra szolgal. A terméket semmilyen modon nem szabad modositani.

A figyelmeztetéseket/altalanos informaciokat/eldvigyazatossagi intézkedéseket mindig be
kell tartani, még akkor is, ha orvosi okokbdl eltéré eljarast valasztanak! Ezek be nem tartasa
komplikaciokat és tizemzavart okozhat!

B2. Sterilizalas és tarolas

A termékeket etilén-oxiddal sterilizaljak. Amennyiben a sterilizalt terméket megfeleléen taroljak,
a csomagolason feltiintetett lejarati id6ig (felhasznalhatosagi id6) felhasznalhato. A steril terméket
eredeti csomagolasaban, fényt6l védett, hitvos, szaraz helyen, 10°C és 25°C kozott tarolja.
UJRAFELHASZNALASI OVINTEZKEDES

Nem autoklavozhatd. Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Gjra a hasznalt terméket. Az
ujrahasznalat fertdzésveszélyt és meghibasodas lehetéségét hordozza magaban!

B3. Artalmatlanitas

A termék hasznalat utan szennyezddhet. Hasznalat utan ez a termék potencialis biologiai veszélyt
jelenthet. Kezelje és artalmatlanitsa az orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozoé helyi, allami
és szovetségi torvényeknek és eldirasoknak megfelelden. Ezért, kérjiik, tartsa be a korhazanak
az artalmatlanitasra vonatkozo elirasait. Az Gsszes, a termék részeként vagy a termékkel egyiitt
hasznalt hegyes vagy éles targyat, példaul tiit, hipodermias tiit vagy szikét, biztonsagosan és
elkiilonitve kell artalmatlanitani a sériilések és fert6zések megel6zése érdekében.

B4. Szavatossagi nyilatkozat

Az OSYPKA AG szavatolja, hogy termékei normal hasznalat mellett mentesek a gyartasi
¢és anyaghibaktol. Ez a szavatossag kizarolag a termék cimkéjén feltiintetett lejarati datumig
érvényes. A terméket a cimkén feltiintetetteknek megfeleléen kell hasznalni, valamint nem szabad
modositani, illetve helytelen hasznalatnak, nem megfelel6 cél hasznalatnak, balesetnek vagy nem
megfeleld kezelésnek kitenni. A termék megfelelé kezelését és jovahagyott hasznalati modjat az
adott termékhez mellékelt ,,Hasznalati atmutatd” dokumentum tartalmazza. Az OSYPKA AG
kizar minden felel3sséget és kotelezettséget a termékek nem engedélyezett vagy nem jovahagyott
modon torténd hasznalataval kapcsolatosan.

Az OSYPKA AG felel6ssége a jelen szavatossag alapjan a termékek cseréjére korlatozodik. A
fenti szavatossag kizar és helyettesit minden, az értékesithetdségre vagy meghatarozott célra vald
alkalmassagra vonatkozo egyéb szavatossagot. Az OSYPKA AG kizar minden felelGsséget a
termék hasznalatabol kozvetleniil vagy kozvetve eredd, véletlen vagy kovetkezményes karokért,
veszteségekért vagy kiadasokért, kivéve, ha azt a torvény kifejezetten eldirja.

Az OSYPKA AG nem vallal, illetve nem hatalmaz fel senkit arra, hogy a termékkel kapcsolatban
barmilyen mas vagy tovabbi felelgsséget vallaljon veszteségért, karért vagy koltségért. Tovabbi
informaciokért, kérjiik, olvassa el az OSYPKA AG Altalénos Szerz8dési Feltételeit, amelyek az
OSYPKA AG-nal vagy az OSYPKA AG szamlajanak hatoldalan talalhatok.
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B5. Sulyos varatlan események bejelentése

A termék felhasznaloja koteles jelenteni az OSYPKA AG-nak és az orszaga illetékes hatosaganak

minden olyan sulyos eseményt, amely a késziilékkel kapcsolatban tortént.

C.részz  HASZNALATI UTASITAS

C1. A termék hasznalat el6tti ellendrzése

A terméket, a csomagolast és a tartozékokat hasznalat el6tt meg kell vizsgalni a sériilések és a

hibas miikodés szempontjabol. A terméket nem szabad hasznalni, ha barmilyen sériilés vagy

meghibasodas 1ép fel. Ha a hasznalati utasitas mar nem all rendelkezésre, akkor az OSYPKA

AG-t0l kérhet helyettesitd utasitast. A hasznalati itmutatot csak a termékegységben 1év6 sszes

termék felhasznalasa utan szabad kidobni.

Cc2. A termék kicsomagolasa

A katétert steril koriilmények kozott kell kivenni a csomagolasbol, és steril munkateriileten kell

hasznalni.

C3. A katéter behelyezése (sziilési eljaras)
Helyezze be akatétert az érrendszerbe a katéterrendszerek normal hozzaférési nyilasain keresztiil.
Csatlakoztassa a katétert a radiofrekvencias ablacios késziilékhez (lasd a hasznalt késziilék
hasznalati utasitasat) vagy az EK G-felvevo késziilékhez megfeleld csatlakozokabeleken keresztiil.
A katéter behelyezése az endokardialis teriiletre a rontgen- és EKG-rendszer segitségével.
Aszivben valdjobb pozicionalas érdekében a vezérlémechanizmus segitségével meghajlithatjaa
katéter hegyét, és igy megvaltoztathatja a katéter gorbiiletét. A vezérlomechanizmusra vonatkozo
informaciokat az 1. fejezet “A késziilék leirasa” tartalmazza.

Vigyazat! A katéter hasznalatanak maximalis id6tartama nem haladhatja meg a 24 orat.

Tisztitas: Ha a katétereket barmilyen okbol meg kell tisztitani, tigyeljen arra, hogy a fogantyut

megvédje a behatolo folyadékoktol. Ne hasznaljon oldoszereket a katéter tisztitasahoz.

Vigyazat! A fogantyban 1év6 folyadék elektromos rovidzarlatot okoz, és a katéter

meghibasodasat okozhatja.

C4. Orvosi beavatkozas

 Akkorkezdheti el az RF-disszipaciot, ha az lomcsucs stabil szoveti érintkezést mutat a tervezett
ablacios teriilettel.

 Aradiofrekvencias disszipacio megismételhetd ugyanazon vagy mas helyeken. Haazimpedancia
barmilyen okbol megnd, tavolitsa el a katétert az érbol. Tisztitsa meg a vezeték hegyét, mieldtt
megismételné az RF-disszipaciot.

C5. Eltavolitasi eljaras

» Miel6tt kihuzna a katétert a betegbdl, rontgenfelvétel segitségével ellendrizni kell, hogy a
katéter hegye nem hajlott-e meg!

» Hasznalat utan forditott sorrendben jarjon el.

* Most tavolitsa el a katétert az orvosi szabvanynak megfeleléen.
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