Probléma Lehetséges ok Teend6

« Azimpedancia- | Szenesedésvagy |1. Fiiggessze fel az RF energia
kijelzés véralvadék a leadasat.
megszakadasa | hegyelektrodon
o Ahdmérséklet-
kijelzés
megszakadasa

N

. Egyenesitse ki a disztlis véget, és
hizza ki a Blazer Ol katétert.

w

Ellendrizze, hogy nincs-e
szenesedés vagy véralvadék
a hegyelektrodon.

>

Ha van, akkor dvatosan torolje

le a hegyrészt steril fiziologids
sooldattal benedvesitett steril
gézlappal (a hegyelektrodot tilos
dorzséIni vagy megcsavarni, mivel
az karosithatja a hegyelektrod
ragasztasat, és kilazithatja

a hegyelektrodot).

v

. Az ismételt bevezetés el6tt
gy6z6djon meg arrol, hogy az
6blitényilasok atjarhatoak-e. Ha az
Gblitdnyilas elzarodik:

Tavolitsa el a Blazer

Ol katétert a betegbdl.

o

o

. Toltson fel egy 1 ml-es vagy
egy 2 ml-es fecskendot
steril fizioldgias séoldattal,
és csatlakoztassa a Blazer
Ol katéter zarocsapos
oldaldgahoz.

Ovatosan fecskendezze

az 6sszes séoldatot a
fecskend6bdl a Blazer Ol
katéterbe. Az atoblités soran
mind a hat (6) blitényilason
a4t folyadéknak kell tavoznia.

[a)

a

. Szlikség esetén ismételje
meg ab. ésac.lépést.

Ha szabadda véltak az
Gblitényilasok, a Blazer

Ol katéter visszavezethetd
a betegbe.

VIGYAZAT: Ne hasznélja tovabb
aBlazer Ol katétert, ha az
6blitényilasok tovabbra is el vannak
zarddva, vagy ha nem mikadik
megfelelden a katéter.
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Elégtelen o A katéter 1. Fliggessze fel az RF energia

folyadékaramlas | és/vagy az leadasat.

gyanuja 0Oblitécsokészlet
szivargasa

* Rosszul kalibralt
oblitépumpa |3, Cserélje ki a Blazer Ol katétert és

az oblitécsokészletet, majd toltse

fel 6ket a betegen kivill.

2. Egyenesitse ki a disztalis véget,
és huzza vissza a katétert.

Eal

Cserélje ki a Blazer Ol katétert
és/vagy az Oblitocsokészletet,
ha a paraméterek kivl esnek
a normal tartomanyokon, vagy
ha barmilyen rendellenesség
1ép fel a folyadékaramlas
makodésében.
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. Afolyadékaramlas
pontossaganak ellenérzésére
vonatkozoan lasd az
6blitépumpa kezeldi kézikonyvét.

o

. Az 6blitépumpa cseréjét illetéen
forduljon a BSC képviseletéhez.

JOTALLAS
Ajotalldssal kapcsolatos informaciok a www.bostonscientific.com/warrant:
weboldalon talalhatok.

Importdr az Eurépai Uniéban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Hollandia

A Blazer és a Maestro a Boston Scientific Corporation vallalatnak vagy
a Boston Scientific Corporation tarsvallalatainak a védjegye.

Minden egyéb védjegy felett a tulajdonosa rendelkezik.
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Blazer™ Open-
Irrigated

ablacios katéter

B, ONLY

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz
csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A tartalmat etilén-oxidos (EO) eljardssal STERILIZALVA szallitjuk. Ne hasznélja
fel, ha a steril véddcsomagolas sériilt. Ha sérdilést tall, hivja a Boston Scientific
képviselGjét.

Kizardlag egyszeri hasznalatra. Nem szabad ujrafelhasznalni, regeneréini vagy
Ujrasterilizalni! Az Ujrafelhaszndlds, az Ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalas
ronthatja az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez
vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy haldlat okozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalds az eszkoz fert6z6
anyaggal valo. szennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a
beteg fert6zését vagy keresztfertozését okozhatja, beleértve tobbek kozott, de
nem kizarélagosan a fertdz6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az
eszkoz szennyezGdése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz
vezethet.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a kiegészitG eszkozokre vonatkozo 6sszes
utasitast.

Vegye figyelembe a jelen (tmutatoban taldlhato oOsszes ellenjavallatot,
figyelmeztetést és ovintézkedést. Ennek elmulasztdsa esetén-szovédmények
alakulhatnak ki a betegnél.

ESZKOZLEIRAS

A Blazer Open-lrrigated ablaciés katéter (a tovabbiakban Blazer Ol katéter)
egy 7,5 F (2,5.mm) atmér6jd, kvadripolaris, nyilt Gblitéses ablacios katéter, amely
kardialis.ablacio. céljabol radiofrekvencias (RF) energiat tovabbit a katéterhegyben
taldlhaté 4 mm-es elektrodahoz.

ABlazer Ol katétert az 1. abra szemlélteti.

A Blazer Ol-katéter kereskedelemben kaphat6 RF vezérlovel, a katéter dramlasi
sebességére  vonatkozd, - kévetelményeknek -megfelelé  oblitpumpaval
és _ Oblit6csokészlettel,  valamint, - kereskedelemben  kaphato  térképezé
rendszerrel hasznalando.

Tartalom

Egy (1) steril Blazer Ol katéter

Mikodési elv

A Blazer Ol katéter tartalmaz-egy nyilt 6blitéses hiitémechanizmust a két kamrara
osztott katéterhegyben. A proximalis-kamraban 0,9%-os fizioldgias, heparinos
sdoldat kering @ hegyen beliil a-proximalis elektrod lehitése és a tulheviilés
megakadalyozasa érdekében,.mig a disztalis kamrahol' a‘folyadék a hat 6blit6
nyilason keresztl a beteg érrendszerébe aramlik, hogy leh(itse a hegy és a szovet
érintkezési terlletét. A fogantyd -proximalis végénél 1évé luer csatlakozo dsszekoti
akatétert és az ohlitécs6készletet, lehetévé téve, hogy a szivattyd a katéterbe
pumpalja a sooldatot.

Az elektrodakat tartalmazé szegmens egy.. hegyelektrodabdl- és harom
gydr(ielektrodabol all. A hegyelektrodaban taldlhato egy. beépitett hémérséklet:
érzékeld, és a hegyelektrodan keresztiil torténik az RF energia leadésa a kardialis
ablaciohoz. A gy(r(ielektrodak veszik az intrakardialis elektrografias (EGM) jeleket
atérképezéshez, és ezek adjak le az ingerld impulzusokat is.

A’ Blazer Ol katéter szabvanyos rogzitéberendezéshez csatlakoztathato. A
fogantydban. taldlhatd az RF vezérl6. kabelének az elektromos. csatlakozoja,
valamintegy luer-csatlakozo a katéter és az oblitéesokészlet csatlakoztatdsahoz.

Nem pirogén
Az eszkoz megfelel a pirogének hatarértékeire vonatkozo el6irasoknak.
Felhasznal6i informaciok

ABlazer Ol katéter csak az invaziv kardiologiaban és az RF térképezés és az ablacio
nyilt oblitéses technikaiban, valamint az alkalmazandé megkézelitési modszerben
alapos képzettséggel rendelkezd orvosok dltal, teljesen felszerelt elektrofizioldgiai
laboratériumban”hasznélhato: A rendszer elékészitésében és mikodtetésében
csak szakképzett személyzet segédkezhet.

Hiitcs6-hosszabbito

Kibelcsatlakozo ~ Irdnyitogomb

Folyadéknyilasok
Gy(irielektroda |

I/l\l

QI A\
Fesziilésvezérld gomb

Luer csatlakozd . .
e Feszillésmentesité
i

Hegyelektroda

1. abra: A Blazer Open-Irrigated nyilt dblitéses ablacids katéter

AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

A Blazer Ol katéter olyan betegeken hasznalando, akik esetében katéterrel végzett
elektrofiziologias szivtérképezés (ingerlés és adatrogzités) és (RF generdtorral egyitt
alkalmazva) kardialis ablacio javallott.

A Kklinikai elnyok kozo nyilatk

Amikor célfelhasznalé mikodteti, a nyilt 6blitéses (Ol) radiofrekvencias (RF) szivablacios
katéterek alkalmazasanak Klinikai elénye a szivritmuszavar(ok) azonositdsa és
korrekcioja, valamint a csékkend valdszinlisége annak, hogy a katéterhegynél fibrin,
thrombus, véralvadék vagy szenesedés alakul ki. A nyilt oblitéses ablacios technikaval
magasabb energiaszintek juttathatok a sziv szoveteibe szabalyozott médon a sziv
aritmids ingeriletvezetési tulajdonsagainak mddositasa érdekében. A nyilt Gblitéses
ablacioval mélyebb 1€zi6 hozhato létre, és igy az aritmids gocok hatékonyan célozhatok
meg a lézioba vald kell6 penetracio altal. Ezenkiviil az Ol ablacids terdpia a nyilt mellkasi
sebészeti beavatkozasokhoz viszonyitva kevéshé invaziv.

A biztonsagossagra és a klinikai telj g

Az Eurdpai Uniéban az tgyfelek a cimkén feltintetett eszkéznév segitségével
kereshetik meg az eszkéz biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd
Gsszefoglaldjat, amely az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED)
weboldalan taldlhaté meg (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ELLENJAVALLATOK
ABlazer Ol katéter alkalmazasa ellenjavallt:

aktiv szisztémas fertézésben szenvedd betegeknél;

olyan betegeknél, akiknél a katétert mechanikus mibillentyiin keresztal kellene
vezetni;

olyan betegeknél, akiknél a sziviiregbe torténd bevezetés és az ott torténd
manipulacié nem biztonsagos, mivel megndvelheti a perforacio vagy a szisztémas
embolids események kockazatat; ilyen llapotok példaul a kivetkezék: igazolt
myxoma, bal pitvari thrombus vagy intrakardialis fali thrombus ;

olyan betegeknél, akik nem kaphatnak heparint, illetve ennek megfeleld
elfogadhato kezelést a sziikséges véralvadasgatlas elérése érdekében;

olyan betegeknél, akik a vena cavaba bediltetett, embalia ellen védG szirdeszkozzel
rendelkeznek, illetve akiknél ismert femoralis thrombus van jelen, és femoralis
behatolds sziikséges;

haemodinamikailag instabil betegeknél;

olyan betegeknél, akiknél ellenjavallt az olyan invaziv elektrofiziologiai eljaras,
amelynek soran a katéter sziviiregekbe térténd bevezetése vagy ott térténd
manipulalasa nem tekinthetd biztonsagosnak, mert példaul a kozelmaltban
szivmitétet (pl. ventriculotomiat vagy atriotomidt, arteria coronaria bypass graft
(CABG) mitétet, PTCA/PCl/koronariasztent-eljarast/instabil angina mitétet)
végeztek rajtuk, vagy olyan velesziletett szivbetegségben szenvedd betegeknél,
akiknél a rendellenesség néveli az ablacio kockazatat (pl. a sziv vagy a nagyerek
sulyos rotacios rendellenességei);

transseptalis megkozelitéssel olyan betegek esetében, akiknél korabban
intraatrialis korrekcié vagy a foramen ovale foltplasztikja tortént;

retrograd transzaortikus megkézelitéssel olyan betegek esetében,
akik aortabillenty(i-cserén estek at.

Ne hasznalja az eszkozt:

hosszu hiivellyel vagy révid bevezetéeszkozzel (< 8 F);
akoszortérrendszerben.

FIGYELMEZTETESEK

Ha az EP katéterek lathatdsaga valamilyen okbol lecsokkent, akkor a beteg
sérilésének (példaul perforacio, szivleallas és a koryezo képletek sérilése)
megeldzése érdekében azonnal dllitsa le az ablacids kezelést, és ne folytassa addig,
amig a katéter lathatosagat vissza nem dllitotta.

A kardidlis térképezési és ablacios eljarasokat kizarélag az invaziv kardiologiaban
és a nyilt oblitéses, RF energiaval végzett katéteres térképezési és ablacios
technikakban, valamint az alkalmazandé megkdzelitési modszerben alapos
képzettséggel rendelkez6 orvosok végezhetik, teljesen felszerelt elektrofizioldgiai
laboratdriumban.

Megfelel szinti véralvadasgatlo terapiat kell alkalmazni a beavatkozas el6tti
idészakban azon betegek esetében, akiken bal szivfelet érinté és transseptalis
beavatkozasokat végeznek. A thromboembdlia fokozott kockazata all fenn, ha
nem tartja fenn a véralvadasgatlas megfeleld szintjét, amig a transseptalis hiively
és/vagy a katéter a bal szivfélben van. A vérzés és a trombdzisos szévédmények
minimalizalasa érdekében a beavatkozas kozben és azt kovetden is az intézményi
szabalyozasnak megfeleld véralvaddsgatlo terapiat kell alkalmazni.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az eljarashoz sziikséges valamennyi
berendezéshez és kiegészitd eszkozhoz tartozd utasitasokat. Vegye figyelembe
ajelen Utmutatoban taldlhato dsszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és
ovintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén szovédmények alakulhatnak ki
abetegnél.

Haszndlat el6tt vizsgalja meg a Blazer Ol katétert, hogy nincs-e rajta hiba vagy
fizikai sériilés, beleértve a kabelek és a katéterszar elektromos szigetelését is, mert
ezek a hasznalat soran a beteg és/vagy a felhasznalo sérilését okozhatjak. Hibas
vagy sériilt eszkdzt nem szabad hasznalni. Sziikséges esetben cserélje ki a sérilt
eszkdzt. A berendezés semmilyen formaban nem mddosithato.

Atartalom STERILEN, etilén-oxidos (EO) eljarassal sterilizalva kerl
forgalomba. Az eszkdz kizardlag az eszkoz csomagolasan feltiintetett
,Szavatossag lejarta” datum el6tt hasznalhatd. Ne haszndlja az eszkozt a
,Szavatossag lejarta” datum utan. Ne hasznalja, ha a steril védécsomagolas
sérlilt, mert a nem steril eszkdzok hasznalata a beteg sériilését okozhatja. Ha
sériilést talal, hivja a Boston Scientific képvisel6jét.

Ha a Blazer Ol katétert az elGirtnal kisebb aramlasi sebesség mellett
hasznélja, az novelheti a thrombus, a véralvadék és az elszenesedés
kialakuldsanak lehetGségét, ami emboliat okozhat.

A katéter normal mikodése soran fellépd, barmely forrashol szarmazo
elektromagneses interferencia (EMI) karosan befolyasolhatja a katéter képi
megjelenitését és kovetését a beavatkozds soran, ami a beteg sérdilését
okozhatja (példaul perforacict, szivleallast és a krnyezd képletek sériilését).
Minden egyes RF alkalmazast alacsony teljesitménnyel kezdjen el,

ésa ,Kezelési utasitasok” cim(i részben foglaltaknak megfelelden, fokozott
kortltekintéssel, fokozatosan novelje a teljesitményt, és alkalmazza az
aramlasi sebesség bedllitasara szolgald eljardsokat. Ha tal gyorsan noveli a
teljesitményt az ablacio soran, illetve tdl nagy teljesitménnyel (> 30 W) vagy
elégtelen dramlasi sebesség mellett végzi az ablaciot, ez a g6zbuborékok
szétpukkanasa altal okozott perforaciohoz, szivritmuszavarokhoz, a kérnyezd
képletek karosodasahoz és/vagy embdliahoz vezethet.

Jarulékos szoveti karosodds alakulhat ki, ha az ablacids katétert

a teljesitmény-tartomany felsé hataranal hasznaljak (50 W) tobb mint
60 masodpercig vagy az impedancia csokkenése mellett anélkil, hogy
az ablacios katéter hegyét elmozditanak.

Azoknal a betegeknél, akiknél kordbban pitvarfibrillacié miatt ablacios
eljarast végeztek, e katéterrendszer hasznalata esetén nagyobb a perforacio
és/vagy perikardialis effuzio kialakulasanak kockdzata.

Azoknal a betegeknél, akiknél jarulékos szeptalis ingertletvezetési Utvonal,
atrioventrikulris (AV) csomd reentry tachycardia és/vagy pitvarremegés
miatt végeznek ablaciot, fennall a teljes AV-blokk kialakulasanak kockazata,
amely dtmeneti és/vagy maradandd pacemaker bedltetését teszi
sziikségessé.

Mindenkor folyamatosan végezzen heparinos fizioldgias sooldat-infuziot,
ezzel megel6zve a vérrogképzodést a katéter lumenében, amely
emboliat okozhat.

Az energialeadds soran a beteg nem keriilhet érintkezésbe foldelt
fémfeliletekkel, igy minimalizalhatd az dramités lehetésége.

Ugyeljen arra, hogy a kabel-katéter csatlakozés a beavatkozas alatt végig
szaraz maradjon, hogy megeldzze az dramitést és a beteg egyéb sériiléseit,
valamint azt, hogy az eszkdz miikodésképtelenné véljon.

Az elektrodak és az ingerld eszk6zok Utvonalat biztosithatnak a
nagyfrekvencias aram szamara. Az égési sériilések kockazata csokkenthetd,
de nem kiiszobolhetd ki, ha ezeket az elektrodakat a lehetd legtavolabb
helyezi el az ablacio helyétdl és a diszperziv tappancstol. A védé impedancidk
csokkenthetik az égések kockazatat, és lehetvé teszik az elektrokardiogram
(EKG) folyamatos ellenérzését az energialeadas alatt.

Hasznalat el6tt gy6zodjon meg arrdl, hogy az oblitényilasok atjarhatok és
fecskendezoképesek: ehhez infundaljon heparinos fizioldgias séoldatot a
katétercsovon keresztil. Az 6blitényilasok atjarhatésaga fontos a hltéfunkcio
fenntartasa érdekében, illetve azért, hogy az embolizaciot okozd coagulum,
fibrin, thrombus és szenesedés, valamint a gézbuborékok szétpukkandsa
altal okozott perforacio kockdzata minimalizalhato legyen.

A hiively/katéter feliletén vagy belsejében az eljaras folyaman fibrin
halmozddhat fel. A tagitd vagy a katéter kivételekor szivja le a folyadékot.

Nem szabad tovabb hasznalni a katétert, ha az oblitonyilasok elzarodtak,
vagy ha a katéter nem megfeleléen miikddik.

Aszisztémas thromboembolusok képzddésének elkerilése érdekében
intravénds heparint vagy annak megfelel6 elfogadhatd véralvadasgatlot
kell alkalmazni, amikor az ablacié soran belép a bal szivfélbe.

Ahosszan tartd, oblitéses ablacios eljarason atesd betegeknél nagyobb
mértéki alvadasgatlasra lehet sziikség, ezért az aktivalt alvadasi id6t (ACT)
szoros megfigyelés alatt kell tartani a fokozott vérzési/haemorrhagias és/
vagy embodliakockazat miatt.

Véralvadasgatlas jelenlétében fokozottabb a barmilyen okbol bekovetkezd
vérzés kockazata.

Az elektromos EKG-rogzit6 vagy ingerl6 berendezéseknek szigeteltnek kell
lenniiik. A beteghez csatlakoztatott elektromos berendezéshél szarmazo
atvezetési aram mértéke nem haladhatja meg a 10 mikroampert az
intrakardialis elektrddakra vonatkozoan.

Avéletlen dramiités kockazatanak csokkentése érdekében gondoskodjon
arrol, hogy a BSC katétereivel hasznalt eszkozok mindegyike a CF tipusha
tartozzon, legyenek defibrillacio-biztosak, felelienek meg az IEC 60601-1
elektromos biztonsagi eldirasoknak és feleljenek meg az eszkoz
rendeltetésére vonatkozo helyi kovetelményeknek.

ABlazer Ol ablacios katétert nem szabad bevezetni vagy kihtzni a
katéterhegy kiegyenesitése (az iranyitokar semleges helyzetbe torténd
visszaallitdsa) nélkl, maskilonben a katéter 6sszeakadhat a szivbillenty(ivel
és/vagy mas eszkozokkel, ami a myocardium sérilését okozhatja, és/vagy
tovabbi orvosi, sebészeti beavatkozast tehet sziikségessé.

A szivszovet ingerlése (ingerld impulzusokkal és/vagy RF energiaval)
akaratlanul szivritmuszavarokat vélthat ki. Ezek a szivritmuszavarok
defibrillalast tehetnek szlikségessé, amely a bér égési sérilését is
eredményezheti.

A katéter maximalis névleges fesziiltsége: 150 Vrms (212 Vpk)

A bediltetett pacemakerrel és bediltetett kardioverterrel/defibrillatorral (ICD)

rendelkezd betegekre vonatkozo figyelmeztetések:

o Aradiofrekvencias energia karos hatdssal lehet a pacemakerekre és
a beiltethetd kardioverterre/defibrillatorokra, valamint az elektrodakra.
Ablacios eljarasok végzése elGtt el kell olvasni az eszkoz gyartoja altal
biztositott hasznélati utasitst.

« Neadjon le RF energiat kozvetlenil egy vezetékre vagy a vezetékkel
kozvetlen kapcsolatban 1évd szovetre, mert ez karosithatja a vezetéket
vagy annak mikodését.

e« Akatéter bevezetését, a manipulaciot és a kinGzast képalkotasos
ellendrzés mellett és fokozott koriiltekintéssel kell végezni annak
érdekében, hogy a vezeték ne mozdulhasson el.
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* Haazablacios eljaras alatt varhatdan szlikség lesz ritmusszabalyozasra,
az RF ablacio el6tt programozza at atmenetileg a pacemakert nem kovetd
madu ritmusszabalyozasra a gyartd eldirasai szerint. Ellenkezd esetben
a pacemaker karosodhat az ablacio soran. Az ablacios eljaras befejezése
utan kérdezze le teljes kordien a pacemaker bedllitasait a gyarto eldirasai
szerint, és allitsa vissza a pacemaker beavatkozas el6tti érzékelési és
ritmusszabalyozasi paramétereit.

o Inaktivalja az ICD-t, mert egyébként kisiilhet és a beteg sértilését
okozhatja, vagy karosodhat az ablacios eljaras folyaman.

* Azablacio soran élljon rendelkezésre kiilsG szivritmus-szabalyozas
és defibrillacio lehetdsége.
o Ablacio utan teljes kortien ellendrizze a belltetett eszkdz mlikodését.

«  Akatéter el6retolasat, manipulalasat és kihtizasat fluoroszkopos vagy
megfeleld képalkoto eljarassal biztositott iranyitassal, koriltekintéen
kell végezni annak érdekében, hogy a vezeték ne mozduljon el.

« Folyamatosan ellendrizze az érzékelési és ritmusszabalyozasi
hatdrértékek és impedanciak értékeit a kezelés elGtt és utan,
megallapitva ezzel, hogy megfelel-e a vezeték-beteg kapcsolat.

« Az RF ablacios berendezés kikapcsolasa utan ne felejtse el Gjra
bekapcsolni az impulzusgeneratort.

* (Coronariabol ablaciot végezni tilos, mert az ennek eredményeként kialakuld
szivizom-karosodas halalos lehet. Az aortan keresztiili megkozelités soran
megfeleld fluoroszképos kontrollt sziikséges fenntartani, nehogy az ablaciés
katéter koszortérbe helyezddjon.

e« Aradiofrekvencias ablacié soran tigyelni kell arra, hogy az RF-energiat ne a
szivkoszoruéren vagy annak kézelében adjék le (a jobb szivfél esetén sem),
mivel a kovetkezményes szivizominfarktus halalos kimenetel( lehet.

* Haazablacid kdzben a katéter érintkezésbe keriil marmelyik masik
elektrodaval, az modosithatja a katéter miikodését, és esetlegesen emboliat
okozd thrombus vagy véralvadék képzddéséhez, illetve elszenesedéshez
vezethet.

* ABlazer Ol katétert soha nem szabad ellenallassal szemben bevezetni
vagy kihtzni anélkil, hogy megallapitandk az ellendllds okat.
Barmely intrakardialis katéter esetében fennall a billenty(ikarosodas,
az ér- és/vagy a szivperforacio kockzata.

o Akatéter elakadésa a szivben vagy az erekben a kardioldgiai ablacids
eljardsok lehetséges szovédménye. A katéter elakadasanak veszélye
nagyobb, ha a katéter tdlzottan meg van hajlitva és/vagy az inhrok teriiletén
helyezkedik el. Ennek a szovddménynek az eléfordulasa sebészi beavatkozast
és/vagy a sérillt szovet és/vagy billenty(i helyredllitasat teheti sziikségessé.

« Ne hasznalja a Blazer Ol ablacios rendszert magneses rezonancias
képalkotd (MRI) berendezés kozelében, mivel az MRI-berendezés karosan
befolyasolhatja az RF generator mikodését, az ablacios rendszer pedig
ronthatja a képmindséget. Ez az ablacid soran a lathatosag elvesztéséhez is
vezethet, ami a beteg sériilését okozhatja (példaul perforaciot, szivleallast és
akornyez6 képletek sérilését).

* Aréntgensugar intenzitasa és a fluoroszképia idétartama miatt a
katéteres ablacios eljarasok jelentds potencidlis sugarterheléssel jarnak,
ami akut sugdrsérdilést okozhat, valamint a szomatikus és genetikai
hatésok fokozott kockazatat eredményezheti mind a betegnél, mind a
laboratoriumi személyzetnél. A katéteres ablaciot csak azutan szabad
elvégezni, hogy megfeleld figyelmet forditottak a beavatkozassal jar6
lehetséges sugarexpoziciora, valamint lépéseket tettek annak minimalizalasa
érdekében. Ezért az eszkozt koriiltekintéssel kell alkalmazni terhes néknél. A
fluoroszkdpia elhlizddd hasznalata altal okozott hosszu tavi kockazatot nem
hatéroztdk meg. Ezért az eszkozt korlltekintéssel kell alkalmazni pubertas
eldtti gyermekeken.

* Nincsenek olyan adatok, amelyek gyermekek esetében aldtamasztanak ezen
eszkdz érrendszeren beliili hasznal k biztonsagossagat és hatasossagat.

« Hafenndll a gyantja annak, hogy a katéteren vagy a csGkészleten keresztiili
folyadékaramlas nem megfelel6, vagy az RG vezérlénél > 15 °C-os hirtelen
hémérséklet-emelkedés torténik, az eljarast le kell allitani, és a katétert ki kell
hazni, ezzel elkertilve a g6zbuborékok szétpukkansat, ami nemkivanatos
eseményeket okozhat (példaul perforaciot, emboliat és a kormnyezd képletek
karosodasat). Ki kell cserélni mind a katétert,mind az 6blit6csokészletet.

Ac étert és a cserecsd fel és eldtt a testen kival kell
feltdlteni, hogy csokkenteni lehessen a Iégembalia kockazatat.

o Azeljaras el6tt mindig hatdrozza meg, hogy a betegnél fennéll-e a volumen-
tulterhelés kockdzata. Monitorozza a beteg folyadékegyensulyat az eljaras
kozben és utan a folyadékvolumen-tulterhelés elkerlése érdekében. Egyes
betegeknél fennallhatnak olyan tényezok, amelyek miatt nem képesek
kezelni a volumen-tilterhelést, igy az eljaras alatt vagy utan tid66déma vagy
szivelégtelenség alakulhat ki az esetiikben. A pangasos szivelégtelenségben
vagy veseelégtelenségben szenvedd betegek és az idGskortak erre
kildndsen hajlamosak.

o Akatéter tulzott meghajlitasa vagy megtorése karosithatja a belsé drétokat
és elemeket, beleértve a hitélument. Ez a karosodas befolyasolhatja a
katéter iranyithatdsagat, és a beteg sériilését okozhatja.

o Adisztdlis gérbilet manudlis hajlitasa és/vagy megcsavarasa karosithatja az
iranyitasi mechanizmust és a h(itélument, és a katéter meghibasodasat vagy
a beteg sérllését okozhatja.

* Ne dorzsolje meg a hegyelektrodat, ellenkezé esetben elzarédhat(nak)
az 6blitényilas(ok), és ez a katéter meghibasodasahoz vagy a beteg
sériléséhez vezethet.

« Azingeriiletvezetési Utvonalak sérilésének, a szivperforacionak vagy
a szivtamponadnak az elker(ilése érdekében monitorozza a katéternek az
endocardium vizsgélt terlletére torténd bevezetését mind fluoroszkopia
(vagy egyéb képalkotd modszerek, pl. echokardiogréfia), mind
elektrogramok hasznalataval.

« Ne adjon le RF energiat, amikor a katéter a céltertileten kiviil van. Az RF
generdtor jelentds elektromos energidt ad le, és a beteg sériilését okozhatja.

*  Agenerator (impedandia- vagy hémérséklet-hatarérték elérése miatti)
ledllitasa esetén a katétert ki kell hizni, a hegyelektrodat pedig meg kell
tisztitani a véralvadéktol az RF-energia ismételt alkalmazasa el6tt. Az ismételt
hasznalat elGtt ellendrizze, hogy minden Gblitonyilas ép-e, ezzel csokkentve
az embdlia és/vagy a perforacié kockazatat.

MB Drawing 51308373

Ellendrizze a beteg és a diszperziv tappancs kdzotti megfeleld csatlakozast minden
alkalommal, amikor a beteg testhelyzete megvaltozik, mert a beteg mozgasa miatt
levalhat a diszperziv tappancs, ami a beteg sértilését és/vagy az eljaras idGbeni
elhtzodasat okozza.

A katéter érrendszerbe helyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a leveg6
megfelelden eltavolitasra keriilt a cs6készletbdl, a katéterbdl és az 6sszes
csatlakozobol. A vezetékekben és a katéterben visszamarado levegd sériilést vagy
szivledllast idézhet eld. A kezelG felelGs azért, hogy a rendszer teljesen légtelenitve
legyen.

Bal szivfelet érintd ablacios eljaras esetén az eljaras kbzben és utana folyamatosan
figyelni kell a beteget infarktus, pulmonélis vénasértlés, idegsérilés, embolizacio
és/vagy pitvari-oesophagealis fistula klinikai megnyilvanulasainak szempontjabol.
Haemodinamikailag instabil vagy kardiogén sokkban 1évé betegeknél nagyobb

az életveszélyes nemkivanatos események kockazata, és az ablaciét fokozott
koriiltekintéssel kell végezni.

A Blazer Ol katéter nem alkalmazhatd belsé kardioverzihoz. Ez perforaciot,
szivritmuszavarokat, emboliat, thrombusképzddést, illetve a beteg

haldlat okozhatja.

Aradiofrekvencis ablacioval létrehozott 16ziok hosszui tavi kockdzatait nem
allapitottak meg. Kilondsen a specidlis vezetGrendszer vagy a koszortierek
kozelében elhelyezkedd 16ziok hosszu tavi hatasai ismeretlenek.

Ellendrizze, hogy az oblitéshez hasznalt sdoldatban vannak-e leveg6buborékok,
és tavolitsa el azokat, miel6tt felhasznalna az oldatot az eljaras soran. Az 6blité
sdoldatban lévé levegébuborékok emboéliat okozhatnak.

Ha a beteg véralvadas-gatlasi statusza vagy szivritmusa bizonytalan az eljaras
el6tt, akkor a legkisebb gyanu esetén is transoesophagealis echokardiografiaval
(TEE) meg kell gy6zédni arrdl, hogy nincsen muralis thrombus és/vagy thrombus
a bal pitvari flilcsében.

A vezetokatéterek és/vagy hosszu bevezetdhiivelyek novelik a thromboembolias
események el6fordulasanak veszélyét. A lumen épségét heparinos intravénas
infuzids el6oblitéssel biztositsa.

Nem szabad a katétert szerves oldoszerekkel (példaul alkohollal) let6réini, illetve
a fogantyt kabelcsatlakozéjat folyadékba meriteni. Ez a katéter elektromos vagy
mechanikus meghibasodasat okozhatja. Ezenkiv(il allergias reakciot valthat ki a
betegnél.

Az RF ablacié soran alkalmazott oblités megzavarhatja az elektrogram rogzitését a
disztalis hegynél a kiils6 hitdoldat jelvezetd képessége miatt. Sziikséges esetben a
kornyez6 képletek esetleges sériilésének elkerilése érdekében az RF ablacid soran
ajanlott a kiegészitd intrakardialis elektrogramok gondos monitorozésa. A nagyobb
teljesitmény és a nagyobb dramlasi sebesség egytitt még pontatlanabba teheti
arogzitett EGM jeleket.

Az eljaras el6tti véralvadasgatlo terapiardl az orvosnak kell dontenie. Ha a beteg
kértorténetében thromboembolids események szerepelnek, sziikség lehet terapias
véralvadasgatlasra az ablacio eldtt, kozben és utan, mert igy csokkenthetd a
jelentds szovodmények gyakorisaga. Bal szivfelet érintd és transseptalis eljarasok
esetén ajanlott, jobb szivfelet érintd eljaras esetén pedig bizonyos betegeknél
megfontolandd a periproceduralis véralvadasgatlo terapia alkalmazasa.

A Blazer Ol katéter epikardialis alkalmazasanak biztonsagossagat és/vagy
hatdsossagat nem értékelték klinikai vizsgalatban.

A transseptalis eljaras (TSP) perforacio/tamponad potencialis kockazataval jar.

A transseptalis punctio irdnyitasahoz echokardiografids és/vagy fluoroszkdpos
felvételeket kell hasznalni, és vals idejl artérias vérmnyomasmérést kell alkalmazni.
ATSP légemboliat okozhat. A légembolia kockdzatanak minimalizélasa érdekében
megfeleld aspiracios és dblitési technikat kell alkalmazni.

Fokozott kortiltekintéssel jarjon el a transseptalis punction keresztil végzett
tobbszori hiively- vagy katétercsere esetén, hogy megeldzze a helyreallité miitétet
igénylG rezidualis pitvari septumdefektus okozasat.

A beteg sériilésének elkerilése érdekében a transseptalis punctio soran a hiively
manipulaciojat 6vatosan kell végezni, kiilondsen, ha a betegnél fennéll az alabbi
allapotok valamelyike:

¢ Megnagyobbodott aortagytk

¢ Jelentds jobbpitvar-megnagyobbodas

o Kicsi bal pitvar

o Jelentds csontvazdeformitas vagy a mellkasi felépités torzulasa (pl. scoliosis)

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezé barmely sulyos eseményt jelenteni kell
aBSC-nek, valamint a felhasznld és/vagy a beteg illetdsége szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK

A Blazer Ol katéter kompatibilis RF vezérldvel, a katéter aramlasi sebességére
vonatkoz kdvetelményeknek megfelel6 oblitépumpaval és oblitd csokészlettel,
kompatibilis térképezd rendszerrel és kompatibilis csatlakozédobozzal
hasznalando.

Ne hasznalja a hémérséklet-érzékelGt a szvetek hdmérsékletének mérésére.

Az elektroda sooldatos 6blitésének hiitd hatasa miatt az elektrédaban 1évé
hémérséklet-érzékelé nem tiikrozi sem az elektroda és a szovet hatarfellletének,
sem pedig a szoveteknek a hdmérsékletét.

A hegy megtisztitdsahoz kizarélag steril sooldatot és gézlapot hasznaljon.

A Blazer Ol katétert nem szabad hasznalni olyan RF generatorral, amelynek
kimeneti beallitisa meghaladja az 50 W vagy a 212 V csticsértéket.

Ellendrizze, hogy az RF vezérld abban a vezérlési izemmaddban van-e, amely a
teljesitménybeallitisban meghatarozott mértéki teljesitményt adja le, kivéve,
ha a mért hémérséklet tullépi a beallitott hmérsékletet. A hdmérséklet-vezérelt
RF energialeadast befolyasolhatja az elektrdd fizioldgias séoldatos 6blitésének
hiit6 hatdsa. A Maestro RF szivablacids vezérlé példaul rendelkezik ezekkel a
beallitdsokkal a teljesitményvezérelt izemmaodban.

A nagyfrekvencids véltakozo arammal mikodé berendezések vagy tartozékok
konduktiv (,direct coupled”) interferenciat okozhatnak, ennélfogva zavarhatjék az
RF generdtor m(ikdését. Az interferencia csokkentése érdekében sziikség lehet
kockazatcsokkentd intézkedésekre, példdul a zavart okozd eszkdz vagy tartozék
elforgatasara, athelyezésére vagy amyékolasara.

Csak olyan diszperziv tappancsot hasznaljon, amely megfelel az IEC 60601-2-2
szabvany el6irdsainak vagy annal szigortibb kévetelményeknek, és kovesse a
diszperziv tappancs gyartojanak hasznalati utasitasat. Javasolt az ANSI/AAMI
kévetelményeknek (HF18) megfeleld diszperziv tappancs hasznélata.

« Azalacsony teljesitmény, a magas impedanciaérték vagy a berendezés
normal bedllitasok melletti nem megfelelé mikadése a diszperziv tappancs
nem megfeleld alkalmazasara vagy egy elektromos vezeték hibajara utalhat.

«  ABlazer Ol katéter nagymértékben meghajlithato. Keriilje a talzott
meghajlitasat. A fogantyd és a katéterszar tulzott mérték( elforgatasa
kérosithatja a disztalis hegyet vagy a katéteregységet. Ne forgassa el
a foganty(t és a katéterszarat 1% teljes fordulatnal (540°-nal) nagyobb
mértékben. Ha a katéterhegy kivant poziciéja nem érhetd el, akkor a fogantyu
vagy a katéterszar tovabbi forgatasa elGtt Gigy allitsa be a katéter ivét, hogy a
hegy ne érintkezzen a szivfallal.

o Azelektrofizioldgias katétereket és rendszereket sugarzasvédett
helyiségekben kell hasznalni, az elektromagneses kompatibilitasi
kovetelményeknek és mas korhazi biztonsagi eldirasoknak megfeleléen.

o Atlizveszélyes gazok és mas anyagok gyulladasveszélye valamennyi
elektromos sebészeti beavatkozasnal fennall. Megfelel§ dvintézkedéseket
kell tenni annak érdekében, hogy az elektromos sebészeti beavatkozas
végzésének helyén a lehetd legkevesebb tlizveszélyes anyag legyen.

* Haszndlat utan a termék és a csomagolas hulladékként valo kezelése
a bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozo korhazi eljarasok, valamint
a kormanyzati és/vagy az 6nkormanyzati irdnyelvek szerint torténjen.
NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A Blazer Ol katéter hasznalatahoz kothetd lehetséges nemkivanatos események
egyebek mellett a kovetkezok:

* Fajdalom vagy diszkomfort, példaul:
e Angina
o Mellkasi fajdalom
« Nem cardiovascularis jelleg fajdalom
*  Szivmegallas
e Haldl
* Magas vérnyomas
o _Alacsony vérnyomas
o Fertézés/gyulladas/érintkezés biologiailag veszélyes anyagokkal
o (déma/szivelégtelenség/pleurdlis folyadékgyiilem
o . Eljarassal osszefuggé mellékhatasok, példaul:
o Allergias reakcio (beleértve az anafilaxiat is)
« __Urogenitalis szovédmények
o Gyogyszerekkel vagy altatassal kapcsolatos mellékhatasok
o Sugadrsérilés/szoveti égés
.. Veseelégtelenség
* Vasovagalis valasz
o Respiracios distressz/légzési elégtelenség/dyspnoe
o Szivritmuszavar (Uj vagy stlyosbodd)
e« Azingerliletvezetésiitvonal sériilése (szivledllas, csomosériilés stb.)
o Idegsérilés, példaul:
o Anervus phrenicus sértilése
e Anervusvagus sériilése
o Emésztdrendszeri betegségek
o Ersériilés, beledrtve a kovetkez6ket:
o Perforacio
o Disszekcio
*  Akoszoruersérilése
* Vazospazmus
o Elzérodas
* Hemothorax
e Szivtrauma, példaul:
o Szivperforacio/szivtamponad/perikardidlis folyadékgyilem
¢ Billentytikarosodés
e Merev balpitvar-szindroma
*  Aszovetek és/vagy a kornyez6 képletek sérilései, példaul:
o Anyel6eso sériilése
o Atld6 sériilése
o Akatéter elakadasa
o Fizikai trauma
o Ablaciés energia
o Fisztula, példaul:
e Atrio-oesophagealis fisztula
*  Bronchopericardialis fisztula
e PV-sztenozis és tinetei, példaul:

e Kohogés
o Légszomj, kimeriiltség
*  Hemoptizis

o Sebészeti és behatolasi szovédmények, példaul:
¢ Haematoma/seroma
e AVfisztula
o Vérzés
o Alaneurizma
¢ Pneumothorax
e Visszamaradt pitvari septumdefektus
« Embolia/thromboembdlia/légembalia/idegen test-embolia miatti sérdilés
o (Cerebrovaszkularis esemény/stroke
o Tranziens ischaemias attack (TIA)
¢ Miokardialis infarktus

* Neuroldgiai kdrosodas és tiinetei, pl.:

* Kognitiv elvaltozasok, lataszavarok, fejfajas, motoros karosodas,
érzékszervi karosodas vagy beszédkarosodas

o Tiidéembdlia

« Tiinetmentes agyi embolia
A lehetséges nemkivanatos események az ablacios katéter(ek)hez és/vagy az
intervencios eljarashoz kapcsolddhatnak. Ezeknek a lehetséges nemkivanatos
eseményeknek a sulyossaga és/vagy a gyakorisaga valtozhat; elhtizodo eljaras
és/vagy tovabbi orvosi és/vagy mitéti beavatkozas lehet a kévetkezményiik;
maradandd  eszkdz, pl.  pacemaker  beiiltetésének  sziikségességét
eredményezhetik; és ritkan halalt okozhatnak.
BETEGTAJEKOZTATAS

A bal kamrai vagy pitvari thrombusra vagy myxomara valo sztirés érdekében az
ablacié el6tt ajanlatos fellileti vagy transoesophagealis echocardiographiat vagy
annak megfeleld kardioldgiai képalkoto vizsgalatot végezni.

A ,Tudnivalok a ritmuszavarokrél” ciml betegtajékoztatd kiadvany beszerezhetd
a BSC képviselGjétol.

KISZERELES

Egy (1) Blazer Ol katéterkabel, etilén-oxidos (EO) eljarassal sterilizalva.

A Blazer Ol katéteren tilmenden az elektrofiziologiai (EP) beavatkozasokhoz
altaldban sziikséges eszkozok részletes felsorolasat az alabbi ,Tovabbi sziikséges
eszkdzOk" cimd rész tartalmazza. (Az egyes eszkozokre és anyagokra vonatkozo
informaciokat lasd a megfeleld gyarto altal biztositott felhasznaldi kézikonyvben.)

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, vagy ha véletleniil felnyilt a hasznélat el6tt!
Ne hasznlja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Ne hasznalja az eszkdzt a ,Szavatossag lejarta” datum utan.

Az eszkoz adatai

Az eszkozzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a Boston Scientific
vallalatnak és az adott orszag orvostechnikai eszkozoket feliigyeld hatésaganak.

Kezelés és tarolas

Uzemi kérnyezet

Kérnyezeti hdmérséklet:10°C - 40 °C
Relativ paratartalom: 30% - 75%
Légkari nyomas: 70 kPa - 106 kPa
Szallitasi kornyezet

Hémeérséklet: -29 °C - 60 °C

Relativ paratartalom: 30% - 85%
Légkari nyomds: nem szabalyozott

Megjegyzés: Ezt az intrakardidlis katéterek bevezetése el6tt kell megtenni.

3. Bontsa ki a Blazer Ol katéter, a kabel és az dblit6csékészlet csomagolését. Ovatosan
helyezze a csomag tartalmat steril terdletre, steril technika alkalmazasaval.

4. Biztositson vénas bemenetet (pl. a vena femoralisban) aszeptikus technikaval.
Ezutan vezessen be egy bevezetéhivelyt a vénaba standard perkutan technikéval.

5. Amegfelel6 csatlakozokabelek segitségével csatlakoztassa az RF vezérl6t
ardgzitérendszerhez (és sziikség esetén a térképezd rendszerhez) a kezel6i
kézikényvek és/vagy hasznalati utasitasok szerint.

6. Amegfelel6 csatlakozokabelek segitségével csatlakoztassa a Blazer Ol katétert
az RF vezérl6hoz és a térképezd rendszerhez. Sziikség esetén hasznalja
a csatlakozddobozt a kezeldi kézikonyvek és a hasznalati utasitasok szerint.

Megjegyzés: Ha haromdimenzios (3-D) katéteres navigacios és térképezé
rendszert kivan hasznalni, akkor kvesse az elektrofizioldgiai laboratérium
szokasos mikodési eljarasat vagy a gyarto altal biztositott kezel6i kézikonyvben
taldlhato hasznalati utasitast.

7. Kapcsolja BE az RF vezérlGt.

8. Allitsa az RF vezérlét teljesitményvezérelt izemmodba. Az RF vezérl hémérséklet-
hatarértéke nem haladhatja meg az 50 °C értéket, de az orvos dontése szerint
alacsonyabbra is allithato.

9. Kapcsolja be az 6blitépumpat.

10. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Gblitbpumpa aramlasi sebességekre vonatkozo
beallitasai a kovetkezok: 2 ml/perc (készenlét), 17 ml/perc (alacsony ablacios
aramlasi sebesség - 30 W vagy kevesebb), 30 ml/perc (magas ablacios aramlasi
sebesség - 30 W folott). Ha sziikséges, a pumpabeallitasok megvaltoztatasanak
madjara vonatkozd utasitasok az oblitépumpa kezeldi kézikonyvében
ellendrizhetdk.

Az blitdcsokészlet oblitofolyadékhoz és dblitdpumpahoz valo csatlakoztatdsanak
madjat az 6blitdcsGkészlet vagy az Gblitbpumpa hasznalati utasitasa ismerteti.

. Csatlakoztassa a Blazer Ol katétert az oblitocsGkészlethez a katéterfogantyd
proximalis végén 1év6 luer szerelvényen keresztiil. Gondoskodni kell arrél, hogy
a szivargas elkerilése érdekében minden luer-csatlakozas megfelelG legyen.

. Oblitse &t a Blazer Ol katétert és az oblitécsékészletet. Az atéblités soran mind
ahat (6) 6blitényilason at folyadéknak kell tavoznia. Ellendrizze, hogy nem
maradt-e levegd az oblitécsokészletben vagy a lumenben, és hogy atjarhatok-e
az oblitényilasok.

14. Allitsa be az oblitpumpan az RF el6tti és az RF utani késleltetést. Az RF el6tti

és az RF utani késleltetés modositasanak mikéntjérdl az 6blitdpumpa kezel6i

kézikdnyvébol tajékozodhat.

.

=

]

15. Akatéter vezetGhivelybe valo behelyezése el6tt az iranyitdgomb mozgatasaval

Téroldsi kornyezet ellendrizze a katéter iranyithatdsagat és hajlithatosagat.
Ksrnyezeti Hémérséklet: 15 °C - 25 °C 16. Mielétta hlﬂvelype_ helyezqé aBlazer Ol ktatétertl, lfezt!jen folyamatosnépll'te’sty )

R ) , 2 ml/perc aramlasi sebességgel (azaz a készenléti modnak megfeleld aramlasi
Relativ paratartalom: nem szablyozott sebességgel). Ellendrizze, hogy nincs-e szivargas a katéter hegyénél (a fizioldgias
Légkori nyomds: nem szabalyozott sooldattol eltérd folyadék folyik ki a disztalis nyilasokon), a katéter fogantyujanal,

. St aluer-csatlakozoknal vagy a csévek illesztéseinél.
KEZELES UJASITASOK 17. Fluoroszkdpos ellendrzés mellett vezesse be a Blazer Ol katétert a hiivelybe, majd
Tovabbi sziikséges eszkozok vezesse fel az érrendszeren keresztl a szivbe.
Intrakardialis- elektrofiziologiai és szivablaciés eljdrasokat kizarolag teljesen
felszerelt klinikai elektrofiziologiai laborban szabad végezni. Megjegyzés: A Blazer Ol katéter hegyének elhajlésat a katéter fogantyujan
A BSC Blazer Ol'katéterén kivill a kdvetkezd eszkozokre és anyagokra van sziikség taldlhato iranyitogomb segitségével lehet iranyitani (4sd az 1. dbrat). Ha az
(az_egyes eszkozokre és anyagokra venatkozé informaciokat lasd az eszkdz irdnyitégombot az dramutato jarasaval egyezd iranyba forgatja a semleges
gyartdja altal biztositott kezeldi kézikonyvekben): helyzetbdl, a hegy aranyosan maximum 270 fokot fog elhajlani egyik iranyba
a kivalasztott hajlasi opcidtol fiiggden. Az irdnyitégomb dramutatd jérasaval
. . : M ellentétes irdnyban torténd forgatasaval a hegy az ellenkez irdnyba hajlik. A hegy
sngg]eégyzées.a{\_ :Egi.r,OIr:zLe:eer::Im kompatibilis a Maestro 3000 tulfesziilésének megelGzése érdekében az iranyitogomb mozgasat a fogantyu
zlvgyogyaszati s 2608 kialakitésa korlatozza. A kivant katéterhelyzet elérése utan a feszilésvezérld
L N LY gomb hasznalhato.
o Kompatibilis RF vezérl6 és tartozékai
e Kompatibilis-6blitdpumpa és tartozékai 18. Hatdrozza meg az ablciéval kezelendé teriiletet.
o Oblit6cskészlet 19. Allitsa a kezdeti teljesitményszintet 15 W és 20 W kozé.

i o ) ] , . 20. Kezdje az eljarast 15 W és 20 W kozdtti teljesitménnyel. A transmuralis 16zi6
Megjegyzés: Az RF generatornak és a pumpanak/csérendszernek 2 ml/perc Iétrehozasahoz az elektromos teljesitmény sziikség szerint 5 W -10 W-os
(készenlét), 17 ml/perc (kis ablacios dramlasi sebesség, < 30 W), 30 ml/perc Iépésenként ndvelhetd. A transmuralis 1ézi6 1étrejttét az unipoléris elektrogram
(r[agv ablacios dramlasi sebesség, 31 W - 50 W) dramlasi sebességre kell amplitudéjénak legalabb 80%-0s csokkenése, illetve az egyenld és kis amplitidoji
képesnek lennie. kettds potencialok megjelenése jelezheti.

* Kabel,aBlazer Ol katéter és az RF vezerl6 csatlakoztatasahoz Megjegyzés: Az RF energia leaddsat nem szabad elkezdeni addig, amig az

Tartozékok oblités aramlasi sebességének novekedését nem igazolta a hegyelektroda

o Kereskedelemben kaphatd, egyszer hasznalatos, IEC 60601-2-2 szabvanynak home'rsel'deten_ek legalbb 2 _C'-os'(sokk_ene:se._Ha 3]..W,e§ 5(,) w k?zgttl .

P . teljesitményszinttel kell ablaciot végezni, névelje az 6blités dramlasi sebességét
megfelel6 diszperziv tappancsok . : 3 X PR
AV \ . X 30 ml/percre az RF energialeadas megkezdése el6tt. Ezutan éllitsa vissza az

» . Steril, fiziologids (0,9%), heparinos (1€ heparin/ml) séoldat aramlési sebességet 2 ml/perces RF energialeadés utani értékre.
(kereskedelemben kaphatd)

o 8F (2,67 mm) atmérdji vénas bevezetShively

Opcionalis kiegészitd berendezések VIGYAZAT: Ha tul gyorsan ndveli a teljesitményt az ablaci6 soran, illetve tul

+_‘Kompatibilis téiképezd rendszer és tartozékai nagy teljesitménnyel (> 30 W) vagy elégtelen aramlasi sebesség mellett végzi

P ' < P ) az ablaciot, ez a g6zbuborékok szétpukkanasa altal okozott perforaciohoz,

*  Kompatibilis csatlakozédoboz szivritmuszavarokhoz, a kdrnyez6 képletek karosodasahoz és/vagy embélidhoz

Eljaras vezethet.

FIGYELEM: Hasznalat el6tt figyelmesen nézze meg a csomagolast, hogy nincs-e . i e , L. i

barmiféle sériilés a-steril boritason, vagy nem sériilt-e a Blazer Ol katéter. VIGYAZAT: Ha a Blazer Ol katétert az elGirtnal kisebb dramidsi sebesség mellett

Ne hasznaljon potencialisan szennyezett vagy hibas eszkozt. hasznﬂaljla, gz noyelhet[a_l'thrombus, avéralvadék és az elszenesedés kialakuldsanak
C) L ) lehetdségét, ami emboliat okozhat.

Olvassa el.az 6blitépumpa, az RF vezérld, a térképezd rendszer, a csatlakozddoboz

és az 6blitocs6készlet kezeldi kézikonyveiben és haszndlati utasitasaiban, 21. Ne végezzen abléciét gy, hogy a Blazer Ol katéter hegyét tobb mint

hogy hogyan kell ezeket a rendszereket a Blazer Ol katéterhez csatlakoztatni,
illetve a katéterrel' miikodtetni. A katéter és a megfelel6 kiegészité berendezés
csatlakoztatdsahoz hasznéljon megfelelG tartozékkabeleket.

1. Csatlakoztassa a diszperziv tappancsot a beteghez és a generatorhoz a gyarté
hasznalati utasitasanak megfelelGen.

2. Az arrhythmiak monitorozasa céljabdl csatlakoztassa a beteget az
EKG-r6gzitérendszerhez az elektrofizioldgiai laboratorium szokasos
mikodési eljarasa vagy a gyarto altal biztositott kezeldi kézikonyv szerint.

60 masodpercig nem mozditja el.
22. Ugyanazzal a katéterrel Ujra alkalmazhato RF dram ugyanazon vagy mas helyen.
Az eljaras befejezése
1. Mieldtt eltavolitana a katétert, egyenesitse ki teljesen a katéter disztalis végét.
2. Azeljaras befejeztével huzza ki a katétert.
3. Kapcsolja ki az RF generatort és a pumpat.

4. Ahemosztazis biztositasa és az esetlegesen fellépé szovodmények azonnali
kezelése érdekében a labadozas ideje alatt a beteget szoros megfigyelés
alatt kell tartani.

Hulladékkezelés

A haszndlatot kovetd fertézés vagy mikrobidlis veszélyek kockdzatanak
minimalizalasa érdekében artalmatlanitsa az eszkézt és a csomagolast az alabbiak
szerint:

Haszndlat utdn a katéter bioldgiailag veszélyes anyagokat is tartalmazhat. A
katétert és a csomagolast bioldgiailag veszélyes anyagkeént, illetve a vonatkozd
intézményi, 6nkormanyzati és/vagy orszagos eldirdsoknak megfelelden kell
kezelni és hulladékba helyezni. Javasolt olyan bioldgiailag veszélyes hulladékok
szamara kész(lt tartalyt hasznalni, amelyen fel van tiintetve a bioldgiai veszély
szimbdluma. Kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladék nem helyezhet6 lakossagi
hulladékgytjtbe.
Ha az eszkozzel kapcsolatban stlyos esemény kovetkezett be - ideértve a betegek
olyan beavatkozasok kézben bekdvetkezd elhalalozasat is, amelyekben a BSC
terméket hasznaltak -, azt jelenteni kell a Boston Scientific vallalatnak, valamint
a felhaszndld és/vagy a beteg illetésége szerinti tagallam illetékes hatosaganak.
A BSC termék-visszaszallitasi készlet hasznalataval juttasson vissza a Boston
Scientific vallalatnak minden olyan katétert, amely panasszal, a betegnek okozott
karosodassal, sériiléssel vagy halalesettel kapcsolatos.
o Atermékek elemzés céljabol valo visszakiildése, valamint a termék
teljesitményére vonatkozd megfigyelések segitik a megbizhatosag
folyamatos novelését.

o Feltétlendil kdvesse a bioldgiailag veszélyes eszkozok csomagolasara
és szallitdsara vonatkoz utasitasokat, Gigyelve arra, hogy ne tegye
ki a foganty(t vagy a csatlakozot olyan folyadék hatasanak, amely
veszélyeztetheti a katétert, és korlatozhatja az elemzés végrehajthatésagat.

INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Az orvosnak a kovetkez6 szempontokat kell figyelembe vennie, amikor az

elektrofizioldgiai kardialis intervencids eljarassal dsszefiiggésben a Blazer Ol

katéter hasznalatarol tajékoztatja a betegeket:

¢ Beszélje meg a kockdzatokat és az elonycket, ideértve a jelen
dokumentumban felsorolt lehetséges nemkivanatos események
attekintését is.

e Beszélje meg a beavatkozas utani teenddket, beleértve barmilyen életmad-
valtoztatast, gyogyszerszedést, hogy mikor kell felhivni az egészséguigyi
szolgaltatot, valamint a beavatkozas utani esetleges utankovetést is.

HIBAELHARITAS

Probléma Lehetséges ok Teendé

Nem jelenik
meg a kijelzén
ahémérséklet

Nem megfeleld . Ellendrizze, hogy a kabel
a csatlakozas csatlakoztatva van-e az RF
akatéter ésakabel |  vezérléhoz, a csatlakozodobozhoz

kozott és a Blazer Ol katéterhez.

N

Ellenérizze, hogy (térképezd
rendszer haszndlata esetén)

a csatlakozodoboz csatlakozik-e
az RF vezérl6hoz.

w

. Cserélje ki a kabelt és/vagy
akatétert.

~

. Ha az RF vezérlén még mindig
nem lathatd a hémérséklet, lehet,
hogy nem mikadik megfeleléen
ahémérséklet-érzékeld rendszer.

[

Az RF energia ismételt leadasa
el6tt olvassa el a kezel6i
kézikonyvet, és javitsa ki ezt
ahibat.

Black (K) AE <5.0
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