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CITIZEN PETITION 

On 9 May 1997, FDA issued a final rule in the Federal Register requiring that the 

exposed connectors of certain electrode lead wires and patient cables be protected. The 

rule was promulgated to prevent patient electrocution caused by the accidental insertion 

of an exposed patient-contacting device into an AC power cord or outlet. The rule, later 

codified at 21 CFR Part 898, requires manufacturers to ensure that affected product 

shipped subsequent to 9 May 2000 would meet the stipulated performance standards. 

Biosense Webster, Inc. (“Biosense”), a California corporation is the manufacturer of 

diagnostic and therapeutic electrophysiology (EP) catheters, and extension cables that 

may be subject to the requirements of 21 CFR Part 898. Please see a list of all product 

codes and their associated Instructions for Use, which is attached hereto. All products are 

Class II, with one exception, a cable approved for therapeutic catheters, which is Class 

III. 

The undersigned, on behalf of Biosense, submits this petition pursuant to 21 CFR 9 10.30, 

to request the Commissioner of the Food and Drug Administration (the “Commissioner”) 

to take the actions requested as specified below. 

A. Action Requested 

Biosense requests a 60 day variance from the 9 May 2000 deadline for compliance with 

the FDA’s final rule establishing a performance standard for electrode lead wires and 
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patient cables for its EP catheters and cables. If the variance is granted, Biosense will be 

compliant with the requirements of 21 CFR Part 898 by no later than 9 July 2000. Due to 

the seriousness of the issue and the potential impact on the provision of medical services 

to electrophysiology patients, a response from the Commissioner is requested prior to 9 

May 2000, so that Biosense may plan next steps accordingly. 

B. Statement of Grounds 

Biosense requests this variance since delays caused by commercial factors beyond its 

control, and confusion about the applicability of the regulation have made compliance 

with the 9 May 2000 deadline commercially and practically impossible, notwithstanding 

Biosense’s good faith efforts toward compliance with the requirements of the 

International Electrotechnical Commission safety standards, and 21 CFR Part 898. 

1. Delav in Comdiance Caused bv Commerical Factors 

On 14 May 1999 an industry group representing all electrophysiology equipment and 

catheter manufacturers met at the North American Society of Pacing and 

Electrophysiology (NASPE) meeting and agreed on a uniform design specification for a 

protected (or shrouded) tip pin connector to meet the performance standard in 21 CFR 

Part 898. Biosense identified a supplier in June 1999 to design and manufacture the 

protected pin connector. The selected supplier, one of only two potential vendors 

identified by the EP industry to supply the required component, could not provide first 

article samples for design verification testing until November 1999. Upon receipt of the 

samples, it was determined that products made with the component did not meet the 

minimum requirements specified in the standard AAMI EC-53. This caused a delay in 

Biosense’s progress towards compliance with the regulation. Due to time constraints, 

Biosense was left with no choice but to continue working with this supplier to make 

modifications to the new protected pin connector in order to meet the AAMI standard. 



Biosense now possesses an acceptable design for catheters and cables, using the 

connector from the selected supplier. Biosense is currently completing aging studies on 

the new connector. These studies should be completed by 5 May 2000, and if the 

materials are found to be safe and effective for this use, production of new catheters and 

cables should begin by 12 May 2000. Additionally, Biosense’s current catheter and cable 

inventory will be reworked using the new protected connector. Biosense fully expects to 

begin shipping compliant catheters and cables to customers shortly thereafter, and 

expects its entire inventory of products to be compliant by 9 July 2000. 

2. Delay in Compliance Caused by Confusion Created by November II. 1999 

Guidance Document 

In May of 1999, as part of an industry working group, Biosense and other manufacturers 

agreed that there was a need to address the performance standards through 

standardization of connectors for electrophysiology catheters. The industry group 

decided to voluntarily adopt the International Electrotechnical Commission (“IEC”) 

safety standards for electromedical equipment. In the preamble to 21 CFR Part 898, FDA 

acknowledges that compliance with the IEC standard was equivalent to compliance with 

21 CFR Part 898, and in 21 CFR Part 898.12 adopts the IEC standard. Biosense had 

already begun its redesign and modification process, so adopting the IEC standards was 

consistent with its product plan. 

However, on 15 November 1999, FDA issued a guidance document entitled “Guidance 

on Electrosurgical Devices and the Application of the Performance Standard for 

Electrode Lead Wires and Patient Cables.” This guidance document exempted active 

electrodes from compliance with the performance standard when the electrodes came in 

contact with a patient only under the direct control of a physician. Biosense evaluated 

this guidance document, and concluded the exemption noted was applicable to our 

products. Biosense came to this conclusion since Biosense catheters are used for mapping 

in the human heart and these catheters contain active electrodes. Additionally, these 

catheters may only come in contact with a patient under the direct control of a physician. 
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Furthermore, Biosense catheters did not fall into any of the affected product categories 

set forth in 21 CFR 898.13. Even though Biosense believed, in good faith, that its 

products were exempt from the performance standard pursuant to the November 1999 

guidance document, Biosense continued to move toward compliance with the IEC 

standards as agreed in the May 1999 industry working group meeting. 

In mid-March 2000, Biosense learned through the industry-working group that other 

manufacturers were not aware of the November 1999 guidance document. Biosense then 

contacted FDA by telephone on 23 March 2000, and by letter dated 30 March 2000, 

(copy attached) to confirm that its devices were exempt pursuant to the November 

guidance document. Responding to the correspondence, William Maloney of FDA’s 

Office of Compliance informed Biosense that FDA did not agree that Biosense products 

were exempt from the performance standards. On 10 April 2000, Biosense sent another 

letter (copy attached) to FDA explaining the reason for the delay in compliance, and the 

confusion created by the November guidance document. In response to this second letter, 

Mr. Stewart Crumpler of the Office of Compliance verbally reiterated FDA’s position 

that it did not agree that the Biosense products were exempt from the performance 

standard. Biosense has accelerated its conversion efforts in response to the conversations 

with Mr. Maloney and Mr. Crumpler to the extent possible given the commercial 

constraints described above. 

The foregoing demonstrates that Biosense is committed to making all possible efforts to 

comply with the performance standards contained in 21 CFR Part 898 by no later than 9 

July 2000. If the variance is not granted, and Biosense is required to withhold catheters 

and cables from distribution for approximately 60 days, the electrophysiology community 

will be without essential catheters required to perform mapping and therapeutic 

procedures fyr critically ill heart patients. Currently Biosense supplies approximately 

5 1% of the catheters used in all EP labs. The void created by Biosense’s inability to ship 

these products to customers could have a serious impact on the provision of medical 

services to EP patients. Alternate EP catheter manufacturers are unlikely to be able to 



meet product demand during this interim period as we believe they do not have the 

manufacturing capacity to service the needs of the entire EP community. 

C. Environmental Impact 

The subject matter of this petition is not within any of the categories of action for which 

an environmental assessment is required. 

D. Economic ImDact 

No economic impact information will be submitted at this time. Such information shall 

be submitted at the request of the Commissioner following the Commissioner’s review of 

this petition, pursuant to 21 CFR 10.30. 

E. Certification 

The undersigned certifies, that, to the best knowledge and belief of the undersigned, this 

petition includes all information and views on which the petition relies, and that it 

includes representative data and information known to the petitioner, which are 

unfavorable to the petition. 

Respectfully submitted, 

Marcia C. Leatham, MD 
Vice President, Clinical, Quality, Regulatory 
Biosense Webster, Inc. 
3 3 3 3 Diamond Canyon Road 
Diamond Bar, California 
(909) 839-8500 

cc: Stewart Crumpler, Office of Compliance, FDA w/o attachments 
Lil1ian.J. Gill, Director, Office of Compliance, FDA w/o attachments 



3333 Diamond Canyon Road 
Diamond Bar, CA 97765 
Telephone: (909) 839-8500 Fax: (909) 468-3781 

March 30,200O 

Lillian Gill 
Director, Office of Compliance 
Center for Devices and Radiological Health 

Dear Ms. Gill, 

As you know, FDA issued a final rule establishing a performance standard 
for electrode lead wires and patient cables on May 9, 1997 requiring tip pins 
of electrical connectors to be protected. I am writing to inform you of 
Biosense Webster, Inc’s interpretation of the performance standard, and 
our approach to ensure standardization in the industry. 

New Guidance Document: 
Since the promulgation of this final rule, FDA issued a second level 
guidance document in November 1999 (see attachment), exempting active 
electrodes under the direct control of the physician when it is in contact with 
the patient. 

Intended Use: 
Biosense Webster catheters are intended for electrophysiologic mapping or 
mapping and ablation in the heart. All catheters contain an active electrode 
lead wire, and are intended for use only under the direct control of a doctor 
or trained medical staff. 

This is consistent with IEC 60601-2-2, Section 10, clause 56.3, as 
referenced in the Guidance Document: “The situation with electrosurgical 
applied parts is quite different, because this kind of equipment is intended 
to be used only under the control of a doctor or trained medical staff.” 

Biosense Webster’s Position: 
Biosense Webster has taken the position that, because all Biosense 
Webster catheters 1) contain active electrodes; and 2) are intended to be 
used only under the direct control of a physician, our catheters are covered 
under the exemption. 

Recognizing the need for standardization in the industry, however, we are 
still moving toward compliance with the Standard. Biosense Webster, Inc., 
will voluntarily meet the standard approximately sixty (60) days after May 9, 
2000. 



3333 Diamond Canyon Road 
Diamond Bar, CA 91765 
Telephone: (909) 839-8500 Fax: (909) 468-3781 

In summary: 
l Biosense Webster believes the exemption applies to our devices. 
l Biosense Webster plans to voluntarily comply with the standard. 

If you have any questions regarding our implementation plan, please don’t 
hesitate to contact me by telephone at (909) 839-8848, or by e-mail at 
awalterl @bwius.jnj.com. 

Best regards, 

Amy Walters 
Director, Regulatory Affairs 

cc: Mr. William Maloney 
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IO April 2000 

Ms. Lillian Gitl 
Director, Office of Compliance 
Center for Devices and Radiological Health 
Food and Drug Administration 
5600 Fishers Lane 
Rockville, MD 20857 

Dear Ms. Gill, 

On Friday, 31 March 2000, I received a voice mail from Mr. Maloney stating 
c that FDA had received my letter dated 30 March, regarding the final rule 

establishing a performance standard for electrode lead wires and patient 
cables. In that letter, I indicated that we do not believe that the final rule 
applies to our products, and that the FDA guidance document issued in 
November 1999 exempts our products from the final rule. In Mr. Maloney’s 
voice mail, he informed me that FDA does not agree with our position. 

While we continue to believe that our products do meet the requirements for 
exemption (they contain active electrodes, and are under the direct control 
of a physician), as we noted in our 30 March letter we are moving forward 
to voluntarily comply with this final rule. In response to Mr. Maloney’s voice 
mail, we are accelerating our conversion efforts to the extent possible, and 
will phase in converted products as they are available. 

I have included below the information from my 29 March letter, which 
outlines our reasoning for believing the exemption applies. 

Intended Use: 
Biosense Webster catheters are intended for electrophysiologic mapping or 
mapping and ablation in the heart. All catheters contain an active electrode 
lead wire, and are intended for use only under the direct control of a doctor 
or trained medical staff. 

This is consistent with IEC 60601-2-2, Section 10, clause 56.3, as 
referenced in the Guidance Document: “The situation with electrosurgical 
applied parts is quite different, because this kind of equipment is intended 
to be used only under the control of a doctor or trained medical staff.” 
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Biosense Webster’s Pqsiti.on: 
Biosense Webster has taken the position that, because all Biosense 
Webster catheters 1) contain active electrodes; and 2) are intended to be 
used only under the direct control of a physician, our catheters are covered 
under the exemption. 

Recognizing the need for standardization in the industry, however, we are 
still moving toward compliance with the Standard. Biosense Webster, Inc., 
has identified July 10, 2000 as its target date for voluntarily meeting the 
Standard. 

In summary: 

l Biosense Webster believes the exemption applies to our devices. 
l Biosense Webster plans to voluntarily comply with the standard. 

If you have any questions regarding our implementation plan, please don’t 
hesitate to contact me by telephone at (909) 839-8848, or by e-mail at 
awalterl @bwius.jnj.com. 

Best regards, 

Amy Walters 
Director, Regulatory Affairs 

cc: Mr. William Maloney 



Instructions For Use 

Cordis Webster Electrophysiology Catheter: Deflectable Tip 

Mode d’emploi 

Catheter d’electrophysiologie Cordis Webster - Embout orientable 

Gebrauchsanleifung 

Cordis Webster Elektrophysiologie-Katheter: 
Steuerbarer Diagnostikkatheter 
lstru2loni psr I’m0 

Catetere per elettrofisiologia Cordis Webster - punta direzionabile 

hstrucciones de “so 

Cateter de electrofisiologfa de curva dirigible de Cordis Webster 

Gebrulksaanv!jzing 

Cordis Webster Elektrofysiologiekatheter - Buigbare tip 

Cordis Webster Elektrofysiologikateter - Afbejelig spids 

KAyt:Oohjeet 

Cordis Webster -taivutettavakarkinen elektrofysiologinen katetri 

lnstrqdes de Uso 

Cateter Electrofisiologico Cordis Webster - Ponta Ajustavel 

Bruksanvlsning 

Cordis Webster Elektrofysiologisk kateter med deflekterbar spets 

English woe 3 

Frangais paw 5 

Deutsch Seite 7 

Italian0 pagina 9 

Espaitol pagina 11 

Nederlands bladzijde 13 

Dansk side 15 

Suomi sivu 17 

PortuQues pagina 19 

Svenska sid 21 
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Sterilized with ethylene oxide gas. 
Sterilise a I’oxyde d’ethylene. 
Sterilisiert mit Ethylenoxid Gas. 
Sterilizzatcr con ossido di etilene. 
Esterilizado con oxido de etileno. 
Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. 
Steriliseret med mtylenoxidgas. 
Steriloitu etyleenioksidilla. 
Esterilizado corn oxide de etileno gasoso. 
Steriiiserad med etylenoxidgas. 
Anooretp~Ps~~& UE aCpto atGuAsvo<ei6to 
Rllx~fcmllX:a~,@a,, 

Use by 
A utilrser avant le 
Verwendbar bis 
Usare entro 
Fecha de caducidad 
Urterste gebruiksdatum 
Anvendes inden 
Kaytettava ennen 
Usar ate 
Forbrukas senast 
wlrnl PCXPL 
@RHflIIR 

REF 
Catalog No. 
No de catalogue 
Katalog-Nr. 
Cataloga n. 
NO de catalogo 
Catalogusnr. 
Katalognr. 
Tuotenr. 
Katalog nr. 
Ape. Karahoyou 

fi9nc%E% 

2 

A 
Refer to accompanying Instructions for Use. 
Se reporter au mode d’emplor joint. 
Beigefiigte Gebrauchsanleitung beachten. 
Attenersi alle istruzioni interne per l’uso. 
Consultar las instrucciones de uso adjuntas. 
Fiaadpleeg de bijgevoegde gebruiksaanwijzing. 
Se vedlagte bruganvisning. 
Katso mukana ole via kayttbohjeita. 
Cons&e as mstrt@es inclusas soore 0 lnstrucoes de Uso. 
Se bifogad bruksanvisning. 
Aeire TL< &UWKA&L6,,&V&< 06qyity Xpfioq< 
A:~DCRfi;~&~BW, 

8 
For one use only. 
A usage unique. 
Nur zum Einmalgebrauch 
Da usare una volta sola. 
Para un solo uso. 
Voor eenmalig gebruik. 
Kun til engangsburg. 
Kertakayttoinen. 
Apenas para uma Monica utilzacao. 
Endast for engangsbruk. 
TLa uta p6vo xpitur. 
-lcwxwmb” 

pTJ 
Lot No. 
No de lot 
Ch-6. 
Lotto n. 
NQ de late 
Partijnr. 
Varenr 
Eranr. 
No. do late 
Sats nr. 
Apt% Tlapri6ac 
07 b2e 
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Cordis Webster Electrophysiology Catheter: Deflectable Tip 

* STERILE. Sterilized with ethylene oxide gas. 
- For single use only. 
- 00 not use if the package is open er damaged. 

or withdraw the catheter when resistance is encountered. 

Always pull the thumbknob of the catheter back before 
insertion or withdrawal to assure that the catheter tip assumes 
its original shape. 

Calheter Description 
The Cordis Webster deflectable tip electrode catheter has been 
designed to facilitate electrophysiological mapping of the 
heart The catheter has a high-torque shaft with a deflectable 
tip section containing an array of platinum electrodes that can 
be used for stimulation and recording. Several tip 
configurations are available (Standard curve types are 
identified by a color band on the shaft near the proximal end 
see catalog.) 

Before use, make sure the small vent hole at the connector 
end of the handpiece is patent. If clogged, air may be forced 
into the catheter lumen and into the bloodstream. 

Federal law (U.S.A) restricts thus device to sale by or on the 
order of a physrccan. 

Warnings 
Trp deflection is controlled at the proximal end by a tubular 
handpiece in which a piston slides. When the piston is pushed 
forwa:d wi:h the thumbknob, the tip is deflected (curved). \ilhen 
the piston is pulled back, the tip straightens. The high-torque 
shaft allows the plane of the curved tip to be rotated ta facilitate 
accurate positioning of the catheter tip at the desired site. 

The catheter interfaces with standard recording equipment 
via interface cables with the appropriate connectors. 

Cardrac catheterization procedures present the potential for 
srgnificant x-ray exposure, which can result rn acute radrahon 
injury as well as increased rrsk for somatic and genetic effects, 
to both patients and laboratory staff due to the x-ray beam 
intensity and duration of the fluoroscopic imaging Cardiac 
catheterization should only be performed after adequate 
attention has been given to potential radiation exposure 
associated with the procedure, and steps taken to mmimize 
this exposure. Careful consideration must therefore be given 
for the use of this catheter in pregnant women. 

CONSULT THE LOCAL DISTRIBUTOR UR MANUFACTURER 
FOR THE APPROPRIATE INTERFACE CABLES. 

Indications 

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

* Do not expose the catheter to organrc solvents such as 
alcohol. 

The catheter is indicated for electrophysiological mapping of 
cardiac structures; i.e., stimulation and recording only. 

* Do not autoclave the catheter. 

“Use By” Date 
Contraindications Use the device prior to the “Use By” date on the package label. 
The Cordis Webster deflectable tip electrophysiology catheter 
has not been shown to be safe and effective far electrical 
ablahon or for use in the coronary vasculature other than the 
coronary srnus ostium. 

Use of the catheter may not be appropriate for pabents with 
prosthebc valves. A relabve contraindication for cardiac 
catheter procedures is active systemic infection. 

Suggested Directions for Use 
l Remove the catheter from its package and place \t m a sterrle 

work area Create a vascular access rn a large central vessel 
using aseptic techniques and insert the catheter. 

* Connect the interface connectors to the appropriate 
recording equipment. 

Precautions 
Do not attempt to operate the Cord8 Webster deflectable tip 
electrophysiology catheter prior to completely readrng and 
understanding these directions for use. Store in a cool, dry 
place; the sterile packaging and catheter should be inspected 
pnor to use Do not resterilize and reuse. 

- Confirm that the thumbknob is pulled back completely before 
Insertion. Advance the catheter to the area of the 
endocardiurn under investigation. Use bolh lluoroscopy and 
electrograms to aid in proper posnionrng. Adjust the radius 
of curvature as necessary by manipulatmg the thumbknob. 
Pushing the thumbknob forward causes the catheter hp to 
bend (curve); when the knob is pulled back, the tip 
straightens. 

Cardiac cathetenration procedures should be performed by 
appropriately trained personnel in a fully equipped 
electrophysiology laboratory. 

- Prior to removal of the catheter, confirm that the thumbknob 
has been pulled back completely. Remove the catheter and 
dispose it in an appropriate manner. Do tnot resterilize and 
reuse. 

Careful catheter manipulation must be performed in order to 
avoid cardiac damage. perforation, or tamponade. Catheter 
advancement and placement should be done under 
fiuoroscopic guidance. Do not use excessive force to advance 

- If there are any questions regarding the use or performance 
of this product, please consult with the local distributor or 
the manufacturer. 

. 
M-5276-04 



Cordis Webster Electrophysiology Catheter: Deflectable Tip 

Adverse Reactions 
A number of serious adverse reactions have been documented 
for cardiac catheterization procedures includmg pulmonary 
embolism, myocardial infarction, stroke, cardiac tamponade, 
and death. The following complications associated with 
cardiac catheterization have also been reported in the 
literature: vascular bleeding, local hematomas, thrombosis, AV 
fistula. pseudoaneurysm, thromboembolism, vasovagal 
reactions, cardiac perforation, air embolism, arrhythmias, 
valvular damage, pneumothorax and hemothorax. 

DlSCLAlMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY 

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, 
INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED 
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A 
PARTICULAR PURPOSE, ON THE CORDIS WEBSTER INC. 
PRODUCT(S) DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. UNDER NO 
CIRCUMSTANCES SHALL CORDIS WEBSTER INC. BE LIABLE 
FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL 
DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY 
SPECIFIC LAW. NO PERSDN HAS THE AUTHORITY TO BIND 
CORDIS WEBSTER INC. TO ANY REPRESENTATION OR 
WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY SET FORTH HEREIN. 

Descriptrons or specifications in Cordis Webster Inc. printed 
matter, including this publication, are meant solely to generally 
descnbe the product at the time of manufacture and do not 
constitute any express warranties. 

Cordis Webster Inc. will not be responsible for any direct. 
mcidental, or consequential damages resulting from reuse of 
the product. 

.̂ . _ .--. _ . --.-...~-..-.-...-- . __ .--... _ _-. .-.. 

Catheter d%lectrophysiologie Cordis Webster - Embout orientable 

- STERILE. Stdrilisd au gaz d’oxyde d’dthylene. 
l A usage unique. 
* Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommagd. 

Description du cathdter 
Le catheter-electrode Cordis Webster I embout orientable est 
destine a faciliter la cartographic electrophysiologique du 
coeur. Le catheter camprend une tige a couple #eve; munie 
d’un embout orientable contenant un groupe d’electrodes en 
platine pouvant servir a la stimulation et a I’enregistrement. 
Plusieurs configurations d’embout sent disponibles. (Les 
differents types de courbure standard sont identifies par une 
bande de couleur sur la tige, pres de I’extremite proximale ; 
voir le catalogue). 

La deflexion de l’embout est controlBe B I’extremite proximale 
par une gaine de manipulatron tubulaire dans laquelle glisse 
un piston. Lorsque le piston est pousse vers l’avant B I’aide du 
curseur, I’embout du catheter est deflechi (courbe). Lorsque le 
piston est tire vers l’arriere, l’embout du catheter se redresse. 
La tige a couple Bleve permet de faire tourner manuellement le 
plan de I‘embout courbe pour faciliter le positionnement exact 
de I’embout du catheter au site voulu. 

Le cathdter est relid B un Bquipemenl d’enregistremenl 
standard par I’intermediaire de cgbles d’interface munis de 
connecteurs appropries. 

CONSULTER LE DISTRIBUTEUR LOCAL OU LE FABRICANT 
POUR OBTENIR DES RENSEIGNEMENTS SUR LES CABLES 
D’INTERFACE CONVENABLES. 

Indications 
Le catheter est indique pour la cartographic 
Blectrophysiologique des structures cardiaques, c’est-a-dire 
stimulation et enregistrement uniquement. 

Contre-indications 
II n’a pas ete demontre que le catheter d’electrophysrologre 
Cordis Webster a embout orientable est effrcace et sans 
danger pour les procedures d’ablation electrique ou utilrsation 
dans le reseau coronaire ailleurs que dans I’orifice du sinus 
coronarre. 

L’usage de ce catheter n’est pas recommande chez les 
patients portant une valve proth&ique. Une infection generale 
evolutive peut Bgalement constituer une contre-indicabon 
relative a une procedure de catheterisme cardiaque. 

Precautions 
Ne pas essayer d’utiliser le catheter d’electrophysiologie 
Cordis Webster a embout orientable avant d’avoir Iu et de 
s’ltre familiarise mtegralement avec ce rnode d’emplor. 
Stocker dans un endrod frais et set ; inspecter la sterikte de 
I’emballage et le catheter avant usage. Ne pas resteriliser ou 
reutiliser 
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Les procedures de catheterisme cardiaque doivent etre 
effectuees dans une sake d’electrophysiologie comportant tout 
l’equipement necessaire et par un personnel ayant recu la 
formation appropriee. 

II est essentiel de manipuler les catheters avec precaution 
pour eviter les nsques de lesson, perforation ou tamponnade 
cardiaque. L’avancement et la mise en place ducatheter 
doivent se faire sous controle radioscopique. En cas de 
resistance, ne pas applrquer une force excessive pour farre 
avancer ou retirer ie catheter. 

Toufours tirer le curseur du catheter vers I’arriere avant 
d’insbrer ou de retirer le catheter afin de redonner sa forme 
origmale a I’embout du cathCter. 

Avant usage, veri!rer que !P petit o.,.!,, r’f’m de ventnation siiue a 
I’extremite du connecteur de la game de manipulahon est 
permeable. %I est bouche, de t’air risque d’&tre force dans 
I‘orifrce du catheter et dans le courant sanguin 

La legislation fed&ale americaine n’autorise la vente de cc 
dispositif que par un medecm ou sur ordonnance de ce 
dernier. 

Avertissements 
Les procedures de catheterisme cardiaque presentenl un 
risque d’exposition eievee arrx rayons X. ce qui peut entrainer 
des radrolesrons graves. ainsr qu’un risque accru d’effets 
somatiques et genetiques. aussr bren pour le patient que pour 
le personnel medical, en raison de I’intensite du faisceau de 
rayons X et de la duree de la radiographie. Les procedures de 
catheterrsme cardiaque ne doivent &ire effectuees que si le 
danger d’expositron potentielle aux rayons X assocre a ces 
procedures a 6th pris en consrderation et que les mesures 
necessarres ont ete prises pour mmimiser cette exposition, 
Par consequent. il ne faut utiliser ce catheter chew les femmes 
encerntes qu’apres mrire reflexron. 

* Ne pas plonger la poignee proxrmale ou If: cunnecteur du 
cable darns run liqurde, sous risque de provoquer un 
dysfonctionnemenl electrrque. 

* Ne pas exposer le catheter a des solvanls orgamques. 
comme de I’alcool par exemple. 

- Ne pas passer le catheter a I’autoclave. 

Date de pdremplion 
Utiliser I’instrument avant la date de peremphon indiquee sur 
I’etiquette de I’emballage. 

Mode d’emploi recommande 
l Retirer le catheter de son emballage et le placer sur le 

cllamp stbrlle. Creer un a&s vascularre dans un large 
varsseau central en prenant sorn de conserver un milieu 
aseptique et inserer le catheter. 

l Brancher les connecteurs d’interface a l’equipement 
d’enregrstrement approprr8. 



Catheter d’ilectrophysiologie Cordis Webster - Embout orientable 

* Verifier que le curseur est tlr6 2 fond vers I’arrt&e avant 
d’ins6rer le catheter. Faire avancer le catheter jusqu’au site 
souhaitt! de I’endocarde sous ContrBle radioscopique et 
electrocardiogrammes afin de faciliter la mise en place 
correcte. Regler le rayon de courbure si necessaire : I’aide 
du curseur. Lorsque le curseur est pouss6 vers l’avant, 
I’embout du cathBter est defl6chi (courbb). Lorsque le 
culseur est tire vers l’arriere, I’embout du catheter se 
redresse. 

* Avant de retirer le catheter, vgrifier que le curseur est tire! a 
fond vers I’arri&re. Retirer le catheter et I’bliminer de faGon 
appropri8e. Ne pas rest&iliser ou reutiliser. 

- En cas de questions sur I’utilisation ou la performance de ce 
prodult, consulter le distributeur local ou le fabricant. 

RBactions ind&irables 
De graves effets secondaires associes aux procedures de 
cath86risme cardiaque ont BtB documentis dans la ldt&ature 
medicale, dont : embolie pulmonaire. infarctus du myocarde, 
accident vasculaire c&bral, tamponnade cardiaque et d12c8s. 
Les complications suivantes ant Bgalement &i! associ6es aux 
procedures de catheterisme cardiaque : h@morragles 
vasculalres, hematomes locaux, thrombose, fistule arterio- 
veineuse. pseudo-anivrisme, thromboembolie, @actions 
vase-vagales, perforation cardiaque, embolie gareuse, 
arrythmles, lesions valvulaires, pneumothorax et hemothorax. 

DENEGATION DE GARANTIE ET LIMITE DES RECOURS 

LE OU LE.3 PROOUITS CORDIS WEBSTER INC. DECRITS 
OANS LA PRESENTE PUBLICATION NE FONT L’OBJET 
O’AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, Y 
COMPRIS, A TITRE D’EXEMPLE NON LIMITATIF. LES 
GARANTIES DE SUCCES COMMERCIAL OU D’APTITUDE A UN 
USAGE PARTICULIER. LA RESPONSAGILITE DE COROIS 
WEBSTER INC. NE SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE ENGAGEE 
POUR DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU INCIDENTS, 
SAUF STIPULATIONS CONTRAIRES EXPRESSES DE LA LOI. 
NUL N’EST AUTORISE A ENGAGER LA RESPONSABILITE LIE 
CORDIS WEBSTER INC. AU-DELA DES TERMES DU PRESENT 
TEXTE. 

Les descriptions et specifications figurant dans les imprimes 
Cordis Webster Inc.. dont la presente publication, sont 
concues pour semlr uniquemeni de description g&&ale du 
produit au moment de sa fabrication, et ne sauraient 
constituer des garanties expresses. 

La responsabihte de Cordis Webster Inc. ne saurait en aucun 
cas Itre engagee pour dommages directs. indirects ou 
incidents decoulant de la r&tilisation de ce produit. 
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Cordis Webster Elektrophysiologie-Katheter: Steuerbarer Diagnostikkatheter 

* STERIL. Mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Herzkatheterisierungen sollten nur von entsprechend 
- Nur zom Einmalgebrauch. geschlllten Arzten durchgefuhrt werden. denen ein vollstandig 
* Keine Produkte einsetzen, deren Sterile Verpackung olfen eingerichtetes elektrophysiologisches Labor zur Verfugung 

oder bescbgdigt ist. steht. 

Katheter-Beschreibung 
Der Cordls Webster Steuerbare Elektrodenkatheter wurde 
entwickelt zum elektrophysiologlschen Mapping des Herzens. 
Der Katheter verfijgt iiber einen 3uBerst drehstabilen Schaft 
mit einer steuerbaren Spitzensektion, in welcher 
Platinelektroden zu Sbmulations- und Aufzeichnungsrwecken 
angeordnet sind. Verschiedene Spitzenkonfigurationen sind 
erhsltlich (Standard-Konfigurationen sind mit einem farbigen 
Band auf dem Schaft am proximalen Ende gekennreichnet - 
siehe Katalog). 

Die Spitzendeflexion wird am proximalen Ende durch einen 
rbhrenformigen Handgrifl md Kolben gesteuert. Wird der 
Kolben mit Hilfe des Daumenschieber vorgeschoben, so 
kriimmt sich die Spitze. Wird der Kolben zurtickgerogen, 
begradlgt such die Spitze. Aufgrund des BuBerst drehstabilen 
Schaftes kann die Ebene der distalen Kurve zum leichteren 
Positionieren der Katheterspitze am proximalen Ende des 
Katheters lurch Rotabon des Schaftes gedreht werden 

Der Katheter wird iiber Katheteranschlufl-Kabel mit den 
entsprechenden Konnektoren an Standard- 
Aufzeichnungsgeritte angeschlossen. 

FRAGEN SIE IHREN VERKAtJFSREPRiiSENTANTEN NACH 
DENPASSENOEN KATHETERANSCHLUS-KABELN. 

lndikationen 
Der Elektrodenkatheter wurde entwickelt zum 
elektrophysiologlschen Mapping kardlaler Strukturen, d.h. nur 
IU Stimulations- und Aufzeichnungszwecken. 

Urn SchCdlgungen des Herzens, Perforation oder Tamponade 
LU vermelden, mu0 der Katheter vorslchtig bewegt werden. 
Das Vorschieben und Posthomeren sollte nur unter 
Rbntgenkontrolle erfolgen. Wenn Widerstand spdrbat 1st. 
sollte der Katheter mcht mit Gewalt vorgeschoben oder 
zuriickgezogen werden 

Vor dem Einfuhren oder Zuruckziehen immer erst den 
Daumenschieber ruriickziehen, urn sicherzustellen. daB die 
Katheterspitze ihre vorgeformte Konfiguration annimmt. 

Am Ende des Handgtiffs, wo der Konnektor 111 den Gruff 
eingelassen ist, befinden sich zwischen Konnektor und Griff 
kleme Luftungsldcher. Sorgen Sle dafur. daB dlese Lecher 
stets DURCHGANGIG sind. da ansonsten dte Funktton des 
Steuermechanismus beeintrichtigt und Lufl in den Katheter 
gepumpt werden konnte, die unter Umstanden in den 
Blutkreislauf gelangt. 

Warnungen 
Bei Herrkatheterislerungen werden die Bctciligten emer 
bedeutenden Strahlendosls lmit akutel Verlet7ungsgefahr 
ausgesetzt, und durch die lntensltat der Rontgenstrahlen und 
die Dauer der r(intQenoloQischen Darstellung besteht em 
erhdhtes Rislko somatlscher und genetlscher Auswil kungen 
sowohl auf die Patlenten als such auf das Klinikpersonal Die 
Herzkatheterisierung sollte erst dann durchgefuhrt werden, 
wenn die mlt dleser Untr?rsuchung verbundene 
Strahlenbelastung sorgfalhg gepcuft und auf em MindestmaB 
beschrinkt wurde. Der Einsatz dieses Katheters In 
Schwangeren sollte besonders sorgfalttg erwogen werden. 

Kontraindikationen 
Die Slcherheit und Effektivitdt des Cordis Webster steuerbaren 
Elektrophyslologie-Katheters ist beI der Ablation mittels 
Hochfrequenzstrom oder beim Einsatz in KoronargefaRen 
auRer im Ostlum des Koronarsinus noch nicht nachgewiesen. 

- Den proximalen Handgriff oder das AnschluBkabel mcht m 
Flbsslgkeit tauchen. die elektrlsche Funktionsf~hiQkeit kbnnte 
beeintrachtlgt werden. 

* Den Katheter nicht orgamschen Lbsungsmitteln. wle z.B. 
Alkohol, aussetzen 

l Den Katheter nicht autoklavieren. 

Der Einsatr dieses Katheters in Patienten mit kijnstlichen 
Klappen ist fraglich. Als relative Kontraindikation fiir 
Herzkatheter-Prozeduren gilt eine aktive systemische Infektion. 

Verfallsdatum (“Use By”) 
Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten 
Verfallsmonatss verbrauchen. 

Vorsichtsmaflregeln 
Wir raten dringend davon ab, den Cordls Webster steuerbaren 
Elektrophysiologie-Katheter einrusetzen, ohne vorher die 
Gebrauchsanleitung sorgfaltig und vollstlndig zu lesen. 

Kdhl und trocken lagern; vor Gebrauch sollten sterile 
Verpackung und Katheter auf Schlden iiberpriift werden. Nicht 
resterilisieren und wiederverwenden. 

Gebrauchsanleitung 
* Den Katheter auspacken und auf sterller Unterlage 

bereitlegen Emen Zugang zu einem groBen, zentralen 
BlutgefaO schaffen und den Katheter mittels aseptischer 
Technik einfuhren. 

* Dte Elektrodenstecker oder den Konnektor des Katheters an 
das entsprechende Aufzeichnungsgerat anschllesen. 

l Kontrollieren Sle vor deem Einfljhren des Katheters. daB der 
Daumenschieber am Handgrlff vollstandig rurilckgezoyen ist. 
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Cordis Webster Elektrophysiologie-Katheter: Steuerbarer Diagnostikkatheter 

Den Katheter in den zu untersuchenden Abschnitt des 
Endokards vorschieben. Nehmen Sie zur exakten 
Posltionierung das R6ntgengerBt und Elektrogramme zu 
Hilfe. Regulieren Sre, falls notwendig, die Auslenkung der 
Spitze mrt Hilfe des Daumenschiebers. Durch Vorschieben 
des Daumenschiebers wird die Katheterspitze deflektieti; 
durch Zurlickziehen des Daumenschiebers wird die Spitze 
wieder begradigt. 

* Vor dem Entfernen des Katheters sicherstellen. daB der 
Daumenschieber vollstlndig zuriickgerogen 1st. Den Katheter 
entfernen und entsorgen. Nicht restenlisteren und 
wlederverwenden. 

* Bei Fragen. the sich im Zusammenhang mit dem Gebrauch 
oder der Funktion dieses Prodoktes ergeben. wenden Sie 
such bitte an lhren Verkaufsreprasentanten. 

Nebenwirkungen 
Eme Reihe “on schweren Nebenwirkungen bei Herzkatheter- 
Prozeduren wurde dokumentiert, so z.B. Pulmonalembolie, 
Herzinfarkt, Schlaganfall. Herztamponade und Tod. In der 
Literatur wird dariiber hinaus iiber folgende Komplikationen 
bei Herzkatheterisrerungen berichtet GefiBblutung, Srtliche 
HBmatome, Thrombose. AV-Fistel, Pseudoaneurysma, 
Thrombenembolie, vasovagale Reaktionen, Herzperforation. 
Luftembolie, Arrhythmien, Klappenschiidigung. Pneumothorax 
und Hgmothorax. 

GARANTlEERKLklNG UND HAFTUNGSBESCHRiiNKUNG 

CORDIS WEBSTER INC. iiBERNIMMT KEINE GARANTIE FijR 
MARKTFiiHlGKElT DOER EIGNUNG DES (DER) 
NACHSTEHEND BESCHRIEBENEN PRDDUKTE(S) FiiR EINEN 
BESTIMMTEN ZWECK. UNTER KEINEN UMSTiiNDEN HAFTET 
CORDIS WEBSTER INC. FiiR DIREKTE, 
UNVORHERGESEHENE ODER FDLGESCHb;DEN; DAVON 
AUSGENDMMEN IST DIE GESETZLICH GEREGELTE 
HAFTUNG. 

Gedruckte Beschreibungen oder Spezifkationen dienen nur der 
allgemeinen Eeschreibung des Produktes zum Zeitpunkt selner 
Herstellung und stellen keine GarantieerklBrunQ dar 

Cordis Webster 11%. kann nicht haftbar gemacht werden fiir 
drrekte, unvorhergesehene oder Folgeschaden, die sich aus 
der Wiederverwendung des (der) Piodukte(sj eigeben 
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da personale appositamente istrulto rn un laboratorio di 
elettroflsiologia completamente attrezzato 

II catetere per elettrofisiologia a punta direzionabile Cordis 
Webster (! stato progettato per facilitare il mappaggio 
elettrofisiologico del cuore. II catetere 6 dotato di un corpo ad 
alta torslone e dr una punta direzionale contenente elettrodi di 
platino the possono essere usati per le procedure di 
stimolazione e registrazione. Sono disponibili numerose 
configuraziom della punta. (I tipi di curva standard sono 
identificati da una banda colorata sui corpo del catetere vicino 
all’estremiti prossimale - consultare il catalogo). 

II catetere deve essere ma,lipolato con cautela In mod0 da 
evrtare danni al cuore, perforazione del cuore o tamponamento 
cardiaco. L’avanzamento e I/ posizionamento del catetere 
devono avvenire sotto guida fluoroscopica. Non esercilare 
forza eccessiva nell’avanzate 0 rrtirare II catetere quando 9 
incontra resistenza. 

Prrma dl mserire o ritirare il catetere. hrare sempre indietro la 
rotella peril pollice onde asslcurarsr the la punta del catetere 
assuma la sua forma orrgmana. 

La flessione della punta 6 regolata all’estremita prossimale 
mediante un manicotto tubolare In cui scorre un plstone. 
Quando il pistone e spinto in avanti premendo il pollice contra 
I’apposrta rotella. la punta si flette (si curva). Quando il pistone 
(! tirato indletro. la punta si raddrizza. II corpo ad alta torsione 
permette la rotazione manuale del piano della curva drstale, 
aiutando II medico a posizionare la punta del catetere nel sit0 
desiderato. 

Prima dell’uso, assiCurars1 the il foro dl sfiato posto 
all’estremiti del manicotto sla pervlo. Se otturato, I’aria 
potrebbe essere forzata ad entrare nel lume del catetere e nel 
iorrente sanQuign0. 

II catefere si collega ad apparecchiafure di registrazione 
standard per mezzo di cavi intertaccia dotati di connettori 
appropriati. 
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Catetere per elettrofisiologia Cordis Webster - punta direzionabile 

l STERILE. Sterilizzato con ossido di etilene. 
- Da usare una volta sola. 
l Non usare se la confezione i! aperta o danneggiata. 

Descrizione del catetere 

Avverlenze 

lndicazioni 

Controindicazioni 

Data di scadenza 

lstruzioni d’uso suggerite 

Precauzioni 

CONSULTARE IL DISTRIBUTORE LOCALE 0 IL FABBRICANTE 
PER I CAVI INTERFACCIA APPRDPRIATI. 

Le procedure dl cateterismo cardiac0 presentano un potenzlale 
di esposizione sigmfrcahva ai raggl X con possibrli danni acutl 
da radiarione e aumento del rischio di effettl somatlcl e 
genetic1 sia nel pazlente the nel nersonale di lahoratorio, a 
causa dell’intensiti del fasclo dr raggi X e della durata della 
procedura fluoroscoprca. II catetensmo cardiac0 deve essere 
eseguito solo dopo aver prestato partrcolare attenztone alla 
potenzlale esposizionc alle radlazroni associata alla procedura 
stessa e dopo aver preso Ie precauzionr necessarie per 
mmimizzare questa esposizlone. E’ necessano rjumdl prestare 
un’attenta consrderazione all‘lmplego dl questo cateterc nelle 
donne mclnte. 

II catetere e indicate per II mappaggio elettrofislologlco delle 
strutture cardiache, cioi! solo per le procedure di stimolazione 
e registrarlone. 

* Non lmmergere I’impugnatura o II connettore del cave lnei 
liquIdi in quanto la funzionalltd elettnca potrebbe vemrne 
alterata 

* Non esporre ii catetere a solvents organict quali I’alcol. 
* Non stenlizzare II catetere in alitoclave 

Non B stato dimostrato the il catetere per elettroftsiologia a 
punfa drrezionabrle Cordis Webster sia sicuro ed efficace per 
I’ablazione elettrica o per I’uso m aree coronariche diverse 
dall’ostio del seno coronarico. 

Usare il dispositivo prima della data di scadenza riportata In 
etichetta. 

L‘uso del catetere pu6 non essere appropriato nei parienh con 
protesi valvolari. Un’infezione slstemica attiva 6 una 
controindicazrone relativa per le procedure di cateterismo 
cardraco. 

Non tentare di far funrionare il catetere per elettrofisiologia a 
punta direzionabile Cordis Webster prima di aver letto e capita 
completamente queste istruzioni per I’uso. Conservare in 
luogo fresco e asciutto; prima dell’uso, ispezionare 
I’imballaggio sterile e il cateter& Non risterilizzare e non 
riutillzzare. 

Le procedure di cateterrsmo cardiac0 devono essere eseguite 

* Togliere il catetere dalla confezrone e porlo m area stertle 
Creare I’accesso vascolale in un gross0 vaso centrale 
SeQUendO una tecnica asettica e inserlre II catetere 

l Collegare i connettorl d! mterfaccia all’approprlata 
apparecchiatura di regrstrazione. 

- Confermare the la rotella per il polllce sla tirata 
completamente indietro prima dell’inserimento del catetere. 
Far avanzare il catetere fmo all’area dell’endocardio m esame. 
Per favorire il corretto poslzionamento. servrrsi sra della 
fluoroscopia the degli elettrogrammi. Regolare come 
desiderato II raggio della curvatura agendo sulla rotella per II 
pollice. La spinta in avant1 della rotella fa flettere (curvare) la 
punta del catetere: il rrttro la fa raddrirrare. 

9 



Catetere per elettrofisiologia Cordis Webster - punta direzionabile 

* Prima di sfilare ii catetere, accertarsi the la rotella per il 
poilice sia data tirata completamente indietro. Togiiere il 
catetere ed ehminario nel modo pin appropriato. Non 
risterrlizzare e non riutiliz2are. 

* In case di quesili relativi all’uso 0 al funzionamento di quest0 
prodotto, consultare il distributore locale o II fabbricante. 

Reazioni awerse 
Sono slate documentate numerose reazioni awerse gravi 
correlate alle procedure di cateterismo cardiaco. ha cui 
embolra polmonare, infarto miocardico. ictus, tamponamento 
cardiac0 e morte. Son0 state inoltre riportate in letteratura le 
seyuenti complicazioni assocrate al cateterrsmo cardiac”: 
sanguinamento, ematonia locale, trombosi. ftstola artero- 
lvenosa, pseudoaneurisma. tromboembolia, reazioni 
vasovagali. perforazione del cuore. embolia gassosa, aritmia, 
danno vascolare. pneumotorace. emotorace. 

DISCONOSCIMENTO DI GARANZIA E LIMITE DEI 
PROVVEDIMENTI 

I PRODOTTI CORDIS WEBSTER INC. DESCRITTI IN OUESTA 
PUBBLICAZIONE NON SON0 COPERTI DA ALCUNA 
GARANZIA ESPLICITA 0 IMPLICITA, TRA CUI, SENZA 
LIMITAZIONI, LE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE 01 
COMMERClABlLlTAfi 0 lDONElTA6 A UN CERTO SCOPO. IN 
NESSUNA CIRCOSTANZA LA COROIS WEBSTER INC. 
INTENDE ASSUMERSI RESPONSAEIILITA’ Ill EVENTUALI 
DAMN1 DIRETTI, ACCIDENTALI, 0 INOIRETTI, CON 
L’ECCEZIONE DI CASI ESPRESSAMENTE PREVISTI DA UNA 
SPECIFICA LEGGE. NESSUNO E’ AUTORIZZATO A FARSI 
GARANTE PER LA CORDIS WEBSTER INC., TRANNE CUE 
PER I CASI SPECIFICI SOPRA EVIDENZIATI. 

Le descrizioni o le specifiche presentate negli stampati Cord6 
Webster Inc., compress questa pubblrcazione, hanno come 
unico scope la descrizrone generale del prodotto al moment0 
delia fabbricazione e non costrtuiscono nessuna espressa 
garanzia 

La Cordis Webster Inc. declina ogni responsabilita di eventuali 
danni direhr, accrdentali, o indrrettr causati dal riutih2zo del 
prodottr I cui stampati prevedano il monouso o ii cui riutilizzo 
sia proibito dalla legge. 
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Cathter de electrofisiologia de curva dirigible de Cordis Webster 

- ESTERIL. Esterilizado con dxido de etileno. 
* Para un solo use. 
- No ulilizar si el envase no este integro. 

Los procedimientos de cateteriraclon cardiaca deberian ser 
efectuados por personal facultativo que haya recrbrdo el 
entrenamiento apropiado en un laboratorro de electrofisroiogia 
totalmente equipado. 

Description del calmer 
El cateter de curva dirigrble de Cordis Webster es un cateter 
de diagnbstico disehado para facilitar el mapeo 
electrofisrologico del corazon. El cateter posee un cuerpo de 
alta torsionabilidad con una section distal de curva dirigible 
que contiene electrodes de platino ublizados para la 
estimulaci6n y el registro. Existen varias configuraciones del 
extremo distal. (Los tipos de curva normalizada se identifican 
mediante una banda de color sobre el cuerpo del cateter cerca 
del extreme proxrmal- sirvanse consultar el catalog@. 

La curvatura de la section distal del cateter se controla desde 
el extreme proximal mediante un mando tubular dotado de un 
piston deslizante. Cuando el pulsador se empuja hacia 
adelante. la seccron distal del cateter se curva. y cuando se 
tira del pulsador lhacia atras, la seccidn distal del caterer se 
endereza. El cuerpo de gran torsronabilidad del cateter permite 
ademas efectuar una rotation del plan0 de la curva distal para 
facihtar un posicionamiento precise del extremo del cat&r en 
el lugar deseado. 

El cafeter se conecta a equip0 de registro normalizado a 
haves de cables de conexion dotados de coneclores 
apropiados. 

CONSULTESE AL DISTRIBUIDOR-LOCAL L-l AL FABRICANTE 
PARA CONOCER LOS CABLES DE CONEXl6N APROPIADOS. 

lndicaciones 
El cateter estd indicado para efectuar el mapeo 
electrofisioldgrco de estructuras cardiacas, es decir, solamente 
esbmulaci6n y registro. 

Contraindicaciones 
No se ha demostrado que el cateter de electrofisiologia de 
curva dirigrble de Cordis Webster sea segura y efectivo para 
fmes de ablacibn electrica o para ser utihzado en otra 
vasculatura coronaha que no sea el ostium del seno 
coronano. 

Cuando se efecttian procedimientos de cateterizacion cardiaca 
debera procederse con el debido curdado para evitar cualqurer 
traumabsmo, perforacron o taponamiento cardiaco. Se 
recomienda que la action de hacer avanzar y posrcronar el 
caterer se efectlie bafo control fluoroscoprco. No utdtzar una 
fuerza excesrva para hater avan2ar o retrocedcr al cateter 
cuando se encuentra rescstencia a cualqurera de las dos 
acciones. 

Tirar siempre hacia atras del embolo del mando tubular antes 
de la rnsercion o retirada del caterer para asegurarse que et 
extrimo de1 catBIer adqurere la forma orrgrnal 

Antes de la ubhzacion del catr%er. asegurarse que et pequeha 
orificio de ventilacron srtuado en la parte de atras del mando 
tubular no esta obstrurda. fIe lo contrarro. potlria producnse la 
entrada accidental de ant en el himen del catdter y en el 
torrente sanguineo. 

Advertencias 
1.0s procedunientos de cateterkacron cardiaca que generan 
electroyramas y ubliran la fluoroscopia para facrtitar el 
posrcionamiento del caterer estdn suietos al riengo polencral 
que conlleva la exposrcnin a la radiacron X. la cual puede 
origrnar enfermedad aguda pm exposrcion a radracion asi 
coma aumentar el rresgo de efeclos somdhcos y geneticos 
tanto en 10s pacientes con10 en el personal de laboratono, 
debrdo a la intensidad de la radiacron X y a la duracron del 
tiempo de escapra La cateterrraci6n cardiaca tleberia 
efectuarse solamente desp&s de haber temrlo en cuenta 10s 
posibles riesgos asocrados a la exposicidn a la rarhacron 
inherentes al procedimrento, y despues de que scan tornatlas 
las precauccones debrdas para reducir al rnrnimo tal 
exposicidn. Debera por tanto procederse con la tlebrda 
precaucibn cuando haya de decrdirse la uliliracrdn del catktcr 
con muteres gestantes 

No sumergir la parle proxrmal del mando lubula~. ni 10s cnhles 
conectores en ntngiin fluido, pues podria de lo contrano verse 
afectado su corrccto funcronarnrento 

La utilrzaci6n del cateter puede no ser apropiada para tratar a 
pacientes con valvulas protesicas. Una contraindicacron 
relatrva de 10s procedrmientos de cateteriracion cardiaca es la 
infeccibn srstemica activa. 

No exponer cl cat9ter a disolvcntcs orgamcos tales corno 
etanol. 

No reestcrilizar en autoclave 

Precauciones 
Abstenerse de intentar opcrar (?I cateter de electrofisiologia de 
ctrrva dirryible de Cordrs Webster antes de leer completamente 
y cntender estas instrucciones de use. Almacenar en un lugar 
fresco y seco. No utilizar si el envase no esta integro. No 
reestcrilizar m reuhiizar 

Fecha de Caducidad 
Utrlizar el product0 antes de la kcha de caducrrlad intlrcatla en 
la etiqueta rfel envase 

M-‘inwln 
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Cateter de electrofisiologia de curva dirigible de Cordis Webster 

Pracedimiento de ulilizacf6n recamendada 
* Extraer el cateter de su envase y colocarlo en un area de 

trabajo esteril. Crear un acceso vascular en un vaso central 
grande uhlizando una tecnica aseptica e insertar el cateter. 

* Conectar 10s conectores de la alargadera de conexion al 
equip0 de registro apropiado. 

* Confrrmar que se ha tirado hacia atras del embolo del 
mando tubular antes de la insertion del cateter. Ublizando 
observacibn fluoroscopica hater avanzar el cateter hasta que 
su extremo este situado en el area del endocardro objet0 de 
la mvestigacion. Ajustar el radro de curvatura seglin sea 
necesano manipulando el embolo del mando de control 
proximal Cuando el embolo se empuia hacia adelante, el 
extreme del cateter se curva; cuando se bra del Bmbolo 
hacia at&, el extreme se endereza. 

* Antes de la retirada del cateter, confirmar que se ha tirado 
del embolo del rnando tubular hasta alcanzar el final 
posterior de su recorrido. Retirar el cateter y desecharlo de 
forma apropiada. No reesterilizar ni reutilizar et cateter. 

- Para cualquier consulta sobre la utilization o funcionamiento 
de este producto, sirvase dirigirse al distribuidor local o al 
fabricante. 

Reaccianes adversas 
Se han documentado un nlimero de reacciones adversas 
graves para 10s procedimientos de cateterizacion cardiaca qua 
incluyen el embolism0 pulmonar, infarto de miocardio, 
apoplejia, taponamiento cardfacoy fallecimiento. Las 
complicaciones siguientes asociadas con la cateterizacion 
cardiaca han sido tambien publicadas en la literatura 
especializada: hemorragia vascular, hematomas locales, 
trombosis, fistula AV, seudoaneurisma, tromboembolismo, 
reaccrones vasovagales, perforation cardiaca, embolismos de 
arre, arntmias. dahos vatvulares. neumotorax y hemotorax. 

RESTRIGCKjN DE GARANTiA Y DE RECURS0 LEGAL 

NO EXISTE NINGUNA GARANTiA EXPRESA 0 IMPLiCITA, 
INCLUYENOO SIN LIMITAClLiN NINGUNA GARANTiA 
IMPLiCITA DE COMERCIABILIDAD, AfIECUAClbN A UN 
PROPbSlTO OETERMINADO U OTRA GARANTiA EN LOS 
PRODUCTOS DE CORDIS WEBSTER INC. OESCRITOS EN 
ESTA PUBLICAC~~N. BAJO NINGUNA CIRCUNSTANC~A SE 
HARA RESPONSABLE A CORDIS WEBSTER INC. DE DANE6 
DIRECTOS, INCIDENTALES, 0 RESULTANTES, EXCEPT0 DE 
AQUELLOS DISPUESTOS EXPRESAMENTE POR LA LEY. 
NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A 
CORDIS WEBSTER INC. A NINGUNA RECLAMAClbN 0 
GARANTiA A EXCEPCIGN OE LAS ESPEGiFlCAMENTE 
ESTABLECIDAS AOUi. 

Las descripciones o especificaciones que aparecen en la 
literatura de Cordis Webster Inc.. incluyendo esta publicacron, 
henen coma linica finalidad describir el product0 de manera 
general en el moment0 de su fabrication y no constltuyen 
ninguna garantia expresa 

Cordis Webster Inc. no sera responsable de mngtin daho 
directo, incidental. o que resulte de la reutihzacion del 
producto. 
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l STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. 
* Vaor eenmalig gebroik. 
* Niet gebrulken als de verpakking geopend Of 

beschadigd is. 

Cardiale katheterrsaheprocedures fnOeiell worden uitgevoerd 
door daarvoor opgelerd personeel rn een volledig uitgerust 
elektrofysiologielaboratorlum. 

De katheter moet voonichtig worden gemampuleertl om 
beschadiglng van het hart, hartperforahe of harttamponade te 
voorkomen. De katheter rnoet onder fluoroscopisch zrcht 
worden opgevoerd en geplaalst. De katheter mag bij 
weerstand met geforceerd worden opgevoerd of 
teruggetrokken. 

Trek de dmmknop albfd terug voordat de katheter wordt 
ingebracht of teruggetrokken om er reker van de zrln dat de 
katheterlip de oorspronkelijke vorrn heeli. 

Controleer voor Qebruik of de kleme or~tlllclltl~lgsopenli~g in 
het handvat, aan de kanl van de conrlec!o!, open is. Als deze 
opening verstopt is, kan luclit II) het katheterlumen en in de 
btoedstroom worden QefOrCeerd. 

Volgens de federale wet van de VS. IS verkoop van (lit 
instrument uitslurtend toegestaan aan of op voorschntt van 
een arts. 

Beschrijving van de kalheter 
De Cordrs Webster elektrodekatheter met buigbare ttp is 
ontworpen om het elektrofysiologisch in beeld brengen van 
het hart te vergemakkelijken. De katheter heeft een schacht 
met een hoog koppei en een buigbaar tipgedeelte dat een 
reeks platina elektroden bevat die gebrurkt kunnen worden 
voor stimulatre en registratie. Er zijn verschiilende 
tipconfrguraties verkrijgbaar. (Katheters met een 
standaardcurve zijn herkenbaar aan een gekleurde band op de 
schacht. nabij het proximate urtemde - zie de catalogus). 

Het buigen van de trp wordt aan het proximale uiteinde 
bestuurd door een buisvormig handvat waarin een zuiger 
wordt verschoven. Wanneer de rurger met de duimknop 
vooruit wordt verschoven. burgt de tip om (vormt een curve). 
Wanneer de ruiger wordt teruggetrokken, wordt de tip weer 
recht. Door de schacht met hoog koppel kan het vlak van de 
QebOgerl tip worden gedraaid on1 nauwkeurtge plaatsing van 
de kathetertip vergemakkelijken. 

De kalheter is aan standaard registralie-apparatuur 
gekoppeld via interfacekabels met de bijbehorende 
connectors. 

RAAOPLEEG DE PLAATSELIJKE DISTRIBUTEUR OF 
FABRIKANT VOOR DE JUISTE INTERFACEKABELS. 

lndicaties 
De katheter IS geindiceerd voor het elektrofysiologrsch rn beeld 
brengen van cardiale structuren, d.w.z. alleen stimulatie en 
registrabe. 

Contra-indicalies vtoeistof warden ondergedompetd daar (lit de elektrische 
Het is niet gebleken dat de Cordis Webster katheter met prestaties kan bemvloeden. 
buigbare tip verhg en doeltreffend is voor elektrische ablatie of * De katheter mag met worden blootgesteld aan orgamsche 
voor Qebrurk in de kransslagaderen. behatve het ostium van de oplosmrddelen zoals alcohol 
smus coronanus. l De katheter mag met in een autociaaf worden gekterikseerd 

Het gebrurk van de katheter IS mogelijk met aangewezen bij 
patienten met klepprothesen. Een telaheve contra-indicatie 
voor cardiale katheterprocedures is actieve systemische 
infeche. 

Uifersle gebruiksdatum 
Gebrurk het instrument voor de mterste Qebruiksdatum die op 
het etiket van de vcrpakkrng staat 

Voorzorgsmaatregelen 
Tracht met met de Cordrs Webster elektrofysiologiekatheter 
met burgbare tip te werken voordat u dere gebruiksaanwrlzing 
volledig hebt gelezen en begrepen. Op een koele, droge plaats 
bewaren; de steriele verpakking en katheter moeten voor 
gebruik worden geinspecteerd. Nret opnieuw steriliseren en 
Qebrulken. 
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Waarschuwingen 
Brj cardraie kathcterisatreprocedures bestaat het risico dat men 
aan een aanzrenkjke hocveelherd rdntgenstralen wordt 
blootgesteld. Door de intensrtert van de ronlgenstralen en de 
duur van de fluoroscoptsche beeldvorming kan acuut ietsel 
worden veroorzaakt en bestaat gevaar voor somatrschc en 
genetische schade. zowel voor de patlenten als voor hel 
laboratonumpersoneel Cardiale katheterisahe snag alleen 
worden uitgevoerd nadat voldoende aandachl IS hestcetl aan 
de aan de straling waaraan inert potentieel hi] r!oze procedure 
wordt blootgesteld. en stappen ZIJ~ genomen om tleze tot het 
mrnimum te beperken. Bi] zwangere vrouwen tltent lhet 
Qebruik van deze katheter tlus rmet rorq te women overwoqen 

- De proxrmale hendel en de kabelconnector mogen met rn 

Aanbevolen gebruiksaanwiizing 
* Haal de katheter uit de verpakking en plaats hem in een 

sterrel werkgebred. Maak volgens aseptische methodes een 
toegang in een grOot Centraal bloedvat en breng de katheter 
m. 

* Slurt de interfaceconnectors aan op een geschrki rcgishatie- 
apparaat. 

* Controieer of de durmknop volledtg is teruggetrokkcn 

. . . ..--. . ., .-. --. 
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voordat de katheter wordt ingebracht. Voer de kalheter op 
tot lhet te onderzoeken gebied van het endocard. Gebruik 
zowet fluoroscople als eiektrogrammen als hulp bit de 
plaatsing. Stei zo nodig de straal van de curve bij door de 
dulmknop te manipuleren. Wanneer de duimknop naar 
voren wordt gedrukt buigt de kathetertip om (curve), 
!wanneer hi] wordt teruggetrokken, wordt de tip weer recht. 

- Controleer of de duimknop geheel IS teruggetrokken voordat 
de katheter wordt verwitderd. Vetwilder de katheter en veer 
hem op geschikte wljze af. N!et opnieuw stenhseren en 
gebrulken. 

- lntlien u vragen hebt betreffende het gebruik of de prestaties 
van (111 product, kunt u de plaatselijke distributeur of de 
fabnkant raadplegen. 

Bijverschijnselen 
Er 6 een dantal ernsiige bijverschrtnselen van cardiale 
katheterlsatieprocedures gedocumenteerd, waaronder 
Iongembohe. myocardmfarct, attaque. harttamponade en 
overlijden De volgende complicaties die verbonden zljn aan 
cardrale kathetensatle ?ijn ook in de literatuur gemeld: 
vascularre bleeding, lokale hematomen, trombose. AV-flstel, 
vals aneurysma. tromho-embohe. vasovagale reacties. 
hartperforatie, luchtembolie, aritmre. lheschadigmg van de 
hartklep. pneumothorax en hemothorax. 

Buigbare tip 

VOORBEHOUD VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN 
VERHAAL 

ER WORD1 GEEN ENKELE EXPLlClETE OF IMPLICIETE 
GARANT~E GEBO~JEN, MET ~NV~~RWAARDELIJK INBEGR~P 
VAN ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID 
0~ GESCH~KTHE~D vooi3 EEN BEPAAL~ DOEL. ~0013 HET 
(DE) IN DEZE PUBLICATIE BESCHREVEN PRODUCT VAN 
CORDIS WEBSTER INC. COROIS WEBSTER INC. AANVAARDT 
ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJKHEID VOOR DIRECTE, 
INDIRECTE OF BIJKDMENDE SCHADE ANDERS DAN 
UITDRUKKELIJK BESCHREVEN IN HIEROP VAN TOEPASSING 
ZIJN WETGEVING. NIEMAND IS BEVDEGO OM CORDIS 
WEBSTER INC. TE VERBINDEN TOT ENIGE 
VERTEGENWDORDIGING OF GARANTIE ANDERS DAN 
UITDRUKKELIJK HIERIN OMSCHREVEN. 

Beschrqvingen en speclfica!les in documenta!tc *van Co& 
Webster Inc., met inbegrip van deze publicatie. zitn uitsiultend 
bedoetd als algemene omschrijving van het product op het 
moment van produche en vormen geen uitdrukkehjke garantic 

Cordis Webster Inc. aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid 
voor dlrecte. mdirecte of bljkomende schade die voortvloeit uit 
Ihergehruik van het product 

Cordis Webster Elektrofysiologikateter - Afbajelig spids 

* STERIL. Steriliseret med ethylenoxid gas. 
* Kun tii engangsbrug. 
l MH ikke anvendes, hvis pakningen er iben eller 

beskadiget. 

Beskrivelse af kafefrel 
Cordis Webster elektrodekateter med afbejelig spids er 
designet til at lette kOrtl;egninQ af hjerfet. Katetret er udstyret 
rned et skaft med hnjt vridningsmoment og en afbejelig spids 
mdeholdende en rrekke platinelektroder. der kan bruges til 
stcmulering og registrering. Der fas flere spidskonfiguratroner. 
(Standard buetyper er idsntificeret ved et farveband pa skaftet 
naer den proksimale ende - se kataloget) 

Spidsafbajning kontrolleres ved den proksimale ende med et 
rortormet h%ndstykke. hvorr et stempel glider. N% stemptel 
skubbes fremad rnied tommelfingerknappen, afboies spidsen. 
NBr stemplet trakkes tilbage. rettes spldsen ud. Skaftet med 
ho]t vridnmgsmoment Qor det muligt at dreje planet pl den 
buede spids med henblik pa at lette notagtig placering af 
kateterspidsen pa det anskede sted. 

Katetret sammenkobles med standard registreringsudstyr 
gennem interfacekabler til de relevante forbindelsesstik. 

KONSULTER DEN LOKALE DlSTRlBUTlfR ELLER PRODUCENl 
FOR DE RELEVANTE INTERFACEKABLER. 

lndikatiooer 
Katetret er indiceret tii elektrofysiologisk kortlaegnlng af 
hjertestrukturer. dvs udelukkende stimulering og registrering 

Kontraindikationer 
Det er ikke p&&t. at Cordis Webster elektrof\tslologikateter 
med afbolehg spids er slkkert og effektivt til elektrisk fjernelse 
(abiatio) eller 111 anvendelse I koronarvaskulaturen. bortset ha I 
ashum af sinus coronarlus 

Anvendelse af katetret er rnuligvls rkke passende til patrenter 
med protesckiapper. En relativ kontrdindtkatlon til indgreb med 
htertekatetet er aktiv systemcsk mfektion. 

Forsigtighedsregler 
Foissg ikke at betjene Cordis Webster elektrofysrologikatetret 
med albojelig spids. fur denne brugsvetledning er l&t 
igennem og forstlet. Opbevares koligt og tort. Den sterile 
emballage og det stenle kateter skal efterses inden brug M;i 
ikke resterilisetes og genbruges. 

Hjertekatetensationsindgreb skal udfares af personale, der liar 
modtaget passende uddannelse, I et laboratorium der er fuldt 
udstyret 111 elektrofysiologl. 

Katetret skal imanlpuleres forsirjtigt for at undgd skade. 
yertoratinn elier tamponade af htertet. Fremlaring og placering 
af katetret skal foretages under fluoroskopl. Der m2 ikke 
anvcndes tor star stvtke tll at fremfore eller tr;ekke katetret 

tllbage, hvrs der stodes p?i ~motlsland 

Trwk altld tcmmelf~ngerkrinpper~tommr.lfinqeten p3 
katetret tilbage for mdforing ellcr tilbagetr~kning for at srkre. 
at katetersprdsen antager dens nprindehge forn- 

lnden brug skai det sikres. at det lille ventllationshul pa 
handstykkets forbindelsesende er abent Hvis det er tilstoppet. 
kan hrfl twnges mrl I katctcrluman og ind i blodstrammen 

I henhold hi amerikansk Iov EI denne anordnmg hegr;Enset hl 
salg al en Ihege eller pB dcnnes ordmermg. 

Advarsler 
Under l~jertekafcter~catronsi~~dgreb er der rmilllghcd for 
sigmfikant roni(terreksponerlnq, riei kan iesultere I nkui 
tontgenskade s&e1 sorn nget nsrko for somatlske og 
geoetiske effekter p4 b&e paticnter oQ labo~ator~epcrsonalet 
pi grund af rontgenstr6lens Intensitct og fiuoroskoprcns 
varighed. Hjertekateterisation bor kun udfores efter at der er 
taget tilstrarkkellgt hensyn til den potentlelle 
str2ilIngseksponcring I folblndels!? lmcd Indgrebet. samt Inat 
der e# taget behnnge skridt III at mintlckc r:kcpnncrincjcn Del 
skal dsrfor overvetes meget note at nnventle dctte kaleter 115 
grawde kvmder 

- Det proksimale hXntltag eilcr kabelforhurtletsen I~X lkke 
neddyppes i vzske; da den eleklrirke ydeevne kan pavirkes. 

- Katetret ma rkke udswttcs for nrganlske oplosningsn~~dlcr 
sasom alkohol. 

* Katetret ma lkke autoklaveres 

“Anvendes inden” daio 
Anvend anorrh,ingell for “Anvenrles inden” rlatoen 113 
paknmgsetiketten 

Forslag til brogsanvisning 
* Tag katetret utl af pnkntngcn og anhnng (let I cl sterrlt 

arbetdsomr%de Skab vaskuker adyang I et siort. central1 
Iblodkar med anvendelse af aseplisk tekmk oq intllor katetret 

- filslut interfacesllkkenc 111 det relevRnte ie~istrei~~~(~s~~~lsty~. 
* Kontroller at tornlnelfrngerkl,appen er trukkct helt trlbage 

inden indformg. For katetret frcrn trl det omrade af 
endocardret. der skal undersoges Anvcnd hhrle fluotoskopi 
og elektrogramrnet 111 lita tll korrekt illaccrrng. .lust~?r 
bojningsradius efter behov ved at manrpulere 
tommelfiiigerknappell N2r tommelfmqerknappen skubbes 
fremad. far det kateterspirlsen ill at boie (hue). nar krrappen 
trrekkes tilbage. ret&s spldsen ud. 

* lnden katetrel liernes. skal det kontlolleres at 
tommelfmgel knappen er tnikket helt tilbaqe Fjern katctret oq 
bortskaf det p;l passende vis. Md tkkc restetllisetes og 
genbruges 

* Hvis der er sporgsm8 vedrorcntle brugen al dctte produkt 
eller dels ydeevne. bedes lman veniigst kons~llter~? den lokalc 
distnbotor eller ptoducent 
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Bivirkoinger 
En riekke alvorlige bivirkmnger er blevet dokumenteret for 
lhjertekateterisationslndgreb herunder pulmonale embolier, 
myokardiernfakt, SlaQtilfielde. hjertetamponade og dad. De 
folgende komphkationer i forbindelse med lhjertekateterisation 
er figefedes rappoderet i fitteraturen. vaskuker bledning, 
lokalhrernatomer, trombose, AV fistler, pseudoaneurisme, 
thromboembolier. vasovagale reaktioner, hjerteperforation, 
luftembolier, arytmier, klapskade, pneumothorax og 
hzmothorax. 

GARANTIFRAFALD OG BEGRiENSNING AF RETSMIDDEL 

DER GIVES INGEN GARANTI, UDTRYKKELIG ELLER 
UNDERFDRSTAET. HERUNDER UDEN BEGRENSNINGER , EN 
EVENTUEL UNDERFDRSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 
ELLER BRUGSEGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, PA 
CORDIS WEBSTER INC. PRODUKTET (ERNE) BESKREVET I 
DENNE PUBLIKATION. CORDIS WEBSTER INC. VIL UNDER 
INGEN OMST/ENDIGHEDER WERE ANSVARLIG FOR 
DIREKTE, TILF/ELDIGE ELLER FGLGESKADER ANDET END 
HVAD DER ER UDTRYKKELIGT FASTLAGT I EN BESTEMT 
LOV. INGEN PERSON HAR MYNDIGHED TIL AT BINDE 
CORDIS WEBSTER INC. TIL EN REPRRSENTATION ELLER 
GARANTI, BORTSET FRA HVAD DER ER UDTRYKKELIGT 
FASTLAGT I NRRVIERENDE DOKUMENT. 

Beskrivelser eller specifrkationer i Cordis Webster Inc. 
byksager. herunder denne publikatron, har kun trl hens@ at 
grve en genere! beskrive!se al produktet pa 
fremstillingstrdspunktet oQ udgjr ingen udtrykkelig garantr. 

Cordis Webster Inc. vil ikke va?re ansvarlig for nogen skader. 
hvad enten disse er direkte, indirekte eller fslgeskader som 
felge af genbrug af produktet. 

, 
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Cordis Webster -taiwutettavak&kinen elektrofysiologinen katetri 

* STERIILI. Sterilaitu etyleenioksidikaasulla. eteenpain tai sda taaksepain vedettaessl. liiallista vormaa ei 
* KertakByttSinen. saa kayttal. 
* Ei saa k&rtta% jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. 

Katetrin kuvaus 

Ennen katetnn sisalnvientia tai pots vetamista on ama 
vedettava sormirengasta taaksepairi sen varmistamiseksi, ettd 
katetrin kdrki on palautunut alkuperliseen muotoonsa 

Cordis Webster taivutettavakarkinen elektrodikatetri on 
tarkoitettu sydamen efektrofysiofoQlsta kartoittamista varten. 
Katetrin varsi on erittlin kiertojlykka; siina on taivutettava 
karki. jossa on ryhma platinaelektrodeja, joita voidaan kayttal 
se% stimulointiin etta rekisterbintim Saatavana on useita eri 
muotoisia karkil. (Standardikaarisissa mallerssa on varren 
proksimaafiplan lahelll varillinen nauha - ks. tuoteluetteloa). 

Varmista ennen kayttoa, etta kahvan liittimen paassl oleva 
preni ilmareika on auki. Jos ilmarerka on tukossa. rlmaa voi 
pakkautua katetrin luumenrin ja sita kautta verenkrertoon. 

Yhdysvaltam laki rafoittaa taman tuotteen myynnm vam 
laakarin toimesta tat maarayksesta tapahtuvaksi 

Karien tawutusta hallitaan proksimaahpaassl olevasta 
putkimaisesta kahvasta, jossa on liukumanta. Kun mant% 
tyijnnetaan sormirenkaalla eteenpain. karki !aipuu (tu!ee 
kaarevammaksi). Kurr manta2 vedetaan taaksepain, karki 
orkenee. Erittain kiertojaykka runko mahdollistaa kaarevan 
karfen tason krertamrsen, mika helpottaa katetrin karjen tarkan 
sijoittamisen haluttuun kohtaan. 

Varoitukset 

Katetri liitetaln sopivla liittimil kayMien valikaapaleilla 
standardimallisiin rekisteriiintilaitteisiin. 

JALLEENMYYJii TAI VALMISTAJA ANTAA TARVITTAESSA 
YHTEENSOPIVIA VALIKAAPELEITA KDSKEVIA TIETDJA. 

Sydamen karetromtrtormenprteisirn Ikttyy huomattava 
altistumtsvaara rdntgensateille. Tama VOI aiheuttaa akuutin 
sadevaunon, srlB vor olla seka somaattisia elta geneefhsra 
vaikutuksia seka potilaalle ettl tormenpidettl suorittavalle 
henkildkunnalle rbntgensdterlyn rntensrteetin fa lapwalaisun 
keston vuoksi. Sydamen katelrorntitoimenpiteita ei fulisr 
alofttaa ennen kum on riittavasti krmnitetty huonnota 
toimenprteen aiheuttamaan rontgensateilyyn ja silta 
suojautumrseen Sen vuoksi on tad&can harkittava ennen kurn 
tata katetria ryhdytlan kayttarnhan raskaana olevrlle naisrlle 

lndikaatiot 
Katetria kaytetaln sydamen rakenteiden elektrofysiologrseen 
kartoitukseen; ts. vain stimulointirn fa rekisterdmtiin. 

* Proksimaaltsta kahvaa tai Yhdyskaapelin liiltmira ei saa 
upoitaa nestersrm, silla se saattaa haitata rmiden sahkbista 
toimrntoja 

* Tuotetta ei saa altcstaa orgaanrsille liuottimille, esim. 
alkoholille 

- Katetrra 81 saa autaklavoida. 

Kontraiodikaatiot 
Cordis Webster taivutettavakarkisen elektrofysiologisen 
katetrin ei ole osoitettu olevan turvallinen ja tehokas 
slhkdablaatiossa tar muissa koronaarisuonissa kurn 
sepelpoukamassa. 

Viimeinen kByttdp#ivlmlara 
Tuote on kaytettdva pakkauksessa mamittuun vnmciseen 
klyttdparvlmaaraan mennessa 

Katetn ei rmahdollrsesti sow kaytettlvakst poblarlla. foilla on 
lappaproteesi. Kaynnissa oleva sysfeemrnen infektio on 
suhteelhnen sydankatetromnin vasta-aihe 

Suositus klyttidohjeeksi 

Varotoimet 
Cordis Webster tawtettavakarkista elektrofysiologrsta katetrca 
ei saa ryhtya kayftamaan ennen perusteellista perehtymista 
naihrn kayttoohjeisiin Tuotetta on sailytettava viileassa fa 
kuivassa. Steriilr pakkaus ja katetri on tarkastettava ennen 
kayttoa. Tuotetta ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen. 

Sydlnkatetrisaatiorta saa suorittaa vain siihen koulutettu 
henkilokunta asianmukaisesti varusteturssa 
elektrofysiologrsissa laboratoriotiloissa. 

Katetria on manipufoitava varovasti sydameen kohdistuvren 
vaurrorden, perforaahon ja sydantamponaation valttamiseksi. 
Katetrra tulisi kuljettaa eteenplin ]a asettaa kohteeseen vain 
fapivalalsussa Jos tuntuu vastusta kulfetettaessa katetria 

* Ota katetn pakkauksesta fa aseta se sterirlille alueelle 
Valmislele aseptisesh katetrm sisaanvientrkohta suureen 
sentraaliseen suoncen la vie katetn srsaan 

* Yhdista valrkaapelin liittimet sopwan rekrsteriiintilnilteeseen 
* Varmista. etta sormlrengas on tayivstn vedettyna taaksepain 

ennen katetrrn sistinvientil. Kulfeta katetria tutkittavaan 
endokardrurnin kohtaan. Kayta kohteeseen vcennrssl apuna 
seka fapivalaisua etta sahkdista rekrsterbinha. Saada 
tarvittaessa karien kaarevuussadetta sormirenkaan avulla 
Sormirenkaan tyontammen eteenplin aikaansaa katetrrn 
karjen tarpumisen (Irsaa kaarevutta); kun sormirengasta 
vedet%n taaksepain. karki oikenee. 

- Ennen katetrrn vctlmista POIS on varmrstettava. etta 
sormrrengas on vedetty taysin taakse Veda katetri pars ja 
havita se asranmukarsesti. Katetrra ei saa sterilorda tar 
kayttaa uudelleen. 

* Taman tuotteen toimintaa koskevat kysymykset vor osoittaa 
jalleenmyyjalfe tar valmrstajalle. 



Cordis Webster -taiwutettavakSrkinen elektrofysiologinen katetri 

Haittavaikutukset 
Mm. seuraavia vakavia haitfavaikutuksia on raporfoitu 
esrintyneen sydlnkatetroinnin yhteydessa: keuhkoembolia, 
sydaninfarkti. aivohalvaus, sydantamponaatro ja kuolema. 
l.aakelieteellisess% kirfallisuudessa on lislksi raportoitu 
esrrntyneen sydankatetroinnin yhteydessl seuraavia 
haittavarkutuksia: suonista tapahtuva verenvuoto. paikalliset 
hemaloomat, tromboosit, arteriovenoosd fistelit, 
pseudoaneurysmat. tromboemboliat, vasovagaaliset reaktiot, 
sydamen perforoituminen, ilmaembolia, arytmiat. sydanlappien 
vauriot. rlmamita ja venrinta. 

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE 

T&A PAINOTUOTTEESSA El OLE SUORASTI TAI 
EPiiSUORASTl ESITETTY MlNKRiiNLAlSTA TAKUUTA EIKA 
EPASUORASTI ESITETTY TAKUUTA CORDIS WEBSTER INC. - 
YKSlKiiN TUOTTEEN TAI -TUOTTEIDEN 
KAUPATTAVUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN 
TARKOITUKSEEN. CORDIS WEBSTER El OLE MlSSiiiiN 
OLOSUHTEISSA VASTUUSSA MISTiiiiN SUORANAISESTA, 
SATUNNAISESTA TAI SEURANNAISVAHINGOSTA, ;fLLEl 
JOKIN LAKI SllTii ERIKSEEN MAiiRiiR;. KENELLAKAAN El OLE 
OIKEUTfA SITOA CORDIS WEBSTER INC. -YKSIKK6& 
MIHINKAAN TUOTEKUVAUKSEEN TAI TAKUUSEEN PAITSI 
SILLA TAVALLA KUIN T&ii ASIAKIRJASSA ON ERIKSEEN 
ESITETTY. 

Cordis Webster Inc. -yksikbn painotuoffeissa, kuten t&a 
oppaassa. esitetyt kuvaukset fa erittelyt on tarkoitettu 
ainoastaan tuotteen yleiskuvauksiksi niiden vahnrstamisen 
aikaan eika niihin sisally suoranaisia takurta. 

Cordis Webster Inc. ei ole vastuussa valitfbmista. 
satunnaisista tai seurannarsvahrngoista, jotka johtuvat taman 
tuotteen uudelleenktiytosta. 

I - . _ - - _ I I _ - - . -  - ^ - -  ___ -  ___.. - - - -  _ ~.-  . . - .  _.._ 
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Cateter Electrofisioldgico Cordis Webster - Ponta Ajusthel 

- ESTtRIL. Esterilizado corn g&s de 6xido de etileno. 
l Para ser usado uma inica vez (descartdvel). 
* NBo usar se a embalagem estiver aberta ou danificada. 

Descri@o do cateler 
0 cateter Cordrs Webster corn electrode e ponta ajustavef foi 
desenhado para facihtar o mapeamento electrofisiologrco das 
estruturas cardiacas. 0 cateter tern urn eixo de alto trocarte, 
corn uma matriz de electrodes de plabna que pode ser usada 
para estimulac%o e regrsto. Ha varias configuracoes de ponta 
disponiveis. (OS tipos-padrao de curva s%o identificados par 
uma tira colorida no eixo, junta a extremidade proximal - 
consulte 0 catalogo). 

A curvatura da ponta e controlada pela extremidade proximal 
par uma peca manual tubular, na qual desliza urn pistao. 
Quando o pistao 6 puxado para a frente corn o auxilio do 
botao giratorio, a ponta curva-se. Quando o prstao B puxado 
para tras. a ponta endirerta-se. 0 eixo de alta rotaclo permite 
que o plano da extremidade curva gire, facilitando o 
posrcionamento precrso da ponta do cateter no local desejado. 

0 caleter B compativel corn eguipamento padrao de registo, 
atraves de cabos de interface corn conectores apropriados. 

CONSULTE 0 FABRICANTE OU DISTRIBUIDDR LOCAL PARA 
OETER OS CAGOS DE INTERFACE ADEDUAOOS. 

lndicagees 
0 cateter e rndrcado para mapeamento electrofisioldgico das 
estruturas cardiacas; I e estimulacao e registo apenas. 

Contra-indica@es 
NBo se constatou que o cateter electrofisiologico Cordis 
Webster corn ponta ajustavel possa ser usado corn seguranca 
e efrcacra para ablacao electrica ou em outro local que nao a 
cavidade do seio coronarro. 

0 use do cateter pode nao ser apropriado para doentes corn 
valvulas protesicas Uma contra-indicacB0 relativa para 
procedimentos cardiacas que envolvam o cateter e a 
ocorrlncia de infeccrio sistemica activa. 

Precauqdes 
Nao lentar operar o cateter electrofisrologico Cordrs Webster 
corn ponta ajustavel antes de ler e entender completamente 
estas rnformacfies de uso. Armazenar em lugar fresco e seco; 
a enrbalaqem esteril e o cateter devem ser rnspeccionados 
antes de serem usados. Mao reesterilizar nem reutilrzar. 

OS procedimentos de cateterizacao cardfaca devem ser 
efectuados par pessoal lreinado adequadamente num 
laboratorio electrofrsrologico completamente equipado. 

Deve rmampular-se o cateter corn extremo cuidado. para evitar 
causar lesoes. perfuraclo ou tamponamento cardiaco. 0 
avanco e a colocacao do cateter devem ser feitos utilrzando-se 

orientaclo fluoroscoprca. Nao usar forca excessiva para fazer 
avancar au recuar 0 cateter. se encontrar resistencia. 

Puxar sempre o botao do cafeter para tras antes da rnsercao 
au da retirada do mesmo. para assegurar qua a ponta do 
mesmo esteja no format0 origrnal Antes de usar. verificar se 
o pequeno furo de ventrlac%o na extremidade do conector da 
peca manual nlo esta obstruido. Se esbver entupido. o ar 
pode forcar a entrada na Iuz do catetet. e. eventualmente. na 
corrente sanguinea 

A lei federal dos E.U.A. restnnge a vcnda destes disposrbvos 
apenas a medicos au sob prescricao medica. 

Adverthcias 
OS procedimentos de catetenzacao cartliaca apresentam un: 
potential para exposicao significatlva a raros-X. o que pode 
causar les%o aguda por radraclo, hem coma rum aumento do 
risco de efertos somalicos e geneticos. tanto aos doentes. 
como aos funcionarlos do laboratono. devido a lntensitlade do 
faio X e a duracao da rmagem fluoroschpica. A catetenzacao 
cardiaca sd deve ser executada apds se tcr em consideracao a 
possibilidade de exposrcao a radiacao que se encontra 
associada ao procedimento. e tenham srdo tomadas medrdas 
para minrmizar esta exposicao Par estc mobvo. deve 
considerar-se corn curdado o uso deste cateter em docntes 
gravidas. 

- NBo imergrr a alca proximal au o conector do cabn em 
fluidos. pois tal procedimerrto potlera afecfar o desempenho 
electrrco. 

* Niio expor o cateter a solventes organicos comn o alcool. 
* Ndo esterilizar corn autoclave 

Data de validade 
Usar o drsposibvo antes da data tic validade que aparece no 
rotulo da embalagem 

InstrugBes sugeridas de use 
* Remover o cateter da embalagem e color%lo numa area de 

trabalho esteril Criar o acesso vascular num vase sanguine0 
central grande. recorrendo a tecnicas de assepsia e. em 
segurda. rnserir o cateter 

* Ligar OS conectores da Interface ao equrpamento de registo 
correspondente. 

- Verifrcar se o botao esta completamcnle puxatlo para fora 
antes da insercao. Avancar o cateter para a area do 
endocardro que pretende ser inveshgada Usar fluoroscopia 
e electrogramas para ajudar na colocacao adequada. Afuslar 
o raio de curvatura conforme necessdrio, manrpirlando o 
botao de con~rolo. Enipurrar o botao para a frente fazendo 
corn que a ponta SC dobre (curve): quando o botao esbver 
puxado para tras, a ponta endrrerta-se. 

* Antes de remover o cateter. devera confirmar se o holao de 
control0 se encontra completamente puxado para tras 
Remover o cateter e descarta-lo de forma adequada. Nao 
reesterilirar nem reutilirar. 

- Se houver quaisquer perguntas quantn ao uso ou 
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Cateter Electrofisioldgico Cordis Webster - Ponta Ajust%vel 

desempenho deste produto, entre em contacto cam o 
fabricante ou corn a distribuidor local. 

Reac@es adversas 
Urn nirmero de reaccoes adversas graves tern sido 
documentado para procedimentos de cateterizacao cardiaca, 
mclumdo embolia pulmonar, enfarte do miocardio, derrames 
pleurars e pericardrco, tamponamento cardiac0 e morte. As 
seguintes complicagbes, associadas cam cateterizacao 
cardiaca, tambem tern sido registadas na literatura: 
hemorragia, hematomas localizados, tromboses, fistulas AV, 
pseudo-aneurisma, tromboembolismo, reaccoes vase-vagais 
perfuraclo cardiaca, embolia gasosa, arritmias, lesao das 
valvulas, pneumotdrax e hemotorax. 

RENtiNCIA DA GARANTIA E LiMITA@ DE RECURS0 LEGAL 

N&O EXISTE QUALQUER TIP0 DE GARANTIA EXPLiCITA OU 
IMPLiCITA, INCLUINDO, SEM LIMITA@ES, QUALQUER 
GARANTIA IMPLiCITA DE COMERCIABILIDADE OU APTID& 
PARA UM DETERMINADO FIM, PARA D(S) PRODUTO(S) 
CORDIS WEBSTER INC. DESCRITO(S) NESTA PULiLlCA@O. 
A CORDIS WEBSTER INC. NriO SERA RESPONSriVEL EM 
NENHUMAS CIRCUNSTiiNCIAS POR QUAISQUER DANDS 
DIRECTOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, PARA ALeM 
DO EXPRESSAMENTE INDICADO NA LEI ESPECIFICA. 
NENHUM INDlViDUO TEM AUTORIOADE PARA DBRIGAR A 
CDRDIS WEBSTER INC. A QUALQUER REPRESENTA@ OU 
GARANTIA, EXCEPT0 CONFORME ESPECIFICAMENTE AQUI 
EXPRESSO. 

As descr$Bes au especificacoes contidas nas publicar$es 
impressas da Cordis Webster Inc., incluindo a presente, 
desticam-se apenas a descreiier o produto a data do 
respective fabric0 e n%o constituem qualquer hpo de garantia 
expressa. 

A Cordis Webster Inc. n%o sera responsavel por quaisquer 
danos directos, incidentais ou consequenciais resultantes do 
facto de o produto ter sido utdizado mais do que uma vez. 

._-_.- --_I____ 
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- STERIL. Steriliserad med etylenoxidgas. 
* Endast f6r engingsbruk. 
* Fir ei anvtindas om farpackningen Zr Bppen eller skadad. 

Kateterbeskrivning 
Cordrs Webster kateter med deflekterbar spetselektrod har 
utforrnats for att underlatta vid elektrofysiologisk kartllggning 
av h)atiat. Katetern ar fBrsedd med ett ytterst vrrdbarf skaft 
med en uppsattning platinaelektroder vid den distala spetsen 
som kan anvandas bade for stimulering och registrering. Ett 
flertal spetskonfrgurationer finns tillgangliga. 
(Standardbdjningstyper identifieras av ett fargband pa skaftet 
rnara den proxrmala &den se katalogen.) 

Spetsavbiijningen styrs vid den proximala anden med hjalp av 
ett rorformigt handtag i vilket en kolv rbr sig. Nar kolven 
skjuts fram med tumknappen. bojer srg (kroks) spetsen. Da 
kolven dras tillbaka, ratar spetsen ut sig. Handtaget med hbg 
vridbarhet mbfliggor vridning av den krijkta spetsens plan, 
vrlket underlattar exakt positionering av kateterspetsen pa de! 
Bnskade statlet. 

Kaletern kan anpassas till registrerinQsutrostninQ av 
standardmodell via granssnitlskablar med IsmpliQa 
kontakter. 

KONSULTERA LOKAL DlSTRlBUTijR ELLER TILLVERKAREN 
FOR RRTT GRiiNSSNITTSKABEL. 

lndikationer 
Katetern indiceras fdr elektrofysiofoQlsk kartllggning av 
ihjarfstrukturer, dvs. enbart fdr stimulerrng och registrering. 

Konlraindikationer 
Cordrs Wester elektrofysiologrsk kateter rmed deflekterbar 
spets har inte visat sig vara saker eller andamalsenbg fbr 
elektnsk ablation eller for anvandnmg i koronarvaskulatur, 
annat an i ostiet tdl sinus coronarius 

Anvendning av katetern kan van ollmplig has patienter med 
klaffproteser. Aktiv systemisk mfektion utgor en relahv 
kontramdrkation mot hfartkatetriserinQ. 

Anvand inte Cordrs Webster elektrofysiologisk kateter med 
deflekterhar spets f&ran du noggrant och fullstandigt last 
rgenom denna bruksanvisnmg. Forvara pa sval. forr plats. 
lnspektera sterrlfbrpackningen och katetern fore anvandning. 

Hjartkatetrisering b6r utfdras av kompetent utbddad personal 
pa ett fullt utrustat elektrofysiologiskt laboratormm 

Katetermampulation maste ske varsamt s4 atf hjarfskada. 
perforation eller tamponad undviks. Framfdrande och 
placermQ av katetern bor utfbras under rdntgengenomlysning. 
Awand e] fbr stor kraft wd framskiutning av katetern eller 
frllbakadragande om motstand uppkommer. 

_ ___ - . - ..-.. .~---_-.~_---.--- 
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Cordis Webster Elekirofysiologisk kateter med deflekterbar spets 

Drag alltid hllhaka kateterns turnknapp fore Mittning eller 
tillbakadragning sa att kateterspetsen sakerf aterfar sin 
ursprungliga form 
Se till att bet lilla ventilationshalet i handtagets 
anslutningslnde ar bppet fore anvandnirrg. On det 31 tilltappt 
kan luft pressas in i kafeterlurnen och lhlodflbdet. 

EnliQt amerrkansk federal lag (U S A.) far denna enhet endast 
saljas av eller pa ordrnatiorr av lakare 

Varningar 
Hjarfkatetrisering medfbr risk for betytlande rbntgenstraldoser, 
vrlket kan resultera I akut stralskada saval snrll dkad rusk fbr 
somatiska och genetiska effekter lhos bade patrenter och 
Iaboratorieperscnal ront~er?s!r~lnlnge::s :i:tcncitei och 
varaktighet vid genomiysnmg Hjartkatetrisering bor endast 
utforas efter ett nogyrann overviigande av str%wgsrisken r 
samband med fiirfarandet. sallit efter att afQarder vrrltagits for 
at1 mimmera denna rusk Anvandncng av denna kateter lhos 
gravida kvmnor maste darfdr vara val underbyggt 

- Det proximala handtaQet eller kabelkontakten far ej 
nedslnkas I vatska; den eleKtriSka frmktionen kan paverkas 

- Katetero far e] utsattas for organiska kisningsmedel sasom 
alkohol. 

- Katetern far ej antoklaveras. 

“Anvlnd tire”-datom 
Anvand enheten fore tlet “Anvand fore”datum son? star 
angrvet pa forpackningsehketten 

Rekommenderade anvisningar vid aIIV~ndnioQ. 
* Tag ut kafetern ur dess forpackning och placera den I det 

sterrla arbetsomridet Skapa ett vaskulart trlltrarle i ett stnrt 
centralt karl med anvandnrng av aseptisk tekmk och Ii% rn 
katetern. Koppla granssnittskabelns kontakter till lamplig 
regrstreringsutrustning 

l Konstatera att tumknappen ar helt hllbakadragen fore 
inslttning. Fdr fram katetern till det onirade av endokardiet 
som ska undersokas Anvlind bade iijntyengenonllysnlng 
och elektrogram som hjalpmcdei for korrekt posrhonermg 
Justera krokningsradien allt efter behov genom att 
manipulera tumknappen. Genom all trycka pa tumknappen 
astadkommes att kateterspetsen hofs (krdks): nar knappen 
dras tillbaka. r&r spelsen et sig 

* Konstatera innan katetern avlagsnas att tumknapper drag& 
tillbaka helt och hallet. Tag ut katetern och kassera den pa 
Iampligt satt. Den fire] omsterrliseras eller Bteranvandas. 

- Om du har fragor betraffande tlenna produkts anvandning 
eller funktion embeds du la kontakt met iokal distributor 
eller tdlverkare. 



Cordis Webster Elektrofysiologisk kateter med deflekterbar spets 

Biverkningar 
ttt antal alivarliga biverkningar har dokumenterats i samband 
med hfartkatetnsering mklusive pulmonell embolisering 
myokardinfarkt. hjarttamponad och dbdsfall. Folfande 
komplikatloner har ocksi rapporterats i htteraturen i samband 
med hjartkatetrisering: klrlblfidning, lokala hematom, 
trombos, arterioven6s fistel, pseudoaneurysm, 
tromboembolism, vasovagala reaktloner. hj8rtperforation. 
IuftembOhSerinQ, arrytmi, klaffskada, pneumotorax ach 
hemotolax 

GARANTlFRlSKRlVNlNG OCH GOTTGiiRELSEBEGRiiNSNlNG 

INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERF6RSThlD GARANTI 
FiiRELIGGER, INKLUSIWE UTAN BEGRiiNSNlNG NAGON 
UNDERF6RSTliDDGARANTl MED AVSEENDE Pa 
SiiLJBARHET ELLER LiiMPLlGHET F6R ETT VISST SYFTE. 
FtiR DEN ELLER DE PRDDUKTER FRAN CORDIS WEBSTER 
INC. SOM BESKRIVS I DENNA PUBLIKATIDN. CORDIS 
WEBSTER INC. KAN UNDER INGA SDM HELST 
DMSTiiNDlGHETER GhRAS ANSVARIGT F&l NAGRA 
DIREKTA SKADOR, TlLLFiiLLlGA SKADOR ELLER 
FijLJDSKADDR UTiiVER VAD SOM UTTRYCKLIGEN 
STADGAS I LAG. INGEN PERSON iiGER BEHiIiRlGHET ATT 
FiiRGlNDA CORDIS TILL NAGON ANSVARIGHET ELLER 
GARANTI ANNAT iiN VAD HiiR BESTiiMT ANGES. 

Beskrivningar och spectfikationer i Cordis Webster Inc. 
trycksaker, dlribland detta dokument. ar endast avsedda att 
beskriva produkten generellt vid tidpunkten for framstallningen 
dBrav. och utgbr ingen som helst uttrycklig garanti. 

Cordis Webster Inc. ansvarar inte f6r nlgra direkta skador. 
tillf2lliga skador eller fbljdskador. till f61jd av ateranvtindning 
av produkten. 

._,. - ..-. .~~ 
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Kaesrtjpaq kkKTpOcpUcXOhOyiaq Cordis Webster - Kal.lrrT@.i&vo aKp0 

AnOKHPFH El-rYHEHZ KAI llEPIOPIEMOI: 
AROKATAtTAEHZ 

AEN YllAPXEl AHALIMENH ‘H ZYNEnArOMENH 
ErrYHIH, ZYMnEPIAAMBANOMENHI KAI XfiPlI 
OPIDN OnOlAZAHnOTE YflONOOYMENHE 
ErrYHIHf rIA EMnOPlKOTHTA ‘H 
KATAAAHAOTHTA rIA Oll0l0NAHllOTE tKOfl0 

l-IA TA nPO’iONTA THE CORDIS WEBSTER INC. 
TA OnOlA llEPIrPA@ONTAI ZE AYTO TO 
ENTYnO. H CORDIS WEBSTER INC. AEN EINAI 
YnOXPEDMENH YnO OnOlEEAHnOTE 
IYNQHKEI rIA Ol-l0lEEAHllOTE AMMEEEI, 
AnPOBAEnTEE ‘H nAPEflOMENEE ZHMIEI 
EKToz KAI onnz OPIZETAI An0 TON 
KATAAAHAO NOMO. KANENAP AEN EXE1 TO 
AIKAIBMA NA KATAZTHSEI YnEYOYNH THN 
CORDIS WEBSTER INC. rlA OllOiAAHnOTE 
EKnPoxmm ‘H m-YHzH EKTOE KAI onnr 
OPIZETAI EIAIKA EE AYTO TO ENTYRO. 

01 nsplypocpbq fi 01 npo6loypocpecq ma UmJno 7qlq 

Cord!s Webster Inc., aqmcpAa@avo@mu KQI TOU 
nopbvTo< rvrilnou. unhpXouv ~OVO Y,O “O 

nsp~yp@muv yevwi T0 npotbv Kasd qv mromcu~ 

70~. KOI 6cv anorehoiiv onows6jno~e ~~cppo<o~cvs~ 

EyyurjGELq. 





Cordis Webster, Inc. 
4750 Littlejohn Street 
Baldwin Park, CA 91706 
U.S.A. 

Customer Service: 
626-960-6404 
800-729-9010 
Fax: 909-468-2905 

European Community Representative 
CORD/S EUROPA iV. I/. 
Oosteinde 8 
NL-9301LJ Roden 
The Netherlands 
Telephone: 3150 5022222 
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Webster Products with Tip Pins 

Deflectable Catheters 
D-l 078-05-S DEFL, 5F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing 

D-l 078-36-S DEFL, 5F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing 

D-l 079-I 55-S DEFL, 6F, Hexapolar, D curve 

D-1079-156-S DEFL, 6F, Octapolar, D curve, 2.5 mm spacing 

D-1079-169-S DEFL, 6F, Hexapolar, D curve, 5 mm spacing 

D-1079-170-S DEFL, 6F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing 

D-1079-171-S DEFL, 6F, Octapolar, D curve 

D-1079-51-S DEFL, 6F, Hexapolar, 5 mm spacing, D curve 

D-l 079-70-S DEFL, 6F, Hexapolar, 2-5-2 mm spacing, D curve 

D-109541-S DEFL, 7F, Orthogonal, 12 pole 

D-1097-12-S DEFL, 7F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing 

D-1097-15-S DEFL, 7F, Octapolar, D Curve 

D-l 097-I Q-S DEFL, 7F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing 

D-l 097-20-S DEFL, 7F, Octapolar, D curve 

D-l 097-22-S DEFL, 7F, Hexapolar, D curve,2-5-2 mm spacing 

D-l 097-23-S DEFL, 7F, Octapolar, D curve 

D-l 097-25-S DEFL, 7F, Octapolar, D Curve 

D-l 097-27-S DEFL, 7F, Hexapolar, D curve, 5 mm spacing 

D-1097438-S DEFL, 7F, Octapolar. D curve 

D-1097-526-S DEFL, 7F, Hexapolar, A curve, 2.5 mm SpaCing 

D-1097-527-S DEFL, 7F, Hexapolar, B curve, 2.5 mm spacing 

D-1097-528-S DEFL, 7F, Octapolar,C curve, 2.5 mm spacing 

1078-05-S 

D5-06AL-002-TS 

D6-06DR-002-TS 

1079-I 56-S 

D6-06DL-005-TS 

D6-06DL-002-TS 

1079-171-s 

D6-06DR-005-TS 

1079-70-S 
OD7-3X4D-OI O-TS 

1097-12-s 
D7-08L-002-TS 

D7-06L-002-TS 

1097-20-s 

1097-22-S 
D7-08DR-252-TS 

D7-08R-002-TS 

D7-06DR-005-TS 

D7-08DR-004-TS 

D7-06AL-002-TS 

D7-06BL-002-TS 

D7-08CL-002-TS 

IPinProduct.xlsSheetl l/l request Jamie Emery :00-01-20 
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English 

Cordis Webster Electrophjsiolbgy-Catheter: Fixed Curve 

By” date on the package label. 

‘in the coronary vasculature other than the coronary sinus ., ,$ -0 Advance the catheter to the area of the endocardium under 
ostium. 

’ 
_ ;,i+‘,. inVeStigatiOn. Use both fluoroscopy and electrograms to aId 

:; ., ‘j “‘~ in proper positioning. The electrode catheter shaft may be 
Use of the catheter may not be appropriate for patientswith ‘.:‘i i gently hand rotated to facilitate positioning at the desired 
prosthetic valves. A relative’contraindication for cardiac f<;’ 

- catheter procedures is active systemic infection. 
mapping site. 

t:.) l Remove the catheter and dispose it in an appropriate 
.T, ‘manner. Do not resterilize and reuse. 

:: 
i ;y i 

“.‘i 
._ Precautions .-,,,i :--.- iii.‘ ‘3 Jf there are any questions regarding the use or performance 
*.Do not attempt to operate the Cordis Webster fixed curve EP “!$‘Yi< of this product, please consult with the local distributor or 
.Icatheter prior to completely reading and:understanding these is& 
:: directions for use.’ 1’ 

I;?Ji,, - the manufacturer. 

, ‘: p;>.-: 
.i ; < ; f .  il 

‘. Cardiac catheterization piocadures should be pkforrkd by ?$% 
‘yappropriately trained personnel i? a ltr!ly equipped 
(electrophysiology laborator).. “: ,:: , ; ‘: ;y, 

.I~~$~; 
Adverse Reactions 
A number of serious adverse reactions have been documented 

/ ‘.t -;..,, ‘2 : : 
,, .$;: ,:,for cardiac catheterization procedures including pulmonary 

%$+ embolism, myocardial infarction, stroke, cardiac tamponade, 
?order to :$;zSand death. The following complications associated with 

avoid cardiac damage, perforation, or tamponade. Catheter F$!,,‘: 5 cardiac catheterization have also been reported in the 
advancement and placement should be done under :. :P:+ Iderature: vascular bleeding, local hematomas, thrombosis, 

‘. fluoroscopic guidance. Do not use excessive force to advance &.i AV fistula, pseudoaneurysm, thromboembolism, vasovagal 
,,!or withdraw the catheter when resistance is encountered. : 

.&.;;. 
,.q;;;2 reactions, cardiac perforation, air embolism, arrhythmias, 
Y&Y“ valvular damage, pneumothorax and hemothorax. 

Store in a cool, dry place; the sterile packaging and catheter I+$“: 
should be inspected prior to use. Cordis Webster EP catheters *‘.: : 

‘are intended for single patient use only. Do not resterilize and t’ 1’ 
reuse. ,i :-’ 

M-5276-03 ? 
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Cathkter d’ilectrophysiologie CordiS’Webster - Courbure fixe r e: 
L ‘,,’ 

* STERILE. StCrilisC au gaz d’oxyde:d’dthylBno. : ,i:, doivent se faire sous conhole radioscopique. En cas de 

l A usage unique. ’ I Y’.$ ; 

- Ne pas uttliser si l’emballage est ouve&,endo~mag6: 
_ resistance, ne pas appliquer une force excessive pour faire 

; avancer ou retirer le catheter. 

‘. ,i: 
; x:’ 

1,. r 
.; . Stocker dans un endroit frais et set ; verifier la sterilite et 

Description du catheter, ii ’ 
.‘. i >; I f ; 

se 
1:~ g : ;I’emballage du catheter avant usage. Les catheters 

Le catheter d’electrophysiolbgie Cordis Webster d courbrire’~ :’ :: ,, ” ‘i d’electrophysiologie Cordis Webster a courbure fixe sont 
fixe est destine a faciliter la carfagraphie Blectrophysiologjque “’ ““destines a un’usage unique. Ne pas resteriliser ou reutiliser. :I 
des structures cardiaques. Le cath&er$omprendunetfge:a ::$+., .La legislation fed&ale americaine II’aUtoriSe la Vente de ce 
couple Bleve, munie dun groupe d’electrodes en platiw&son5~ j;.’ ’ Fl-‘- :dispositif que par un medecin ou sur ordonnance de ce 
extremite distale pouvant servir a la stimulation et a ; , . , : I. dernier. 
I’enregistrement. L’extremitdpresente une courbure preformeel:: ,,, : 
avec un embout protecteur en nylon, (Les differents types de,. i ? fi 

1 

courbure standard sent identifies par uiwbande de couleur %$:: ,$ :Avertissements , 
sur la tige, pres de I’eXtremite proximale:; voir le catalogue).‘.$ ,$: Les procedures de catheterisme cardiaque presentent un 

, > .’ i, .: / ~.$j.rrsque #exposition elevee aux rayons X. ce qui peut entrainer 
La tige a couple &eve permet de faire tourner manuellement le;zj;i;des radial&ions graves, ainsi qu’un risque accru d’effets 
plan de courbure distale afin de faciliter le positionnement de *$;,:(“, somatiques et genetiques, aussi bien pour le patient que pour 
I’embout du catheter au sitevoulu. ;’ i1.i ‘i , ? ,‘;t$.$fe personnel medical, en raison de I’intensite du faisceau de 

$@~~,rayons X et de la duree de la radiographie. Les procedures de 
Le catheter est raccorde a ud equipemeot d’enregistrement~~~.%8cath&fisme cardiaque ne doivent etre effectuces We Si !e 

standard par l’tntermedfafre de c~blesdcinterface~f&inis de ~,,:&:danger d’exposition potentielle aux rayons X associe ti ces 
“&‘?4% 

connecteurs convenables. ” ‘5 : -. ’ ” 
:;_,&,~$k 
‘:A: @“procedures a et8 pris en consideration et que les mesures 

,J ; >; ,. .,: ,;:., i 
pk. ~5 necessaires ont Bte prises pour minimiser cette exposition. 

CONSULTER LE DlSTRtBUTEUR LOCAL OU LE FABRICANT ,$+.~,‘:,Par consequent, il ne faut utiliser ce catheter cher 1% femmes 
POUR OBTENIR OES RENSEIGNEMENTS SUR LES CABLES & .$ enceintes qu’apres more reflexion. 
D’INTERFACE CONVENABLES. h . . I #::. 

~~~~“~‘~:* Ne’pas plonger la poignee proximale ou le connecteur du 
:.-, “i j ‘;, 6, :,,,d$,~~, 

? { t. : ;Lj cable dans un liquide, sous risque de provoquer un 
Indications ii 

Le catheter est indique pour‘lacartographie .‘!’ 
zar. ;; dysfonctionnement electrique. 

etectrophysiologique des structures cardiaques, c’est-a-dire 
&$,s$;&* Ne pas exposer le catheter a des solvants organiques, 
:F.;‘, .,-,, comme de I’alcool par exemple. 

stimulation et enregistrementuniquement. ; , ,, 1’: ::‘;i’ l Ne pas passer le catheter a I’autoclave. 
:& 

I *j&7. 
‘2’ ; -: 

a< :’ 
: ;“’ *a ?t 

. 8. ,. ,“, 3r.i. 
: ‘.>1‘ -i i 

Contre-indications 
/ 

$:~~$$$.tate de peremption 
II n’a pas et6 demontre que le catheter d’electrophysiologie 79 $;R. Utiliser f’instrument avant la date de peremphon mdiquee sur 
Cordis Webster a courbure fixe est efficace etsans danger, ‘~‘$&$,~; f’etfquette de I’emballage. 
pour les procedures d’ablation Blectrique ou pour utilisatiori~j$j,$~? 
dans’le reseau coronaire.ailleurs que’dans, f’orifice du,sinus&,Y&@ 
coronaire. + - ,)‘, :’ 

: J 
$z:“$~;$$ Mode d’emploi recommande 

.. ,. 

L’usage de ce catheter n’est pas recommand&hez les 
,!$~e$, 5;. 6 Retirer le catheter de son emballage et le placer sur le 
* ‘+;,$ champ sterile. Retirer I’embout protecteur en nylon. 

patients portant une valve prothetique. Une infection g&r&ale. :“- i : l Creer un acces vascutaire dans un lame varsseau central en 
evolutive peut Bgalement consttuer une contre-indication ,,$,::z. prenant soin de conserver un milieu aseptiqoe et inserer le 
relative a une procedure de catheterisme cardiaque. ..- :; :, ~~1 catheter. 

..,.: :;% l Brancher les fiches des cables ou tes connecteurs dans 
:? r,? ?’ l’equipement d’enregistrement convenable. 

Precautions 
,.,: ,j, :y;>,, 

:& y,g c ‘* l .Faire avancer le catheter jusqu’au site souhaite de 
Na pas essayer d’utiliser le cath6teeid’electrophysiologie : i:$$$$. ,l’endocarde sous controle radioscopique et 
Cordis Webster a courbure fix&avant d’avoir fu et de s’bfrez: Qj;&~ ~,&ctrocardiographique pour faciliter la mise en place 
famillarlse integralementavec &mode d’emploi. ::,$!$3+ “correcte. On peut faire tower manuellement et avec : . . ..l” -- ;‘3, i; .I I’ .‘,.‘, .‘$ j “_ .precaution la tige du catheter-electrode pour faciliter la mise 
Les procedures de catheterisme cardfaque~doivenf gtre ,2z’y”&;,,~.& i.en place au site de cartographic voulu. 
elfectudes dans une Salle d’4lectropbysiologie comportant’$,$ l -Retirer le catheter et I’eliminer de faGon appropriee. Ne pas 
tout I’equipement necessaireet par un personnel ayant recu#$ :’ iresteriliser ou reutiliser. 
la formation appropriee. ) ,;;;:,. 

II est essentiel de manipuler les catheters avec prebaution 
.I’*., En cas de questions concernant I’utilisation ou la 
i&i performance de ce produit, veuillez consulter le distributeur 

pour eviter les risques de lesion, perforation ou tamponnade j :;<. -. local ou le fabricant. 
cardiaque. L’avancement et la mise en place du catheter ;; ’ 

0 ,, 
~ .I.; 

-_ 
E 



Ftaqais 

Cordis Webster Elektrophysiologie-Katheter - Fixed Shape 

- STERIL. Sterilisiert mit Ethylenoxid-Gas:! i,. Das Vorschieben und Positionieren sollte nut untet 

l Nur zum Einmalgebrauch. i Rbntgenkontrolle etfolgen. Wenn Widerstand spiirbar ist, 
l Keine Prodtdde einsehen, deren steril;e VerpaCkUng Otfen sollte der Kathetet nicht mit Gewalt vorgeschoben odet 

oder beschiidigi ist. : zutiickgezogen werden. 
-::‘-~c ;. 

:‘\:i:‘.’ 
~I . 

?F. _ 
Katheter-Beschreibung, p 8, 

.~~ 
o*g&l;q:, ;$ ,::~ 
j(& :;*:;, 9” .p Kijhi und trocken lagern; vor Gebrauch sollten sterile 

Der Cordis Webster Fixed.Shape’Elk~~~~~~~~o~(EP~~~6 ” i, 
Verpackung und Kathetet auf Schlden iibetprijfi wetden. Det 
Cordis EP-Katheter darf nur einmal im Patienten eingesetzl 

Kathetet wurde entwickeltzum elekttophjrsiologischen ‘%? ‘; ;werden. Nicht resterilisieren und wiedetverwenden. 
Mapping kardialer StruMuten. Det Katheter verfiigtiibet einon ,’ i 
$uBetst drehstabilen Schaft mit einer formbaren ‘, 
Spitzensektion, in welchet Platinelekttoden zu Stimulations; ;’ :Warnun@en 

‘und Aufzeichnungszwecken angeordnet sind. Die ‘,: : , Bei Herzkatheterisierungen wetden die Beteiligten einer 
‘Spitzenseidion ist vorgefotmt und wird’durch eine Nylon-TOlIe .J bedeutenden Strahlendosis mit akutet Vetletzungsgefaht 
.geschOtzt. (Standard-Konfigurationen sind mit einem farbigen, :. i ausgesetzt, und dutch die Intensit% det Rijntgensttahlen und 
‘Band auf dem Schaft am proximalen En$e~q~kennze,~ch:et - i : die Dauet det rdnrgenologischen Oarstellung besteht ein 
isiehe Katalog). ; .‘,,. c i c * J 

*. ~a,: ,.” ,. 1 
erhijhtes Risiko somatischer und genetischet Auswitkungen 

I ./ 2 , ., : 
‘Aufgrund des BuBerst drehstabile$Schaftes~k& di$Ebene 1. 

I sowohl auf die Patienten als such auf das Klinikpersonal. Die 
Herzkatheterisietung sollte etst dann dutchgefijhti werden, 

‘der distalen Kurve zum leichteteh Positionieren der i 
‘Kathetetspitze am proximalen Ende’des Katheters d&h: 

-~ wenn die mit dieser Untetsuchung vetbundene 
, : ’ Strahlenbelastung sorgfaltig gepriift und auf ein MindestmaB 

‘Rotation des Schaftes gedreht werden. , :;. 1, /” 
Q 

F , :“..“W” --iv. ., 
t beschdnkt wutde. Der Einsatz dieses Katheters in 

-Der Katheter wird iiber KatheteranschWK~bel mitpen .I’ 
’ Schwangeten sollte besonders ?.otgfBltig abgewogen werden. 

“entsprechenden Kbnnektoren an Standard- 1: !,’ :‘. , 
i 

l Den proximalen Handgriff odet das AnschluBkabel nicht in 
fAuheichnung~ger8te angeschlossen. ‘. : .’ Fltissigkeit tauchen; die elektrische Funktionsf2higkeit kiinnte 

i ‘ beeinttachtigt werden. 
: FRAGEN SIE IHREN VERKAUFSREPRfiSENTANTEN NACH ,; l Den Kathetet nicht organischen Lbsungsmitteln, wie z.B. 
! DEN PASSENDEN KATHETERANSCHLUO-KAEELN. Alkohol, aussetzen. 
B ,.... 1, .’ ‘::- Den Kathetet nicht autoklavieren. 

~;i,b. L ,; 2 
3> ; ; 

/ lndikationen I: ” :, 
?Det Elekttodenkathetet wurde entwickelt zum :: :, 1 ; :. Vertallsdatum (“USa BY”) 
:’ elektrophysiologischen Mapping katdialer Struktuten, d.h. nur Das Produkt vor Ablauf des auf det Verpackung aufgedruckten 

‘,: zu Stimulations- und Aufzeichnungszwecken. ,: Verfallsmonats vetbtauchen. 
/. 

‘.: ; .,, 

+ Kontraindikatlonen 
i Die Sichetheit und Effekfivitat des Cotdjs Webster FixedShape: 

Gebrauchsanleitung 
l Den Kathetet auspacken und auf steriler Untetlage 

r: Elektrophysiologie-Katheters ist bei der Ablation mittels 
“i 

i bereitlegen. Die Nylon-Tiille von det Kathetetspitze 
; Hochfrequenzstrom oder beim Einsatz in Koronar@ef%en entfetnen. 

auBer im: Ostium des Koronarsinus npch nicht nachgewiesen. ! , -: l Mittels aseptischer Technik einen Zugang zu einem gtoRen, 
: zentralen Blut@efaB schaffen und den Katheter einfiihten. 

:“Der Elnsatz dieses Katheters in Patienten mit kiinstlichen { : ’ l Die Elektrodenstecket odet den Konnektot des Kathetets an 
/ Klappen ist ftaglich. Als relative Kontraindikation fijr : :‘ das entsprechende Aufzeichnungsgergt anschlieoen. 
: Herzkatheter-Prozeduren gilt eine aktive systemische lnfektioni l Den Katheter in den zu untetsuchenden Abschnitt des 

‘, 
:, Endokatds vorschieben. Nehmen Sie zur exakten 

;$’ VorsichtsmaEregeln ‘:,’ ‘j ‘) 1” 
Positionietung das RSntgengerit und Eletdrogtamme zu 

6 : Hilfe. Det Schafl des Elekttodenkathetets kann vorsichtig von 
:,; Wir taten dringend davon ab, den Cordis Webster Fixed Curve ; Hand gedreht werden, urn das Positionieten im Beteich des 
f EP-Kathetet einzusetzen, ohne vorher die Gebrauchsanleitung 

‘i .sotgf;iltig und vollst;lndig’zu,lesen. 
zu mappenden Ateals zu veteinfachen. 

: 
; ( 1 

i 2 ;: .F.i * i ‘, l Den Katheter entfernen und entsotgen. Nicht testetilisieten 
,a j 

,‘, Henkatheterisierungen iolften nir vii ‘entipreCti&d 
gescbulten .&ten durchgefiihrt werden, denen eln 

: und wiedetverwenden. 
1 
; Bei Fragen, die sich im Zusammenhang mit dem Gebrauch 

vollstBndig eingerichtetes eleklrophysiologisches Labor zur oder der Funktion dieses Produktes ergeben, wenden Sie 
Veriiigung steht. . sich bitte an lhren Verkautsreprlsentanten. 

f : 

Urn Schldigungen des Herzens, Perforation oder Tamponade 
2” vermeiden, muB det Kafheter votsichtig bewegt wetden. 

M-577fi43 7 



Deutsch 
Italian0 

Catetere per elettrofisiologia!Cordis Webstee-ipunta fissa 
‘: 

l STE~LE.,Sierillnaio cqn ossido d~,eiliene.~‘~~.~ , forza eccessiva nell’avanzare o riiirare il catetere quando si 
- Da usare una VDlfa sola. ,’ ’ . . incontra resistenza. 
l Non usage se,iaconiezione b aperia ,q daypeg@a.: i i ,i, 

1 I 
(.,i, _!$ : ‘7 ; 

‘,y‘$; 
.; -;,...$.; 3; , ;i: 

.? Conservare in luogo fresco e asciutto; prima dell’uso. 
‘: jspezionare I’imballaggio sterile! il caieiere. I cateteri per 

Descrlzfone dei caieiere i ‘iI& 2-s ,&i-: $$fCf$ ,:‘-ic 

II cateiere per elettrofisiologi~~puntaJis&o~di$W$ste@3+:~: 

~elefirofisiologia Cord& Webster Sono previsii per !‘impiego 
i, .solo su ‘un singolo paziente. Non risteritizzare e non 

stat0 progettaia per facilitare il mappaggio eleitroAsiologic~ 5 :_ j.;~: * riutilizzare. 
delle strutture.cardiache., II catetere$dotato $.un COLPO ad&$::=,$ lb 
alta torsione sdi eleitrodi di plaiinaalla punta,disia@he 
possono essere usaikper#e,procedure di siirrlolazione 9: 

$$!~~l~~$ 

regisirazione. La punta B precurvata ed i;‘inalaQ~ in uqa ‘:‘ 
~~~;~,-,I~, ;Awerlenze 
“;;i;;,:$ ;\Le procedure di cateierismo cardiac0 presentano un potenziale 

proiezione di nylon. (I iipi,di culva sianeardsono,idefitif~~aii”,g~ .:.i.~ idi esposizione significaiiva ai raggi X con possibili danni acuii 
da una banda coloraia sui‘corpo del caietere VichlO~V “% ““da radiazione e aumento del rischio di effetti somatici e 
ail’estremita prossimale,- consultare il caialogo). “. 

-p: $-;‘: ; 
‘8:: ‘js; ;‘;t ’ geneiici sia nel paziente the nel personale di laboratorio, a 
Jo -‘+ ,$, icausa deli’iniensiki del fascia di raggi X e della durata della 

11 corpo ad alia iorsione perhetta la:rotazionq m,an;ale de1 ,,,.li ‘, :) ‘: procedura fluoroscopica. II cateterismo cardiac0 deve essere 
piano della curva disiale, &utando il‘medko aposizionare.Ia$~ $ -;eseguito solo dopo aver prestato particolare aW?nZiOne ski 

punia del caietere nel sita.desiderata.. ,! i1 ;: ; ” , I$-- “. * 
” .’ I i ; ; 

,~ ,poienziale esposizione alle radiazioni associata alla procedura 
*j: p&;..>.siessa e dopo aver, preso le precauzioni necessarie per 

‘ff caieierc sf co@ga ad &pare&iatuw 4 &is&one $? ?.,?&:minimizzare questa esposizione. E’ necessario quindi prestare .$p”ey3 I ! 
‘Tsiandard per njezzadi cavi lnierfecci~~eiaii rJi.conlielix~:+ -+&:;$m’attenia considerazione all’impiego di queSt0 Catetere nelle 

appropriaii. i __ ..- 
___-A’ ~- ,T -,’ . ,,. !_, ‘$;;j22 ‘-: donne incinte: 

J \,y 

CONSULTARE IL DiSTRlSUTURE LOCALE 0 IL FAllBRlCANTE;‘i’~, ‘. l Non immergere I’impugnatura 0 il connettore del cave nei 
PER I CAVi INTERFACCIA APPROPRIATI. ; _( -! ‘L liquidi in quanto la funzionalitk elettrica potrebbe venirne 

; )I,;,,: .,,. : ._ 
(I h \. alierata. 

ti :: : ,, l Non esporre il caietere a solventi organici quali I’alcol. 
lndicazioni i.. ‘. ’ 4; l Non sierilizzare il cateiere in autoclave. <’ r 
II catetere (! indicaio per il mappaggio elettrofisiologico delle,. : ‘: 
sirutture cardiache, cioe solo per le procedur$di‘stimolazione-. ? 1 
e ragisirazione. . e 

“, ‘. ,‘ (: ‘; 
.- !’ .x 

:;‘ii, / ; Data di scadenza 
( .; .:,: Usare il disoositivo prima della data di scadenza riportata in 

‘:, : -2.’ ;, ;;. . 
-b eiicheita. 

Coniroindkazlonf 
_I ‘:. 9’. iI &,. .;, 5, ,;., 

., 
: 

‘p ( “. 8 

:; Non (r staio dimostraio che.il cateiere~pe$.eleiirofisiolqgia a f: ” ” [ 
punta fissa Cordis Webster sia sicuro ed efficace per ,. ~ ’ Isiruzioni d’uso suggeriie 
I’ablazione elettrica o per I’uso in aree coronariche diverse :: ;“l * Togliere il catetere dalla confezione e porlo in area sterile. 

^ dall’ostio del seno coronarico. :, ; ;: ;“ Togliere la proiezione di nylon dalla punta. 

Cuso del caietere pub non essere appropriaio nei”pazieni; con 
: ‘. l Creare l’accesso vascolare in un gross0 vaso centrale 

seguendo una tecnica asettica e insenre il catetere. 
protesi valvolari. Un’infezione sisiemica aitiva 6 una 

k I,_ 
. . .. ,: l Collegare gli spinoiii 0 i connettori all’appropriata 

1, controindicazione relaiiva per le procedure di cateterismo “, : apparecchiatura di reoistrazione. 
* cardiaco. -; j ‘f ,, : ‘.:& 

l Far avanzare il cateiere fino all’area delt’endocardio in esame. 
: ‘, *-“k ’ ; , .,I ! : . .: Per favorire il corretto posizionamento, servirsi sia della 

)- Precaurioni 
i ‘. 2 ‘; ,~. .” %.:g .: .:.‘_ i fluoroscopia the degli elettrogrammi. II corpo del catetere 

L” Non teniare di far funzionare iI caietere‘per eleitrofisiologia a 
pub essere ruoiaio a mano delicaiamente per facilitare il 
Dosizionamento della punta nel sito di mappaggio 

punta fissa Cordis Webster p;ima di aver letio e capito ,’ ;~ desiderato. 
completamente queste isirutioni per t‘uso. ,; 

,.’ ,_ 
;, l Togliere il cateiere ed eliminarlo nel modo piti appropriato. 
_ (’ Non risterilizzare e non riutilizzare. 

Le procedure di caiei~rismdcardiaco deVDflD essere 
eseguiie da person% apposiiamenie isiruiio hi un 

:i : 
0 ! 

labD~iOri0 di eleiirofisiologia compleiamenie aiirenaio. ’ ’ *.: 
In case di quesfii relaiivi all’uso o al funzionamenio di 
quest0 prodoiio, consultare il disiribuiore locale o il 
fabbricanie. . ..- 

II catetere deve essere manipolafb con cautela in modo da ” 
evitare danni al cuore, perforazione del cuore o iamponamento i ‘. 
cardiaco. L’avanzamento e il posizionamento del cateiere 
devono awenire sotto guida fluoroscopica. Non eserciiare 

M-!i77A-n3 a 



Italian0 

Catetere per: elettrofisioloaia Cordis:.Wehster~~lnl~nta fissa _: 

Correlate alle,procedure ,di cateteri~mo;jardiacc 
emboba golmonare,~infar@ rji$ard@, ictqs, t; 
cardiac0 e morte.;~onaStat~ln~~~tre:rlnn~t~.in 
seguenti,comp!lcaz!onj a+ia&al qr 
sanguinamento~~~~t~ma~q~le~trombosi..fis~ 
venosa, pseudoane~~i~rn.a~:tromboem 
vasovagali, perfdrazione del &ore. en 

I PRODOTT~CORD~S~U 
PUBBLiCAzi0NE’ti& 

cob4htERciAeiLlTAii 0.B 
NESSUNA CIRCOST _. 
INTENDE ASSttMERStRF 

SPECIFICALEGGE. NESSUNDE AlITi 

GARARTE:PER LA 1. . -:-~,;~---- .__ 
PER CCASi SPECiFlClSOPiU$~DE 

Webster Inc.~~qorr&esa r&i 

- - ,  

danni 
I _ - . - . . - I  - = . . ,  y 

diretti,gcc~dentali, o indifetti ca 
prodotti i curstampati.preiredao~i~m 
sia proibito dall~~le*oe~~~~~~~~~~ 
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Espafiol 

Cathteres tie Electrofisiologi&de,cu,rva’fi]a de Cordis Webster 
‘; 

“ 
i, ..: i c;, ’ 

;r : 

., ,” i ‘C‘ 
l ESTERIL. Esterilizado con kidodejetdeno~,~~:z F $: I :_ j ‘Cuando se efectuan procedimientos de cateterizacion cardiaca 
l Para un s6iouso. ‘: * \ 

_ ~J.. .> :ti, i: 
* 9: “,lC, 

i: +.&;y&‘: I: ;, \, 
,;I 

l No utilixar stei’envasa na;estd,inteBra;. !. :.&&g..& :cj j:’ 
debera procederse con el debido cuidado para evitar cualquier 

: ,’ $‘ : - ,..+$ $@F!&$ $+ g, J 
traumatismo, perforaci6n o taponamiento cardiaco. Se 

?Y ._ recomienda que la accibn de hater avanzar y posicionar el 
__: ‘. : L : _ gr _, , >$$& g@&; ;,,.&p :‘p:@ ::_ 

Product Dessrtption ::; $$ .;l.\‘ii -‘,; 

.i 9 %Q“j&y$,, i: :, c 

&s$$.. &7&@,,.~$ z;; y?p’i, 
ateter se efectue bajo control fluoroscbpico. No utilizar una 

; ;* i,+#%L*?* > *i %,A c *:tj p$ : 
f ueffa excesiva para hater avanzar 0 retroceder al cat&r 

El cateter de electroffsrologra’derurva frla de Cordis Websteys,,2i<. : cuando se encuentra resistencia a cualquiera de las dos 
hasido disehado para facilitar el mapeo (estimulacibn y ..+:$:‘j acciones. 
registro) electrofisiologicide.estructuras cardiacas. El cateter$$$ ’ 

. posee un, cuerpo de alta tdrsionabilidad;y estrdotad@de un :~@.~Almacenar en un lugar fresco y seco. El cateter y su envase 
conjunto de electrodes de platino en su section distat’que.sor@@V esterif deberian inspeccionarse antes de su utilization. Los 

::, utitizados parata estimulaci6n y el regktro. La sec& det : 
.* +q ,<$’ 

$&$ cateteres de electrofisioiogia de Cordis Webster estan 
extreme distal dei cateter posee una curva preformadajbte .‘$J$$concebidos para ser utilizados una sola vez en un unico 
extrem$distal seZsuministra protegido con un,protectdr de 
“ylo”, I ; . :5:+ ; 

‘%$‘@??paciente. No reesterilizar ni reutilizar. 
~ : a*g$&: 

.!,,. S$,,,,:, ** ,=q@, 
“g!t!$; ” 

f ‘. ,. &y$a ,, ‘. 
(Los tipos de curva normalizada~se identif&.n~mediante’una i $&&Advertencias 
banda de color sobre et,cuerpo de<catetercerca deLextremo$$& LOS procedimientos de cateterizacion cardiaca que generan 
proximal- cons6Ltese al catalogo). ” i: 

.: ‘$ ; 
1 $?~?;j electrogramas y utilizan la fluoroscopia para facilitar el 
“!&+$b’$posicionamiento del cateter estan sujetos al riesgo potenciai 

El cuerpo det cateter degran torsionabifidad permite’efectuar ‘?%?:;que conlleva 
manualmente unarotaci6n del plario de‘lawv~distatpara 

ii,-&‘& I . .._ la exposicidn a la radiation X, la cual puede 
;‘;I &&ongmar enfermedad aguda por exposicidn a radiation, as; 

facilitar el posicionamiento p~~cisb,de~extremo~dei;cat~ter,,e~‘~~ @$omo aumentar el riesgo de efectos somaticos y geneticos 
el lugar deseado. . . * ‘- ’ 

3’ ,i,;.” :, ( I i !, 
.,p .y ;: .$.‘ ‘. :. 

2: &: tanto en 10s pacientes coma en el personal de laboratorio, 
2 $:5;‘ debido a la intensidad de la radiation X y a la duration de1 

El Cateter’Se CufleCta A Equip; De R&r0 Normailzad~~~~~~~~tiempb de escopia. La cateterizacion cardiaca deberia 
Traves De Cables De,Conexbirtbotados,De;Conectores 

.: 
: 

Apropiados. 
;;$:,?$k- efectuarse Solamente despues de haber tenido en cuenta Ios .+ .*g ;. 

i ,.’ ,, ,.g;&,posibles riesgos asociados a la exposici6n a la radiation 
xi: s;:&, mherentes al procedimiento y despues de que Sean tomadas 

CONSULTESE AL DISTRIBUIDOR LOCAL0 AL FAERiCANTE~‘~~.;~j,. las precauciones debidas para reducir al minimo tat 
PARA CONOCER LOS.CABLES DE CONEXdN APROPIADOS;~,,‘~~$~ exposition. Debed por tanto procederse con ia debida 

,,a ,(. < ,~ 1 i I- .,.T 
_ If, : <. 

$I” ‘:;::;precauci6n cuando haya de decidirse la utilizacibn dei cateter 
II j-q ,\ ‘: ( 

lndlcac~ones i’ ir _ ‘.’ .: 
h’is s;jcon muieres gestantes. 

El cateter est$ indicado para efectuai eimapeo; ‘kZ? : 

,:&.:i 

“;~ ! 9, l No sumergir la parte proximal del mando tubular, ni ios 
electrofisiol6gico de estructirras cardiacas:,es dedksolamente- -r.T ‘y, 
estimulacion y registro.‘ , s i&:e.. j-:. ,,t cables canectores en ningrin fluido, pues podria de to 

i.i ;“: 
1 ,,-’ ‘..:‘ .!41 :,‘,I” * ii., 

‘:s! >T contrario verse afectado su correct0 funcionamiento. 

I .:’ ‘:‘;, ) ,~- _ .+*j; p+ i: : :;,t 
I$ : ps;.: b-8 a )4j TX i .‘<. I ;:” 

2~~8 l ,No exponer el cateter a disolventes organicos tales coma 

‘,( ; ’ ; ; g :‘.: :a.;* “L. ; Y . . 
‘,+, ,T 

<&I+:; 
etano,, 

Contrai”dicacfones 
,;!.; ;:+ -7% l No ,reesterilizar en autoclave. 

No se ha demostrado que el cateter de.electrofisiolog@de’ ~.;:~~?G; : 
curva fija de Cordis Webster sea seguro yefecflvo’par&fines !~z .& 
de ablation electrica o para ser utiiizado en otra vascuiatura i’;$ $ Fecha de Cadocidad 
coronaria que no sea el ostium del seno coronario. .:g::,:: ~Utihzar el producto antes de la fecha de caducidad indicada en 

.,,~~~.$~,laetiquetadel envase. 
.La utilization del cateter puede no ser apropiada para t&r a 2:;: 1’ 
pacientes con vdlvulas protesicas. Una contraindicacidn : :&‘- ’ 

>‘^ %- 
relativa de 10s procedimientos de cateterizacidn cardiaca es la.+,- 
infeccidn sistemlca activa:Ty$. ‘: ,‘,: *‘-J : ‘-. ’ 

~Procedimiento de utiiixacion recomendado 
fJ<., _ ,( p‘ ,. ‘I, 

T .:$.,,; : 

.: “J,“* ,/ ,i : i !$:‘ ” I :,.** ’ !’ I ~ ‘T,? i :. _ ~.$%“‘; 
l Extraer et cateter de su envase y colocarlo en un Brea de 

trabajo esteril. Retirar el protector de nylon que protege et 

,, Precauclones 
gg?: :. 1 : I ” -L i ; . 

.i. 2 :: :,a _ :-$$L &rem0 distal, 
,:/ .‘ ; ,, ;+ : :Zl’G Crear un acceso vascular en un vaso central grande 

,- Abstenerse de intentar operar el’cat~~er*de’ele’ct~o~~~~~~~~~‘de~? ’ :t ’ 
curva fija de Cordis Webster antes de leer completamente y ‘#‘:!, li 

utilizando una tecnica aseptica e insertar et cateter. 

emender estas lnstrucciones de use..; “, :\. .COneCtar tos conectores de la alargadera de conexirjn al 
..*. !+ equipo de registro apropiado. 
: :, , >‘/ 

Los procedimlentos de cateterfxacib~cardfaca deberfan ser”:! 
l Utilizando observacibn fluoroscopica hater avanzar el cateter 

etectuados pm personal tacultativo qua haya recibido el ~‘!&‘, : 
hasta que SU extreme este situado en el area del endocardio 

antrenamiento apropiado en un laboratorfo de 
objeto de la investigation. Utilizar fluoroscopia y 

eiectrotisiolopfa totalmente equipado. I’_ electrografia para facilitar el adecuado posicionamiento. El 
cuerpo del cateter puede hacerse rotar manualmente con 



Nederlands 

Cordis Webster EIektrotysiologiekatheteT‘;sVaste~curwe~i : 

Dansk 

Cordis Webster Elektrotysiologikateter ~+&ast bue ; 

: ;  ‘ ” I henhold til amerikansk Iov er salg af denne anordning 
#&~~$?.~,~,$ -‘;::: begraenset til atforetages af en large eller pa dennes 

Beakrivelse af katetret 1. .: ; : I 
: i 
” ,! i i 1 ,j ::; $ 

Cordis Webster elektrofysioldgik$etetete$med’fast boe*t 
Elektrofysiologi) er designet til,at~lett@lel$n 
kortlaegning af, hjertestrukture& Katetret~cr:udstyret2meU et i j: 
skaft med hnjt vridningsmomknt og en wkke platirielektrodei~g 
pa den distale spids, der kan anvendes’til stimu!ering.og. 
registrering. Spidsdelen har en pra?formeret bue meder6 

$$$~jp 
: >$&$$:;v 

spidsbeskytter af nylon. (Standard buetyper er identif ‘. ” ““*‘* 
.et farveband pB skaftet nier den proksimale er$e; se. I :-, @+tr8lingsel 
kataloget). (‘ $, ..g r& b;p,: ,-d 

., 3 3,. ;t;;& c 

““*“‘-’ en&ke effekter p2 bide patienter og laboratoriepersonalet 
3 grund af rclntgenstr8lens intensitet og fluoroskopiens 
arighed. Hjertekateterisation bm kun udf!ares, efter at der er 

iceret,vedg;?;taget tilstrzkkeligt hensyn til den potentielle 
tsponering i forbindelse med indgrebet, samt n&r 

er er taget behlrrige skridt til at mindske eksponeringen. Det 
‘&’ i::, ; &&.&~,:~~+skal derfor overvejes meget neje at anvencie dette kateter pa 

wide kvinder. Skaftet med hejt vridningsmoment gsidet rn;ligt;a~drej~~~.,j;~~g 
planet p5 den distale,bue med henblik pi at lette n0jagtig,~~~~~~~ 
placering af kateterspidsen p&det snskede sted,, & &;&& 

Katetret sammenkobles medstandard:registr@gsod! 
gennem lnterfacekabler til de rtilevante forblndelsqsstlk. 

Y* Det proksimale handtag eller kabelforbindelsen ma ikke 
;, ‘,I .’ L 2. i, aeddyppes i vaeske; da den elektriske ydeevne kan pavirkes. 

‘i.-:Katetret mP ikke udsrenes for organiske oplasningsmidler 
Ikohol. 

- natwtil ma ikke autoklaveres. 
KONSULTER DEN LOKALE DlSTAlSUTDR‘ELLER.PRODU~~NT:‘~~;n:’ 
FOR DE RELEVANTE INTERFACEKABLER. : , -- ,-?;a: 

. :: “‘3,: : .( ,““( : I ‘2, l, “Anvendes inden” dato 

‘Indikationer 
,._ +,::‘;* :i;.‘,,-*<y * $ Anvend anordningen fer “Anvendes inden” datoen pi 

/ : &;& j ,L:. -’ ‘j,,, if. :.:A:, pakningsetiketten. 
Katetret er indiceret til elektrofysiologisk kortligning af 

;‘+ i 
.2-J,: 

hjertestrukturer; dvs. udelukkende stimulering og registrering, .,<J~~,,; 
ii]: y;* Forsiag til brugsanvisning 

: _‘:- ., i ” I .i i . ‘:; 
._’ ‘ : 

,,:, :$p;, l Tag katetret ud af pakningen og anbring det i et sterilt 
Kontraindikationer : ,:;5L$,~. 
Deter ikke pavist, at Cordis Webster EF kateter’med fast bus: i,-‘;r: 

arbejdsomrhde. Fiern spidsbeskytteren af nylon. 
l Skab vaskulaer adgang i et stort, centralt blodkar med 

er sikkert og effektivl til elektrisk fjernelse (ablatio) eller til . anvendelse af aseptisk teknik og indfer katetret. 
anvendelse i koronatvaskulaturen, bortset fra!i ostium,af SinUS’i’~~~’ l Tilslut ledestikkene eller forbindelsesstikkende til det 
coronarius. ;: ; ‘. .*‘: relevante registreringsudstyr. 

.‘j ‘,.,, 

Anvendelse af katetret er mu&is ikke passende til patienter ‘>:;;:::: 
l Fsr katetret frem til det omrade af endokardiet, der skal 

undersages. Anvend bide fluoroskopi og elektrogrammer til 
med proteseklapper. En relativ kontraindikation til indgreb med. :r’. hiaelp til korrekt placering. Elektrodekateterskafet kan drejes 
hjertekateter er aktiv systemisk infektion. :i_‘: forsigtigt med henden for at lette placering pi det onskede 

1 L : ! , , ‘: 
>,*I. 

; 
a’: ;-,. kortlzgningssted. 

‘k.’ ?C :.; 2: ,’ ,‘;. ;3-: l Fjern katetret OQ bortskaf det pl passende vis. Ma ikke 
Forsi#ti#hedsre#ier ” ,‘... ..; )...’ 
Forsag ikke at betjene Cordis Webster EF katetret med fast ‘1 

resteriliseres OQ genbruges. 
:(. ?‘, 

.bue, fer denne brugsvejledning er laest igeqnem, og forstlet., ;,: , .’ Hvis der er spergsmil vednrende brugen at dette produid 
.’ ‘: .+ .“:‘-I eller dets ydeevne, bedes man venligst konsultere den 

Hjei-tekateterisationsindgrab ikal udfme; af personale, dir ‘:;‘:4;‘:’ lokale distributsr eller prodwant. 
har modfaget passende udd&helse, i et laboratorlum-der er$& 
fuldt udstyret til elektrofysio~~y;. ,,,, + :, , : ;. 

-. ‘.,~~~ .‘. ..;; I &;: 
&$i; ’ 

Katetret skal manipuleres forsigiigt forit tindg2 skarJe, 
,.,-:;7:. Bivirkninger 
-‘;;:$ En rrekke alvorlige bivirkninger er blevet dokumenteret for 

perforation eller tamponade af hjertet. Fremfering og placering.. : J. :Y hjertekateterisationsindgreb herunder pulmonale embolier, 
af katetret skal foretages under fluoroskopi. Der maikke ,, 
anvendes for stor styrke til at fremfirre eller trrekke katetret 

“: ‘, :;I myokardieinfarkt, slagtilfa?lde, hjertetamponade OQ ded. De 
i. ” :%.felgende komplikationer i forbindelse med hjertekateterisation 

tilbage, hvis der shades pi modstahd. 
. ..~‘ .* 

i .;..j er ligeledes rapporteret i litteraturen: vaskuker blsdning, 
-$~;:“‘.5~ lokalhaematomer, trombose, AV fistler, pseudoaneurisme, 

Opbevares knligt og tert. Den sterile emballage og det sterile :.:: :*>,” thromboembolier, vasovagale reaktioner, hjerteperforation, 
kateter skal efterses inden brug. Cordis Webster EF katetre er 2,“ : I’ luftembolier, aiytmier, klapskade, pneumothorax OQ 
udelukkende beregnet til brug pi en enkelt patient. MJ ikke 
resteriliseres og genbruges. 

5.:: ‘:.b ‘hzmothorax. 
/ -:- “, .,’ 



Dansk Suomi 

Cordis Webster -kiinteiikaa$6n +ektrofysialoginen katetri 
., .,. 

l STERIILI. Steriioitu elyieenioksi~ikaas~l~~’ :p” ‘1 : ,potilaskohtaiseen k2yttiytn Nina ei saa steriloida tai kayttaa 
l KertakSyltCiinen. * AG$ i’:; L ; 
l El saa kiiyW jos pakkaus or auki-tat vtiu+&fr& 1 ‘i 

wdelleen. 

‘r II_, ,,,:.<,..;: ;;, ,, ‘>j 
>,,5< :” .x ~Yhdysvaltain laki rajoittaa taman tuotteen myynnin vain 

: ,: * : ., 1: 
,(a&@,” k,,va,,$ j ” ‘C : j, ;: : p )T ‘.,T;i , : ‘C, .,p- A ‘lllkarin toimesta tai m8Hrayksesta tapahtuvaksi. 

&:’ i”-,;, 6 .: < 2 I ‘.^“< ,,%:* 
,I ::‘,, -: 

Cordis Webster’i;iiniea~~~inei;.eie~~~~~o~~g~n~n~(EP)i,~~etri, ‘! 
on tarkoitettu sydamen elektrofysiologista kartoigamista .,,z,z:;i ‘q:VaroiIuksel r 
varten. Katetrin varst on erittain’kiertoj;iykk~~djs~aii~rjeSS~ $3: ‘: :: Sydlmen katetrointitoimenprtersnn hlttyy huomattava 
on ryhml platinaelektrodaja, joha voidaan k&&r% seka ;‘$Z$$:; :‘;altistumisvaara rijntgensateille. Tama voi aiheuttaa akuutin 

-stimulojntiin at@ rekisterbintitn. Naifonsupju~indn,k%rki on.‘” ;xl; 
,r 
$devaurion, silla voi oila seka somaattisia etta QenestbSia 

.estmuototltu kaaravakst.l(Standardi~arisissa malleissa on$$i $$? .‘: vaikutuksia seka potiiaalle etta toimenpidetta SUOrittaValte 
” varren proksimaalipcan ~Bheff~~~dliinan”ndutia~~ks,~~ -t i+?$s,‘.*: :ihenkiliikunnalle rdntQanSateilyn intenSitaatin ja lapiVaiaiSUn 

_L. i ‘r’ $6 , i 

tuoteluetteloa.),~ ,_ 
: ~ j p; . ., ) .;1. i 

: ‘,. ;;‘;2 -j<z.: :p ;;::; 2.q;$+ ::keston vuoksi. Sydamen katetrointitoimenpiteita ei tulisi 
f i y 3 ‘y ,* _. 
.I $~: ‘.. :‘i . . ?, ,:, 

Erittain kiertojaykka runkumahdollistaa kaarevan Llrjen taSOn :P ’ 
‘aloittaa ennen kuin on rnttavasti kiinnitetiy huomiota 
‘toimenpiteen aiheuttamaan rdntgensateilyyn ja silta 

kierbfmisen, mika helpottaa katetrin k;irjen tarkan,sijoittamisen:: : suojautumiseen. Sen vuoksi on tarkkaan harkittava ennen kuin 
:haluttuun kohtaan. 

_, ./ :,. j‘. , tata katetria ryhdytaln kayttamfn raskaana oleville naisiile. 
: : ‘if, f ,, ‘,; .>“.:i 

.: Kafafrt fftfafagn sopivia ffffffmfb k~~dec’~i~~~a~ele!Ila~~~, i’ g’!: l Proksimaalista kahvaa tai yhdyskaapelin liittimia ei saa 
~,standardimaiii&in rekiste~iiintilaitleisiind /., .~~,.-, upottaa nesteisiin. silla se saattaa haitata niiden sahkbtsia 

d_ _ ‘!,. ;.+r..i 
z~+~~~2$. 

;h”‘,i-> iI ‘,,: .~:.;, toimintoja. 
JALLEENMYYJ~ TAI,VALIYIISTAIA,ANT~~~~RVI~A~SS~’~ -3 .7;“; l Tuotetta ei saa altistaa orgaanisille liuottimille, esim. 
YHTEENSOPIVIA ViiliKAApELElTA KOSK@fA TIETOJA. 2 ;z’ ; ” t alkoholille. 

. .<. _.*. 
, b ). :: 

l Katetria ei saa autoklavoida. 
,, < ., ” .: 

lndikaatiot ‘1 
. . . 

Katetria kaytetaan sydlmen rakenteiden eiektrofysiologiseen :. ,.‘,y Viimainsn klyttopalvamaara 
kartoitukseen; ts. vain stimulointiin ia rekisteriiintiin. $‘i :’ :.Tuote on kaytettava pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen ,. 

,f,,. I :, ,<l 4, 
‘41 .‘$,: 

*-:‘i kayttopawamaaraan mennessa. 
~) ;I:‘< 

Kontraindikaatiot (’ 4-‘ 
Cordis Webster kiintelkaarisen elektrofysiologisen kat’strin ei’,;? ?~,Suositus k;iyitSohjeeksi 
ole osoitettu olevan turvallfnen, ia tehokas sahkiiablaatiossa ta! j, t::; l Ota katetri pakkauksesta ja ase’ta se steriilille alueelle. Poista 
mrrissa koronaarisuonissa kuin sepelpoukamassa. I + i;i. ,+’ ,* kjrjen nailonsuojus. 

> ‘e. <.I ./.. . ‘T, $ $+‘-* -,, , 
il.’ r$ ‘,. 

: ,‘:Katstri ei mahdollisesti sovi k;iytett~~~ksivlsi.dotilaill~:~oilla, ok 3: r.:?. 
Valmisteie aseptisesti katetrin sislanvientikohta suureen 
sentraaliseen suoneen ja vie katetri sisaln. 

lappaproteesi. Kaynnissl oleva systeeminen infektio on: $~ ~,. ?cz :. ’ :“%-* Yhdista liittimet sopivaan rekisterdintilaitteeseen. 
I suhteellinen sydankatetroinnin vasta-aihe.: “-?6. * .z 

ilcl:,‘- ‘< 
..:> ‘,, ‘.-.<* Kuljeta katetria tutkittavaan endokardiumin kohtaan. Kiytl 
:, ,._ &, !‘I 

:’ i, I ,, , _*I ,,:, 
,.~++: ::i 2 “ ( ~ kohteeseen viennissa apuna seka llpivalaisua etta sahkorsta 

” .::’ ;~~:‘a, rekisterijintia. Elektrodikatetria voi varovasti kiertaa k&in 
Varotoimet “*i ::i-!* karjen kohteeseen asettamisen helpottamiseksi. 
Cordis Webster kiinteakaarista elektrofysiologista katetria ei< 

~saa ryhtyl kayttamaln ennen peruste$lista perehtymisti: 
[i$v* Poista katetri ja havita se asianmukaisesti. Sita ei saa 

naihin kAytt6ohjeisiin. ’ h “. I, 5.;;;. steriloida tai kayttaa uudelleen. 

. ; :’ I 
$y’: ,i., 

^ : , :..: ,<&$j . . l,i szL,: Thmdn luotteen toimintaa koskevat kysymykset voi osoillaa 
: Syd2nkatetrisaatioita sa~‘suorina~vair64ihen’koukttetfr~ : :‘p” :’ jalieenmyyjPile tai valmislajalle. 
._ henkilijkunta asianmukais&i varustetuissa i : :$A, .!;,:;;~ 

:: eiektrofysiologisissa iaba@oriotijoissac.,>, -, ‘* ’ 
, ,.t yz;.*, $. j._ 

,I, , $,‘+ $$ ‘. : ; $ ,.?. $6 %&- 
j + $,jT ,~‘&jz.Hailtavaikutukset 

‘!:Katetria on manipuloitava’C~rovastesydlmee~kohdistuMm, seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu 
i vaurioiden, perforaation jasydantamponaation vlitt8miseksr..R,3q’i esiintyneen sydankatetroinnin yhteydessa: keuhkoembolia. 

Katetria tulisi kuljettaa eteenplin ia asettaa kohteeseen’ 
.‘,,$ -);a* 

. . +; ,:+: sydlninfarkti, aivohalvaus, sydantamponaatio ja kuolema. 
J Ilpivalaisussa. Jos tuntuu vastusta katatria.eteenp%n’ “1 ‘. %& ‘G,‘- ‘;;* ‘“. p.q; Lllketieteellisessl kirjallisuudessa on lislksi raportoitu 

kuljetettaessa tai sita taaksepain vedettaess;i, liialiista voimaa-$,$:i‘esiintyneen sydlnkatetroinnin yhteydessa seuraavia 
ei saa kayttaa. .,“.’ ) 

.” ;‘i’., .‘: :;,,- ‘: ,: .‘*:: haittavaikutuksia: suonista tapahtuva verenvuoto, paikalliset 
\ ~~~~‘!:~ hematoomat. tromboosit, arteriovenoosit fistelit, 
1 Katetria on sailytettava viiieassa ja’kuivassa:Steriifi pakkaus ja”~~~ipseudoaneurysmat, tromboemboliat; vasovagaaliset reaktiot, 

katetri on tarkastettava ennen kayttiyt. Cordis Webster sydamen perforoituminen, ilmaembolia, arytmiat, sydanlappien 
‘. elektrofysiologiset katetrit on tarkoitettu ainoastaan 

,‘:::‘i:f 
.. .’ ,vauriot, ilmarinta ja veririnta. 

Ij, .,.” 
i i\yri;~ 

.i : 
.:,:..- 





POrtUQ@S 

Cateter ElectrofisioMgicq Cordis.Webster+hratura Fixa 

cardiaca. tambern Im sidd’reoi&da<na litsratth j’ 

RENirNClA DA GARANTfA E LltitTAC&O DE RECU&O:l% 

NirO EXISTE fNfALPtiER~T!P+DE &AR&NT& EXPL~CI~A flu *’ 
IMPLiCITA, INClUINDO, S~~LINIITAFaES.laUALQUERji : 
GARANTiA lMPLiClTA,DE:CO~~RCi~tUDADE 0~. 

- :; 
A Cordis’Webs~er~lnc~n$se&&~ 
danos directos, ir&dentai$ouLconseq 
facto de o prod&o.ter~sid&tflizado:mais do awuma vei. ,&8 

M-577tXR 

Svenska 
-- 

Cordis Webster Elektrofysiologkl+ atetetymed fixerad biijning 
,:( .* :. 

L. : .I? i 
~. .$. S..,‘$>, 

l STERIL., Sterilirerad med etylsnoxidgas$$@~ ~$2 -Y :c. L j. Enligt amerikansk federal lag (U.S.A.) fJr denna enhet endast 
- Endast fifr enQ%nQsbruk I, yqc& s-$:, 

e. ’ ” ;,; .‘,.. 
1: .,&.s;9 : I ̂. s8lj$s~fy eller p3 ordination av lakare. 

l Fir ej anvBndas om tirpackningen Ir Sppe~~~ellerskadad,~~ ;i; ’ a; ::y <, 
i _:. ~?‘.:‘s$~,~, 
;_, ‘.. 

?$p.:. y.&&. / 
“‘:’ ;p$y ,’ ,~:yty,:.. 

vo+nWbeskrivninn /. 
:: .“.;* ,,;, ‘$2 A’:, ‘.g&$k” ;; “$:“: ;. ,,, Varningar: 

..“.“.“, :h::$ B’@~:\( -: -,< $$$$ ,, 
Cordis Webster elektrofysiofogisk katete%&‘f@?~rj 

HJartkatetrisering medfBr risk for betydande rbntgenstrlldoser, 
.bijjni’@‘$$ i, vilket kan resultera I akut str#skada s&l1 som iikad risk fbr 

bar utformats fBr att underlstta elektrofysiologisk kart&3Qgnin&$~’ somatiska och genetiska effekter Ros b%de patienter och 
av hjlrtat. Katetem Ir farsedd medett ytterst,vridbartskaft g$; ,a 

t med en uppstittning platinael&roder vid den distala spetse? &$ vi 
som kan an&da? bade f6r stimulering och reQistrering. ~+@$ +u 
Spetssektionen har en fijrformad biijning med ett’spetsskydd y$$$ !iSi 
av nvlnn. (Standardbdjningstyper identifieras,av ett f&rgband @&yai 

boratoriepersonal riintgenstr%ingens intensltet och 
araktighet vid genomlysning. Hjlrtkatetrisering bbr endast 
tfbras efter ett noggrann dvervlgande av str&ningsrisken i 
amband med fbrfarandet, samt efter att atgirder vidtagits fdr 
t minimera denna risk. AnvAndning av denna kateter hos 
ravida kvinnor maste d&h% vara v# underbyggt. 

Det proximala handtaget eller kabelkontakten far ej 
nedslnkas i v&ka; den elektriska funktionen kan pherkas. spetsens plan, vilket underk%tar exakt positionering al 

kateterspetsen pa det ijnskade stallet. ,i ‘: , _‘z:i? 
,$ci’ 

l Katetern far ej utslttas fbr organiska liisningsmedel sasom 
‘,‘c~Z~j~p:‘; ‘,J-, !, -‘: ?, ,._: -,%,, alkohol,’ 

Katetern kan anpassas till registreringsut%btf$ a&$‘8 ^a% l Katetern fir ej autoklaveras. 
standardmodell via gr#nssni+kabfar med.flmpf,~Qa~,~~~~~l~~~~~,. 
kontafder. “I ” ‘. ; r” r,- : .- t; $. 3:; :;$$’ : 

.: /: -., L, is:, ‘:-~ -. “i;,,, “A,,vQ,,d f&e”q,a~u,,, 

KONSULTERA LOKAL’DlSTRfBUT6R’ELLE,f$[f~~VERKARE<& “:i An&d enheten f&e det “Anvand fdre”-datum som stBr 
FijR RiiTT GRiiNSSNITTSKABEL. ;, i : i,: :,l,iYii’ angivet pa fbrpackningsetiketten. 

., i<,, I: > :+ :, & . :*A 
.;, 1:’ ,:. .,‘j: :_ -3:i.: * 

: qj, j’ !W y ; :y’:z /’ 
lndikationer ,., 5 ,‘<S ;: ,: ’ ?. Rekommenderade anvisningar vid anvsndning. 
Katetern inditeras fiir elektrofysiologisk kartllggning av :j: ;1$$,“~,? l Tag ut katetern ur dess fijrpackning och placera den i det 
hj%tistrukturer, dvs. enbari tbr stimulering OChIreQiSberidQ; 5 *.:!it 1 sterila arbetsomrzdet. Tag bort spetsskyddet av nylon. 

::. 
” -““‘%. * Skapa ett vaskultirt tilltrlde i ett stort centralt k&l med h ..; ? ,. 

.;::, 5 ,’ : z r3. ,I;, ‘anvlndning av aseptisk teknik och fdr in katetern. 
Kontraindikationer j ~~~~~~ l Koppla avledningsstiften eller kontakterna till llmplig 
Cord6 Webster elektrofysiologisk kateter med fixerad bbjning?’ ;;$& registreringsutrustning. 
har inte visat siQ vara stiker eller $ndamalsenlig fbr elektrisk t j; $? Wr fram katetern till det omrade av endokardiet som ska 
ablation eller f6r anvendning i koronatvaskulator, annat tin,,’ $ :$L undersbkas. AnvBnd bade r6ntgengenomlysning och 
ostiet till sinus coronarius. 

,T$’ (iJ,. 
.~ : elektrogram som hi&nedel fbr korrekt positionering. 

-, ,- .::. I~‘,. .+j;.,: Elektrodkateterskaftet kan varsamt vridas runt f6r hand for 
AnvBndninQ au katetern kan vara olamplig hos,patiente<med ~~z$~~~’ “att underl8ta positioneringen vid det dnskade 
klaffproteser. Aktiv systemisk infektion utgijr en,relatiy d .:‘<i -& karIiQgningsst~llet. 
kontraindikation mot hjlrtkatetrisering. 

:‘, ‘; 
?,$$$*,TaQ ut katetern och kassera den pl I2mpligt Gtt. Den far ej 

: ., “” ‘” F ;omsteriliseras eller .%eranvlndas. ,“5’ 4. , 

F6rsikfighetsdtQiirder 
:: .; 

$ ‘/ >,.,+p.;.,?;~$ 
1’ -, _, “““lLi- 

.’ 1 ), .:,“ib$ ,fLi Om du har frsgor betrgffande denna prod&s anvlndning 
Anv2nd inte Cordis Webster eleMrofysiologiska.ka~eter. med: ,;&f;,;, .eller funldion ombeds du la kontakt med lokal distributiir 
fixerad bdjning innan du noggrant och fullstindigt last igenom,? .4 eller tillverkare. 
denna bruksanvisning. 

Hjlrtkatetrisering btir otfii& av kompetent utbiidad 1J .-L 

personal pi et! fullt ulrusla!~~ektrotysinloQiskt 
;:;:,&,l Biverkningar 

laboralorium. 
: ,: ‘:i ,,*:.‘ ): ,‘::. Ett antal allvarliga biverkningar har dokumenterats i samband 

5. 
z #j 

.A;:, %:<’ .:‘: -.‘ ,:. ;;;med hjirtkatetrisering inklusive pulmonell embolisering 
.$ 1- % 6: 4:: “:C:myokardinfarkt, hjarttamponad och dhdsfall. F6ljande :. ; ‘a., 

Katetermanipulation maste ske”varsamt s2 att hj%-lskada;x.:‘,:.~~;~~‘~~~‘komplikationer har ocks$ rapporterats i litteraturen i samband 
perforation eller tamponad undviks. Framfiirande och 

,,$: ‘* ,<& : :: 
:- il’~,l;:8: med hjirtkatetrisering: k%lblBdning, lokala hematom, 

placering av katetern biir utfdras under r6ntgengenomlysning$i f.“‘trombos, arteriovends fistel, pseudoaneuysm, 
Anvlnd ej fbr star kraft vid framsJ+utninQ av katetem eller 
tillbakadragande om mot&d uppkommer. 

.‘:;;;; :!,;” tromboembolism, vasovagala reaktioner, hj%tperforabon, 
c:. y,‘>, IuftemboliserinQ, arrytmi, klaffskada, pneumotorax orb 

Fiirvara pl sval, torr plats. lnspektera sterilfdrpackningen oc$- f i hemotorax. 
katetern Wre anvlndning. Cordis Webster elektrofysiologiska:-F 
kateter ir avsedd endast fbr engingspatientbruk. Den Mr ej ,” 
omsteriliseras eller %eranv&das. ‘. 

,) 
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.ENTY~O. H’CORDIS WEBSTER rNc. AEN’@;NA~ :I 
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,AllPOBAEflTEF’H IlAPEllOMENEE’tHMIEt: : ; 
onsiz oPLzTA~ An0 TON ;, i 

KANENAI: AEN EXE1 TO : 
zT,.,zE, YnEYOyN,, T,+N : :‘$ 
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English 

S Cordis Webster lnt,etfa~~ Cable .+,, ~& : ,: T L ; 
:. ;:x, ;, ;?& z* i(, ~ 
, ,z, / i.’ , i ‘-$. ; G ’ lndj&ions and Use 1. d i ,: 

At: .; $2 ., ( :,* “‘i. I TV3 &&~&?:,i . :,ec: ‘; i k 
#se; ,.,*F,. .Prodoct Warranty 

This cable provides aimear& intertaca’~Cdrdl$Webste~~~,~,: ‘, , CordIs Webster warrants that it exercises reasonable care in 
catheter to the appropriatefequipment;The cable,mayald~~~:.~~~~ the manufacture of its products and that they are free from 
used asan extension cable-to facilitatecatheter~connection,to&&&~defects in materials and workmanship under normal use and 
equipment that is located omof th,e immediate area of.use;, ,,@Y&&; service. Cordis Webster ‘expressly disclaims any implied 

” This cable may be’re-used~iubjecttoth6~sterilfzation’,, 
1 r>~f’t,s;:i;:i*a! *,j :%. warranties of merchantability or fitness for a particular 

*$; 
restrictions herein.,g~.~~~~~~~‘:,;~~~~~ 

,,,:*v.q.Qy, ‘(*.)‘;h&%??, .1&%,4-P ii j., ‘SC‘ B ti?$‘;*:,; purpose and shall not be liable for any medical expenses or 
,j. :: f’ .( _., , , ‘;-ptLr .&.-+i*.>> ,,,. & ‘; jv: Y w, 4;; ,.. . . . (i.~ ;::<g ~ .‘ &&““‘d~ 

‘, 
. ,r ,*:a- 5jsCd,. i~~~r4b:~~:,~i~,,~:~~~~~~~~~~other damages resulting from any defect, failure or 

1 : ,: ;-‘; “ S<~‘y$ ,2&&f&$ i -““r$+* *P,T&Q 3’*s&,” 1 5,. -rc I .)~?&%:.:r ,;I:~,,,~: QK!~,~!: $$:malfunction. Cordis Webster’s obligation under this warranty ‘: , Contra,“dicat,an~.l;‘r “$ .v _ =p.: ;- : . I 
‘: &# @@&$iis limited to replacement of any product that it, in its sole 

,’ There are no know,~~contraindications.t~?hisjcabi~~~~;~,~~~~~~~~~~, discretion, determines to be defective. 
., I<> j 

; .’ : : 2. ‘.? ‘., ,,a <’ r < $$~i:q$~~ ; 2. ,. 

.:,: I’ ,‘.’ $3, @&d~ i-‘” ;‘y& $&&& &‘ @ :-: 
.‘; q.*::p;: : -6 &~“~~jp& $2, 

,:T Pro@ Conditio&and Sterilization 3 J “*k!’ i. .* ,’ is .&a,‘ Tir $ $37, ;<, )‘j c > 
; i; This cable may be providedsterile or non-sterile#lf;non-s &$~?:$ i ‘.p. * 3;’ 
-: ; >: ;sterile, it may be sterilized using a standard ethylene oxi~de;~~z,;$~& 

;. 
\ f’(EtO) gas process. Do hot use either~radiat~o~o$steam .:::.;Y. :‘,-.‘z:$ :,. :~. 
;:’ :sterilization as these will damage th$cable.. ,.$:.” 

” : .>@; “;$tit ;. ,~ 

ci: ,. ‘. ‘$ ‘:i $ 4 $j&+gr 

.$The cable may be re-sterilized for &se. Theoable and’:@,~~<~!~ 
-; .connector surfaces should be wiped clean with soap and’-~=k. Y ,t:“ 
,:5Q water. The connector should not be imrnersed.inuu~.-~e~~~~ 

L-. - 

. :_ recommended maximum number of sterilization cycles is ten::! -1:. 
G “’ (lo)*. Lead-to-lead leakage and end-to-end resistance should~u~ Z .‘. 
’ >. be checked after each use. Leakage should‘not exceed 1 ,O :l? ‘3, ‘I 
: ;j: microamp at 25Dvolts and resistance should notexceed IO $3; $ y , 

’ : ohms. Exceedino ten uses may impair.the.propenfunctioning:$: &::, 

j’ ‘i’* Do not immerse the cable connector(s)-in fluid6 <’ ‘:;i-& ,: 
ant or onnr*for inknv can result from imorooer handlina??. : 

:: l If used in the oresenoe of electrical equipmemnoise could !$$.$ ‘- 
_ _ _ _ _ _ ._ 

l The cable should be tested for leakage (lead-to-lead) and. ‘$$.:: : 
:~,-a rend-+o-end) before re-use: ? :z: 1 &-+‘., >,a, I 

” -j* Do not expose caole to orgamc son/ems. : ‘. ‘: :: 
‘0 Federal law (U.S.A.) restricts this device to saleby;or or 



Deutsc 

lndikafionen tmd Anwandung 

1,’ zT?$ias (E@j sterilisiert qerden. Nicht strahlen-oder‘ lpflichten die Risikoverteilung des Vertrages empfindllc’ 

: ‘-? dampfsterilisieren,,um das Kabei;nicht.zd,bescha digen?.: :>~:,ysk;gestort wurde. 
<& ,- : : ..“j, .<u j ,&; $&( 

. Z.-,&y; v,w;: 
-’ ‘:,zsDa&abel kann nactider,(Re-)Ste$lisatioti wiederverwende$&#?: 
; ‘<::%werden: Die Oberflache von Kabel und’Anschltil3 SOiklIlit :: &$ $4: ; 



I 

Cable de conexi@ y de extensiriq de Cordis Webster 
i ..; : . . : .“: .: 

Descripcidn y use deicable ‘i “. :, .. ; ;@g ,$,, ;, I Restriccidn de garanlia y de recurso legal 
El cable de conexibn yTde extensibt#proporciona%n’medio~~ ,j?, Cordis Webster declara que pone en prktica las medidar 
para conectantmcateter decordis Webstercon elequipo “A;;;(, cuidado razonables en la fabrication de sus productos y , 
apropiado. El cable puede tambln utilizarse,como.alargadeta:r;: estan exentos de defectos tanto en ios materiaies utiffzadr 
para facbitar !a conexibn del cateter abequipb que esta- situadog: ‘corn0 en la mano de obra en condiciones normales de 
fuera dehdre.$hrmediata de utif@~onkElcabie puedevofver aa i utilization y servicio del producto. Cordis Webster no 

’ utilizarse sl,se tOman en cuenta:lae%estriccionesde .‘ ; .$,, :.: establece ninguna garantfa express o implicita, in&yen& 

: esteriligacion!que se,describen en~este~documento. $&, 1’ ‘4:, ;, cualquier garantfa de mercantibilidad o adecuacion a un 
.:, $’ *- I; ‘4, “p ;’ .<j* _ ‘d 1 ,, : I ., ,: ~:$:~~~ c ;j ; r ./ g, ;< : ,prOpoSitO determinado. Ninguna persona tiene autoridad p 

4” i$~~Cff:ih$ $&$-.~i’~;,i~ +:$> :;.izi: >-$ :obfigar a Cordis Webster a ninguna reclamaci6n par gasto! 
i:;~ Confrajndicacienes”“ L” : ,:tif’j’ ,,. ’ *:p*;: -’ ‘;‘>‘, “$ 1’ i 

-$&:,;.s&i,J~’ : : 
medicos U Otros daiios coma consecuencia de ningtin defe 

: -NO Se conoce:cont~,?~~.ndi~~~iolles,pa!areste cable;& $21 c’:?y : fall0 o desperfecto. La obligation de Cordis Webster derfva 
8,; ..’ ., ‘, ‘(- ‘,/ Ij‘ .+$~,. “B “;, ,>a ( 

* i: ._. ~~~:“@3; ‘,p’; de esta garantfa esta limitada a la substitution de cualquier 
&,~ : ,?; ‘: .:,. ,,*“I ;’ j t; t :.* ‘:: ;p :: ’ $~~~Y& .i$- ;; producto, que a su ljnica dtscrecidn, determine que es 
” ,Esterilizacibn.y use repetido del.cabli’? 4’ ,” 

*t &@ 2. \ 
!;:.$ “$i-‘: &fe,--,,oso, 

t;, El cable de conexiony de extension puedd suministrarse’l”” ‘:> ‘% * 
-:; esteril o no esteril. Si el cable no se suministra esteril, puede. ,,;:i.: ‘i 
?1 esterilizarsi otilizando el procedimiento normalizado de :.I( .$. 

” %c esterilizacion con 6xido de etileno. No esterilizar el cable por - ” ‘, 
,‘; 2:. irradiaci6n fl&on.vapor diagua:puestoque el cable resultara~.l.‘&~~ 

,$. dafiado. __,, !. l: I .I 1, : ‘a ‘.:,; lgi ;,, $:;ig$i+, <--,;+s$:;. 
I i ;:;,,; ,:, ‘,‘$ 

; T>.” ,:& i ,~-:~,:‘r; ~. .&,~..“.7P ‘2 -: c <.I , ; _ : ‘, 
7 El cable puede esterilizarse mddveces’paraser”utilizadd de 4 ;’ 

‘: nuevo. El cable y las superficies del cone& deberian ;, ,’ 
: g limpfarse con jabdn y agua. El conector no deberia sumergirse ._ 

.: en ningtin llquido. Se recomienda un nirmero mbimo de 
,: ;(lO)’ esterilizaciones del cable, Despues de cada,utilizacion, 
,: ;,deberia medirse la corriente de derivacibn entre 10s terminafes ’ : 

de un mismo conector y la resistencia entre 10s extremes del :, ‘,.: 
: cable despues de’cada utilization de Bste; las’corrientes de :;<‘. ” 

‘i !derivacion no deberfan ser superiores a I,0 microamperio a .: ‘j ,; 
250 voltfos. y la resistencia no deberla ser superior a 10 

’ ohmios. Si el cable se utiliza mas de djez veces sd correct0 ,:r 
,., .‘:. ,( 

.) 
’ ,.funcionamiento puederesultar afectado. 

i, * LOS datos’def>ensayo de esterilizacion: estan archiiados. . 
: .(,. 
; *, ,’ 

,” P&caucianes i (- (:,, 2; ’ ,’ ., 

j> l NO sumergir ninguno defoa conecdres deftcable en ningtin ,’ :; 
:; ffquido. .‘ ,’ :‘: 
.. %‘,‘* La utilizacioninapropiadadel cable’ puede producif daiios ai 

., paciente o al operador. :.’ : .: . . 
‘.* Si se utiliza en presencia de equipo:electrico;podrian 

,. 

’ inducirse interferencias en ei cable. ; 

l Antes de cada reutilizacidn del cable; deberia comprobarse la 
ausencia de corrientes de derivacibn (entre terminales de un ’ 
mfsmo conector) y.la resistencia (entre los,extremos de) 
cable). I,! < , 

l No exponer el cabf$fos disolventes organicos. : /_ 

:+j ‘- 
..: 
‘_ i _, .,- 

: : 
1 1 , ‘5 
I.^ _, :: ; 

“ .: i -c , 
,‘< ,( -, 1 ; 

i 
j) (, ,I 

‘, ..), ::, 

hl cn-- -- 





Nederlands Dansk 

: ;;, :i ;;. k 

-.,: 
” 2; 
. . . . . . 
.:;zj. a 

I ,6&v!,,; ~~,.q.;.? ,, 

& (’ ; 

;, ; .$g& :p 
,.I,_ 8, ;;“‘.” :LaS,( -2 a .” .$a ” :‘&.. 

~~., i iz. Produfdgarantf 
ed fona&nta~a&$etiCordis~Webster~~~ $:, Cordis Webster garanterer, at der er udvist rimelig omhu i 

Igs~anvendd~‘so~~~~~~ ~fremstillingen af dets produkter, og at produkterne er fri for 
~~ing,a~~~etret~~~~ pefekter i materiale og udfarelse under normal brug og 

iddelbare:?: +,~y&@erviCe. Cordis Webster fralaagger sig udtrykkeligt alle 
us2~frern~~~~~~.;,~~ uflderforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til et .: _jl ‘SW&~&$ w 
?rt~fitlges-~*~~~~~~~~~~;besternt formal og er ikke ansvarlig for medicinske udgifter 7.; 3,s &pxP *: 

*&&...jL eller anden skadeserstatning pa grund af defekt, svigt eller 
&~,~;fejifunktion. Cordis Websters forpligtelse under de&e garanti 
a’! “er beoramset til udskiftnino af ethvert orodukt. som efter 



:re$i $;:A CordkWebSter garante o cuidado no fabric0 dos Seus 
,&&:&;~~ ,produtos, e que estes se encontram livres de defeitos 

~‘$n&&r$.&.rr&f~ coma um ffode eiensgo oar&&:.., 
;,materiais e de fabric0 em condi$des normais de us0 e 

. . . . ..~manuten@o A Cordis Webster isenta-se, expressamente, de ‘)’ r ‘tJ@cCQ 
*r+$$&-garantias implfcitas de comerciabilidade ou adequacao para 
&~&$&urn $?.“pQg:: prop&ho especifico, e nao sera responsavel por 
@&~quaisquer despesas m6dicas ou outros danos que resultem de 
>* +&r ua 

-qs,,g her def erto, falha ou mau funcionamento. As obriga$Bes 
$$&da Cordis Webster nos termos desta garantia limitam-se a 
%$XTsubstituic?io de Qualauer produto que estar defeituoso. 

. . 
I. ~stec&o oodeSer fomecidokm estadd:est&il orr$~est6r 

., :~!$e for fornecido em estado nho est&ll,;podera’ser esterilizadr&~?$ li 
” !$usando-se urn procedimento padrgo.de g6s de’bxido, de jg;;: i,::+i. ,; 

1 _ i .~~,l~~~ 
i &etileno VETO). NBo usar esterlliza@o oar radiacf&QuXwapor~+~ .’ i : 

” :::‘J uma ve; que;tais procedirnentos40d~q~d~nt~i.~~~ Cabo.;‘;‘, 
“:;$ _ . __ ,_-_ 

.z;: i ;” . . ; i :-Et ,‘. ‘, ‘2” ,,* : 
p.\&,~.. ,q i 

~~;;,$rJ cabo pode’ser reesterflizaddpara se~tsad~~novarnentq.~~~~~~‘,.~~ 2. 
’ ~~~.&~~Superflcies do cabo e do conector devem serfimpawom um&&Y<?$ 1: 
: ‘:!i!$pano corn agua:e sabgo. O~conector nI0 dever serjmerso em$& ‘,:& 

“;&~, _ de,+ ] 

~%‘~flhios 0 nljmero maxim0 recomendado de cicloS de 

_ :, ,111 Y,“c,,,lp u LYY .“IIY, Y Y IY”I”.“~I”I” ,...V.““.” “,1”1”“, .- ,&A,” ,( / 

” ‘5 ohms Mais do oue 10 utilizacges oodem comorometer% ‘-‘X--t ‘. 

. ..,, \ .,.----r---. > Xt ,.,_; .‘_, .S) 

‘;: zcr :,Nho imerginos conectores de cabo ernfl_.___ ~ ,& ‘“‘p 
: L l ‘O manuseio’inadequado do cabo pode”p~ovocacdanoq ~~.R 

” -~” ‘fisicos no doente ou no’opemdor. .. :, Y ‘: ‘; 
,z .$,; !e usado na presenga de equipamentq electrico: Or 
,, :dt+ mdur$o de rufdos ou interfer&ncias no%.. 

,, : l 0 cab0 deve ser testado para dispersao (cabo-a-cabo).e ~fi.~;:~.~ 
:. resistdncia (de uma extremidade a outra) antes de serusad@ :,L, 1 . . . . , novamente 

* Nlo expor o cabo a solventes orgBnicoS.c ‘. !-, ; ,,, 
j l A Lei Federal dos E.tJ.A:restringe a venda deste dispositivo $k: ,’ .~j‘ 

a medicos ou sob ores%rldo m6dica. - ’ r”,;.“.:;: 
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Svenska 

Cordis Webster Grhssnittskabel 

lndikationer och anvbdning 
Denna kabel miijliggbr anpassning mellan en CordisWebster- 
kateter och tilllmplig utrustning. Kabeln kan ocksa anvindas 
som fijrlangningskabel far att underl8ta fdrbindelse mellan ; 
katetern och utrustning som befinner sig Bngre boti. Kabein’ 
kan 5teranv;indas med iakttagande av de nedan beskrivna ‘, 
restriktionerna fdr steriliseripg. :p 

i, ,r,,,. 
& 

KontraindikaIioner * : ii 
:f‘p 

Det fhrekommer inga kontraindikationer f6r denna kabel?J 
1 i ‘,.” 
>:z ‘$’ A. 

Produktgaranii 
Cordis Webster garanterar att sk;ilig omsorg utbvas vid 
tillverkningen av sina produkter, och att dessa Br fria fr?in 
defeMer i material och utfdrande vid normal anvlndning. 
Cordis Webster avsager sig UtttyCkliQen varje underfbrstAdd 
garanti av saljbarhet eller llmplighet Wr nagot bestimt 
Indamal och skall ej vara skadesL%ndsskyldig fdr medicinska 
kostnader eller andra skadestlnd som beror av defekt, 
fbisummelse eller felaktig funktion. Cordis Websters 
fbrpliktelse enligt denna garanti %r begdnsad till utbyte av en 
produkt som fiiretaget, enligt eget gottfinnande, anser vara 
defekt. 

Leveransskick och sterilisering av produkten 
~‘<X,fT ; 

Denna kabel kan levereras steril eller osteril. Om den Ir osteril 
kan den steriliseras med e~lenOXid@as (EO) enligt r 

standardprocedur. Sterilisering medelst 3nga eller straining far, 
ej otfdras dB delta kan skada kabeln. ‘, 1 

I 
,,; 3’ 

Kabeln kan omsteriliseras fiiF%erandndning. Ytorna p8 kabel : 
och kontakter ska torkas renamed tvJal och vatten. Kontakten : 
fir ej nedsankas i vatska. libgsta antal rekommenderade 
sterlliseringscykier %r tio (IO)‘. Efter utfbrd omsterilisering 
bbr llckage mellan avledningar och motst%rdet mellan :: 2 : 
indarna kontrolleras. LBckaget f%rej ijverstiga I,0 $.-‘ : 
mikroampere vid 250 volt och motstandet fAr ej vara stiirre In : 
10 ohm. Kabelns funktion kan f6rsamras om kabeln anvands 
mer In IO ganger. 

* Testdata ri%ande sterilisering $ns arkiverat. 

FBrsiktighets~tg%rder ’ ’ 
l Kabelkontakter f$r ej nedsankas i v%ska. 
- Patientskada eller skada pB annan person kan intrBffa vid$ : i. 

felaktig bantering av kabeln. 
:s# 
cz 

l Om kabeln anvsnds i nerheten av elektrisk utrustnino kan? :. : 
stdrningar uppstA i kabelri. .g. 

le pa llckage (avledninq-til? 
,:, 

* Kabeln bdr testas med avseeno ,I 
avledning) och motstind (ande-till-inde) fore ) . . 

Iteranvlndning; 
; 

* Kabeln f3r ej uts%tas fiir organiska liisningsmedel. l,, ‘; 
l Enligt amerikansk federal lag (U.S.A.) far denna enhet endast ‘z.. :, ,, 

slljas av eller pa ordination av Iikare i- ., 
‘.A 
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Ehh~ViKil 

KahQ&o Alaativ&oqq Cordis Webster 

E+SieiE,mp wi Xpfio~ 
AUTO TO ~ahWBto nap&)(&k Cva ~CUO 61auidcuqq TO” 

KaB&Tt+za r)A&Krpotpuaohoyia~ Cordis Webster UTOV 

KOnihhqhO &~OnhtU@ btiy&pqq q napaKOhOireqqq fi 

Kal Ta 6tio. To Kah06to unopci .sniUtjq va 
xpqapono~q&i Uav npo&KTaq yta va C%&uK~AljvsI q 

ah&q Tou KaL%Trjpa *c &<onAk3p6 0 onoioq 

ppiutxrac baKpc6 an6 mv neploxfi xpi\q< rou 
KaB&*pa. Aur6 TO KaA66to pnopci vu 
enovaxp~ol~ono~~9si If& TOV 6po 6a Ea qp#otiv 0~ 
neplop0poi anooT&ipoqq nou npophbnovTo1 on6 TO 
napOv zyxstpi6to. 

EyyOtpq npdi6vTos 

H Gordls Webster EVVuhTaL bTi KaTapCIAA&l KheE 
6UVaTTj (PpOVTi6a Ka;h T,,” KaTaUK&U,j TW” npOtdVTwv 

~7ls ~oi ~)TI our& zivot &A&Oeepa an6 EAaTrOpara 
UAlKdV Ka1 KaTaUKEUrjS KdlT(W On6 KaVOVIKeS UUVeqKEq 

xptj~qq KaI uuv~p~qs. H Cordis Webster pqrd 

anonolciral onoLaSrjnoT& unovvootiqevtj zyyiq~q 

&pnopeuu@qTaq fi KaTahAr\hbqTaq yla Khnola 

EL&K~~ xpfiq Kat 6cv Ba civai uncireuvp yia ] 

onota6finoTe tarpab C506a fi 6Ahe~ 7,opieq nou 00 
nponljgouv an6 onolo6finoTs &AhTrwua, aoToxio rj 
6uuAsmoupyia. H unoxp6wq ~7 Cordls Webster 
utipcpovo PE vv napolioa sYY00q neplopi<erat 07qv 
OVTlKOTbTaU,, OnOlOU6,jnOT& npOlbVTO< TO OnOiO 

&KeiVq, KaT6 n) 6laKpinKfi 7qs &uxCp&la, anocpauii& 

CbTt EiVal &haTTwyaTlKO. 

Au~b ;o.KaG6to 6uxiBs;ra, anoo-i&$wuCvo fi’pn 
OTfOOTEl~W~~VO. AV 6EV Eival OnOUT&lp~$VO, 

PnOpEiTE “a TO anWTEI@,U&T& ,,E T,, Xpi,Ol, n)S 

oq@aTwjs 6mbwauiaq anouT&ipoq< p& alplo 
o<&Gto TO” atf3ukviou (EtO). Mqv unof36hAerc TO 
~oA06lo UE anourcipwq pc aKnvof3oAia fi arp6 ylari 
ea np0KhqeEi z;qp16 UTO Itdml0. 

MnoO&irc va &novanoUT&loQu&TE TO KaAb50 wa 

Ena;bXpqUq. npcn&L va Kheapi<&TC Tq enlCp~<c~&q 

Tou Kahw8iou Kat Tou ouv6~0~ou PE oanoljvl KaL vcp6. 

Aev np&n&i “0 fiuei<&TE TO UtiV6EO~O OF uyph. 0 
UUVtUTCb~EVOS @yIo70< Opl@b< KI~KAW 

anocrrcipwrrqq Eival 5tKa (lo)‘. METS an6 Kde& 

&navanourcipoq npCn&t va FA~YXETE q bloppolj 
p&Ta<ti TWV aKpo6EKTLw Kat qv avTiuTaoq p.zTa<G 

TWV ci~pwv TOU KaAw6iou. H 6Lapporj 6~” npCn&l va 

urr&p.ppaivsl TO 1.0 microamp ma 250 volts KOI q 
avriurauq 6sv nptrw va unsppaiw ra 10 ohms. Av 

un&pp&iTe TIq 10 xpjU&q, pnopei va &rtqp&aoTEi 

avTi<oo 17 owo~ij AEiTOupyia TOU KoAwo6iou. 

+ ZToixcio 60~1~fi~ onooreipwq< 0~0 opxeio. 

* Mq @@i<cT& To uiw6&opO/Tou~ UUv68U~ou~ Tou 
KaAwBiou U& uyp8. 

* 0 Aav9auy&o< x~lpqlbq TOU Kaho6iou pnop&i va 

npOKOA$UeL TpaUpOT@.Ib TO” aUe&VOtiq i, TOU 

x&&xaq. 
* Av xpqcnponoicirs TO Kahi?%o napouaia ~A&KTPIKO~ 

c~onkopo\j, l.mopei va Uq@ci cnayw\ril e0ptipipou UT0 
KOhl!X510. 

* npw snavaxpqaponoejucrs To KahG%o np6rr&t va 
To F~oK@U&TE yla 6lappoj (anO aKpo6CKq 0% 

aKpO66Kn)) Kat avdmaq (and Cl~po UE 61~~0). 

* MqV EKeiTETE TO KOACiBO UE OpYaVlKOfiS ~IOAOTCC. 
l To O~ounov&aKO AiKaLo TOV H.fl.A. &rnrpCns~ T~V 

nihqq qs uuo~&uflq auniq pbvov anb laTp6 fi 

Korbruv &VTOAi,< mrpoti. 
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1. Use this interface cable to connect the CordisWebster DiagnoStic/Abi&ioti 
Deflectable Tip catheter to a cijmpatible RF gek%k%. ” b 

2. Refer to the RF generator manual for detailed generator operating 
instructions for RF catheter ablation. 

RF output fieq%,,, 
hpe&nra Art-nff 

74” -a..% ,“1 
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BWI Cables 

Current BWI US Description 
Cataloa#LenathIQTp 

CJ-FFIMTIO-S 3 
C3-FF/MT12-S 3 
C3-FFIMTG-S 3 
C3-FFIMTB-S 3 
CJ-FFIMT-S 3 

CbFMlMTG-S 3 
CbFM/MT-S 3 
C3-FP/MT-S 3 

C3-MRIMTI O-S 3 
CJ-MRIMTG-S 3 
C5MWMTB-S 3 
C4-FF/MTl O-S 4 
C4-FF/MT14-S 4 
C4-FPIMT-S 4 

CS-FFIMTI 2-S 5 
CG-FF/MTIO-S 6 
CG-FFIMTIP-S 6 
C6-FFlMTl4-S 6 

‘~ CG-FP/MT-S 6 
CG-MWMTI O-S 6 
CG-MRI O/MT-S 6 

CG-MRI O/EPT-S* 6 
C&FFhlTIO-S a 

Female 15-pin To Male tip pins ilb) 
Female lti-pin To Male tip pins (12) 
Female 15-pin To Male tip pins (6) 
Female 15pin To Male tip pins (6) 
Female 15pin To Male tip pins (4) 
Female g-pin To Male tip pins (6) 
Female g-pin To Male tip pins (4) 

Female Nexus plug To Male tip pins (4) 
Redel IO-pin To Male tip pins (10) 
Redel IO-pin To Male tip pins (6) 
Redel IO-pin To Male tip pins (8) 

Female 15-pin To Male tip pins (IO) 
Female 1 B-pin To Male tip pins (14) 

Female Nexus plug To Male tip pins (4) 
Female 15-pin To Male tip pins (12) 
Female l&pin To Male tip pins (10) 
Female 15pin To Male tip pins (12) 
Female 15-pin To Male tip pins (14) 

Female Nexus plug To Male tip pins (4) 
Redel lo-pin To Male tip pins (10) 
Redel IO-pin To Male tip pins (4) 
Redel IO-pin To Male tip pins (10) 

Female 1 Spin To Male tip pins (10) 

,*Add M-5276-66A suppl. IFU 

Cables WI Female Connector Block 

Current BWI US 
Cataloa 

CJ-FT6/MM-S 
C4-FT6/MT6-S 
CG-FTGIMM-S 
C6-FT6/MT6-S 

Description 

Lenath Connector IQ ConnecQ&) 
3 Female tip pins To Male 9 pin 
4 Female tip pins To Male tip pins (6) 
6 Female tip pins To Male 9 pin 
6 Female tip pins To Male tip pins (6) 
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