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Freezor™ Xtra
Especificacoes do produto

Comprimento da ponta: 6 mm

2mm_: T Especificacoes do dispositivo

5mm Tamanho

2 mm Comprimento da ponta 6 mm
Espacamento de eletrodo(mm) 2-5-2
Diametro do cateter 7Fr
Comprimento do eixo 108 cm
Compatibilidade
Tamanho recomendado

8 Fr

do introdutor de bainha

Informacgdes sobre pedidos

217F1 Freezor™ Xtra Cateter de CrioAblac&o Cardiaca - curto / vermelho

217F3 Freezor™ Xtra Cateter de CrioAblacdo Cardiaca - médio / azul

217F5 Freezor™ Xtra Cateter de CrioAblacdo Cardiaca - longo / laranja
Fonte

RESUMO DOS DADOS DE SEGURANCA E EFICACIA (SSED)
Disponivel a partir de: http:/www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf2/
p020045s073b.pdf

Declaracao rapida

Freezor™ Xtra Cateter de CrioAblacdo Cardiaca

Indicagdes: .O Cateter Freezor Xtra Cardiac CryoAblation, sistema CryoConsole,e acessorios
relacionados sdo indicados para a crioablacdo dos tecidos condutores de o coracao no
tratamento de pacientes com taquicardia de reentrada nodal atrioventricular (AVNRT). O
cateter Freezor Xtra também se destina a procedimentos de cirurgia cardiaca minimamente
invasivos, incluindo o tratamento cirtrgico de arritmias cardiacas. O cateter Freezor Xtra
congela o tecido-alvo e bloqueia a conducé&o elétrica, criando uma resposta inflamataoria ou
crionecrose.

Contra-indicagdes: O Cateter Freezor Xtra Cardiac CryoAblation é contra-indicado em
pacientes com as seguintes condi¢des: § Infeccdes sistémicas ativas § Crioglobulinemia §
Outras condi¢des em que a manipulagcdo do cateter seriainsegura (por exemplo, trombo
muralintracardiaco).

Adverténcias / Precaugdes:: O cateter contém refrigerante pressurizado durante a
operacdo; aliberacdo desse gas no corpo ou no sistema circulatério devido a falha do
equipamento ou uso incorreto pode resultar em embolia gasosa, tamponamento pericardico,
enfisema de tecido ou outras lesdes no paciente. Ndo puxe o cateter Freezor Xtra, bainha,
cabos umbilicais ou console enquanto o cateter esta congelado no tecido, pois isso pode
levar aleséo do tecido. Ndo conecte o cateter Freezor Xtra a um gerador de radiofrequéncia
(RF) nem o use para fornecer energia de ablacao por RF. Isso pode causar mau
funcionamento do dispositivo ou ferir o paciente. Ndo reesterilize este cateter para fins de
reutilizacdo. Este cateter deve ser usado apenas uma vez para um unico paciente. A
crioablagdo envolvendo vasos coronarios com sistemas de dxido nitroso liquido foi associada
a estenose arterial clinicamente significativa subsequente. Deve-se ter cuidado para
minimizar o contato desnecessario com os vasos coronarios durante a crioablac&o. Evite
posicionar o cateter ao redor das cordas tendineas, pois isso aumenta a probabilidade de
aprisionamento do cateter dentro do coracao, o que pode exigir intervencao cirurgica ou
reparo de tecidos lesados. Ndo passe o cateter por uma vélvula cardiaca protética (mecanica
ou de tecido). O cateter pode ficar preso na vélvula, danificando a vélvula e causando
insuficiéncia valvar ou falha prematura da valvula protética. Administrar apropriado nivel de
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terapia de anticoagulacdo periprocedimento para pacientes submetidos a procedimentos
endocardicos do lado direito. Administrar terapia anticoagulante antes e apds o
procedimento de acordo com os padrdes do hospital. A introdugao de qualquer cateter no
sistema circulatério acarreta o risco de embolia gasosa ou gasosa, que pode ocluir os
vasos e levar ao infarto do tecido com graves consequéncias. Sempre avance e retire os
componentes lentamente para minimizar o vacuo criado e, portanto, minimizar o risco de
embolia gasosa. Os procedimentos de crioablacdo devem ser realizados apenas em
instalacdes totalmente equipadas. Este equipamento deve ser usado somente por ou sob
a supervisao de medicos treinados em procedimentos cirurgicos ou de crioablacdo
endocardica. Ndo tente operar o cateter Freezor Xtra antes de ler e compreender as
instrucoes de uso.

Complicagdes potenciais: complicagdes potenciais / eventos adversos associados aos
procedimentos de crioablacao por cateter cardiaco incluem, mas ndo estdo limitados a, as
seguintes condi¢des: Complicacdes no local de acesso (por exemplo, hematoma,
infeccdo, trombose, equimoses, fistula AV, sangramento do local da puncédo, hemorragia) ,
Arritmia (incluindo arritmias novas ou que pioram as existentes), Parada cardiaca,
Tamponamento / perfuracdo cardiaca, encarceramento do cateter em estruturas
cardiacas, exigindo intervengao cirurgica, Desconforto toracico, dor ou pressao, espasmo
da artéria coronéria, disseccdo, trombose, danos a érgéos / estruturas adjacentes , Morte,
Endocardite, Blogueio cardiaco parcial ou completo, potencialmente exigindo marca-
passo permanente, Hematoma, Hemotdrax, Infeccéo / sepse, Infarto do miocérdio,
Derrame pericardico, Pericardite, Derrame pleural, Pneumotorax, Pseudoaneurisma,
Edema pulmonar, Embolia pulmonar, Estémago / transitorio ataque / embolia, trombose,
les&o valvular, complicacdo vascular (por exemplo, estenose), reagdo vasovagal.

Consulte o manual do dispositivo para obter informacgdes detalhadas sobre as indicacdes,
contra-indicagdes, adverténcias, precaucdes e complicagdes / eventos adversos
potenciais. Para obter mais informacdes, ligue para a Medtronic em 1-800-328-2518 e/
ou consulte o site da Medtronic em medtronic.com.

Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um
médico.

ANVISA 10349000875

Medtronic





