Problemy [2lerdlivz Czynnosc zaradcza
przyczyna

* Wartos¢ Zweglenie/
graniczna skrzepliny na
impedandji elektrodzie

* Wartos¢ koricowki
graniczna
temperatury

1. Przerwac dostarczanie energii
o czestotliwosci radiowej.

~

Wyprostowac dystalny koniec
i wycofac cewnik Blazer Ol.

w

Sprawdzic elektrode koncowki
pod katem zweglen/skrzeplin.

IS

. Wrazie potrzeby delikatnie
przetrze¢ czes¢ koncowki
jatowa gaza zwilzona jatowym
roztworem soli fizjologicznej
(nie szorowac ani nie wykrecac
elektrody koncowki, poniewaz
mozliwe jest uszkodzenie
potaczenia elektrody
i poluzowanie elektrody
koricowki).

v

. Przed ponownym wiozeniem
upewnic sie, ze porty irygacyjne
sg drozne. W przypadku
niedroznosci portu irygacyjnego:

4

Upewnic sie, ze cewnik
Blazer Ol zostat wyjety
z ciata pacjenta.

o

Napetnic strzykawke

o pojemnosci 1 mllub 2 ml
jatowym roztworem soli
fizjologicznej i podfaczy¢
do bocznego portu
cewnika Blazer Ol.

s}

Ostroznie wstrzyknac sol
fizjologiczng ze strzykawki
do cewnika Blazer Ol.
Podczas ptukania ptyn
powinien wyptywac ze
wszystkich szesciu (6)
otworéw irygacyjnych.

a

. W razie potrzeby
powtorzy¢ kroki bi c.

o

Po oczyszczeniu otworéw
cewnik Blazer Ol moze
zostac ponownie
wprowadzony do ciata
pacjenta.

PRZESTROGA: Nie nalezy
kontynuowac uzywania cewnika
Blazer O, jesli jest nadal zatkany
lub nie dziata prawidtowo.

Podejrzenie * Wyciek

braku z cewnika i/lub
integralnosci zestawu drenow
przeptywu irygacyjnych
plynu * Rozkalibrowana
pompa
irygacyjna

1. Przerwac dostarczanie energii
o czestotliwosci radiowej.

~

Wyprostowac koricowke dystalng
i wycofac cewnik.

w

Wymieni¢ cewnik Blazer Ol
i zestaw drendw irygacyjnych;
napelni¢ poza ciatem pagjenta.

ES

. Wymieni¢ cewnik Blazer Ol'i/
lub zestaw drendw irygacyjnych,
jesli parametry nie mieszczg sie
w normie lub jesli wystepuja
nieprawidtowosci w integralnosci
przeptywu ptynu.

Zapoznac sie z podrecznikiem
operatora pompy irygacyjnej,
aby sprawdzic, czy przeptyw
plynu jest odpowiedni.

v

o

. Skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy BSC,
aby wymieni¢ pompe irygacyjna.

GWARANCJA
Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowej
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importer na terenie UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Holandia

Blazer i Maestro sa znakami towarowymi firmy Boston Scientific Corporation lub
jej spotek zaleznych.
Wszelkie inne znaki towarowe naleza do ich wiascicieli.
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Blazer™ Open-
Irrigated

Cewnik ablacyjny

B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowiazujacym w USA) sprzedaz tego
urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na jego zlecenie.

Chtodzacy przewdd taczacy

Zaczeprzewodu  Pokretlo sterujace

Otwory ptynu
Elektroda pierscieniowa

AN
T A\N | - ]
Pokretto do sterowania naprezeniem

Ztacze typu Zabezpieczenie przed
=" luer /nadmiernym naprezeniem

Elektroda koricowki

Rysunek 1. Cewnik ablacyjny Blazer Open-Irrigated

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik Blazer Ol wskazany jest do stosowania u pacjentow wymagajacych
elektrofizjologicznego mapowania serca (stymulagji i rejestracji) za pomoca cewnika oraz
— wraz z generatorem RF — do ablacji serca.

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

W przypadku stosowania przez docelowego uzytkownika cewniki ablacyjne
o czestotliwosci radiowej (RF) do otwartej irygadji (Ol) umozliwiaja oznaczanie i korekcje
arytmii serca, przy jednoczesnym zmniejszeniu prawdopodobieristwa gromadzenia
sie fibryny i wystapienia zakrzepow, skrzepow i zwegler na koricowce cewnika. Ablacja
cewnikiem do otwartej irygacji pozwala na kontrolowane dostarczanie wigkszych ilosci
energii do mig$nia sercowego, a tym samym na zmiane zdolnosci przewodzenia zaburzen
rytmu w tkance sercowej. Ablacja cewnikiem do otwartej irygacji umozliwia uzyskanie
wigkszej gtebokosci zmiany, a tym samym skuteczne celowanie w ogniska arytmii poprzez
odpowiednig penetracje zmian. Ponadto ablacja Ol jest mniej inwazyjna w poréwnaniu
z interwencjami chirurgicznymi na otwartej klatce piersiowej.

q

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Zawartos¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzenia jatowego opakowania. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy
powiadomic telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac ani
resterylizowac. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moze
naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei wywota¢ obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie
lub przetworzenie ' badZ resterylizaga moga réwniez powodowac ryzyko
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe
u pacjenta, wtym m.in. transmisje choroby zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy
pacjentami.Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzic do obrazen ciata, choroby
lub zgonu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy dokladnie zapoznac sie z trescig wszystkich instrukgji obstugi
urzadzenia pomocniczego.

Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan, przestrdg i $rodkoéw ostroznosci
wymienionych w tych instrukcjach. W przeciwnym razie moga wystapi¢ powiktania
u pagjenta.

OPIS.URZADZENIA

Cewnik ablacyjny Blazer Ol (nazywany dalej cewnikiem Blazer Ol) to czterobiegunowy
cewnik-ablacyjny z koricowka irygacyjna o rozmiarze 7,5 F (2,5 mm) przeznaczony
do-dostarczania -energii o czestotliwosci radiowej (ang. radiofrequency, RF) do
elektrody koricowki cewnika o $rednicy 4 mm w-celu abladji serca.

Na rysunku 1-przedstawiono cewnik Blazer Ol.

Cewnik - Blazer« Ol jest przeznaczony do uzytku z dostepnymi na rynku
sterownikami RF, pompami irygacyjnymi.i zestawami drendw-irygacyjnych, ktore
spetniaja wymagania szybkesci przeptywu przez cewnik, oraz z dostepnym na rynku
systemem mapowania.

Zawartos¢
Jeden (1) jatowy cewnik Blazer Ol
Zasada dziatania

Cewnik Blazer Ol wyposazono w-mechanizm chtodzenia za- pomocg otwartej
irygaqji przez koncowke podzielong na dwie komory. W komorze proksymalnej
koricowki krazy heparynizowana sél fizjologiczna o ‘stezeniu 0,9% chtodzaca
elektrode " proksymalng, zapobiegajac jej przegrzewaniu; - natomiast komora
dystalna umozliwia wyptyw ptynu przez szes¢-otworow irygacyjnych.do uktadu
naczyniowego- pacjenta, chtodzac tym samym styk -koncéwki i tkanki: Ztgcze
typu luer na proksymalnym koncu. uchwytu faczy cewnik z zestawem drenow
irygacyjnych, umozliwiajac pompie wymuszanie. przeptywu soli ‘fizjologicznej do
cewnika.

Segment elektrody skfada sie z- elektrody koncowki~ oraz trzech  elektrod
pierscieniowych.  Elektroda koricowki-jest wyposazona we. wbudowany czujnik
temperatury i dostarcza energie o czestotliwosci radiowej do ablacji serca. Elektrody
pierscieniowe rejestrujg sygnaly elektrogramu wewnatrzsercowego (EGM) w celu
mapowania i dostarczania impulséw stymulujacych.

Cewnik Blazer Ol wspotpracuje ze standardowym sprzetem do-rejestracji. Uchwyt
wyposazony jest w zlacze elektryczne umozliwiajace potaczenie ze sterownikiem RF
za pomocg przewodu orazjedno ztgcze typu luer stuzace do podtaczenia cewnika do
zestawu drenow irygacyjnych.

Niepirogenne

To urzadzenie spefnia wymagania dotyczace dopuszczalnego limitu zawartosci
substandji pirogennych.

Informacje dla uzytkownika

Z cewnika Blazer Ol powinni korzysta¢ wytgcznie lekarze kompleksowo przeszkoleni
w zakresie kardiologii-inwazyjnej oraz technik mapowania i ablacji za pomoca
cewnikow z koricowka. irygacyjna zasilanych pradem o czestotliwosci radiowej, a
takze konkretnej metody, ktéra:ma byc¢ zastosowana w kompletnie wyposazonym
laboratorium elektrofizjologicznym. Pomoc w przygotowywaniu i uruchamianiu
systemu moze by¢ zapewniona jedynie przez odpowiednio przeszkolony personel.

P

ie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

W przypadku klientow z Unii Europejskiej nalezy postuzyc sie nazwa wyrobu na etykiecie,
aby wyszuka¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu
dostepne na stronie internetowej europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie cewnika Blazer Ol jest przeciwwskazane:

u pacjentow z aktywnym zakazeniem ogdlnoustrojowym;

u pagjentéw z mechaniczng protezg zastawki serca, przez ktora musiatby

przejs¢ cewnik;

u pagjentow, u ktdrych wprowadzanie cewnika do jam serca lub manipulowanie
nim jest niebezpieczne, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko perforacji lub
ogolnoustrojowego zdarzenia zatorowego, np. $luzaka, obecnosci skrzepliny

w lewym przedsionku (LP) lub wewnatrzsercowej skrzepliny przysciennej;

u pagjentow, ktorzy nie moga przyjmowac heparyny ani jej akceptowalnego
zamiennika w celu osiagniecia odpowiedniej antykoagulacji;

u pacjentow z filtrami chronigcymi przed zatorem zyly gtownej i/Iub stwierdzonym
zakrzepem udowym, wymagajacych wprowadzenia cewnika przez naczynia udowe;

u pacjentéw niestabilnych hemodynamicznie;

u pagentow z przeciwwskazaniami do inwazyjnego zabiegu elektrofizjologicznego,
gdy wprowadzenie cewnika lub manipulowanie nim w obrebie jam serca uwaza

sie za niebezpieczne, w takich przypadkach jak miedzy innymi po niedawno
przebytym zabiegu kardiochirurgicznym: np. po zabiegu otwarcia komory lub
atriotomii, wszczepieniu pomostow aortalno-wieficowych (ang. coronary artery
bypass graft, CABG), PTCA/PCl lub zabiegu stentowania naczyn wiericowych,

przy niestabilnej dusznicy bolesnej, a takze u pacjentow z wrodzong wada serca,

u ktorych wystepujaca nieprawidtowos¢ zwieksza ryzyko ablagji, z powaznymi
nieprawidtowosciami rotacji serca lub duzych naczyn;

przez dostep przezprzegrodowy u pacjentow z fatg wewnatrzprzedsionkowa lub fata
otworu owalnego;

przez dostep transaortalny technika wstepujaca u pacjentow z wymieniong zastawka
aorty.

Nie nalezy stosowac tego urzadzenia:

7 diuga koszulka lub krétkim introduktorem < 8 F
w naczyniach wieficowych

PRZESTROGI

Jesli z jakiegos powodu widocznos¢ cewnikéw EP jest zmniejszona, uzytkownik
powinien przerwac terapie ablacyjna i nie wznawiac jej do czasu uzyskania
widocznosci cewnika, aby zapobiec obrazeniom ciafa pacjenta, takim jak perforacja,
blok serca i uszkodzenia sasiednich struktur.

Zabiegi mapowania i ablacji serca powinni wykonywac wytacznie lekarze
kompleksowo przeszkoleni w zakresie kardiologii inwazyjnej oraz technik
mapowania i ablacji za pomoca cewnikow z koricéwka irygacyjna zasilanych
pradem o czestotliwosci radiowej, w zakresie konkretnej metody, ktéra ma by¢
zastosowana, a takze zaznajomieni z kompletnie wyposazonym laboratorium
elektrofizjologicznym.

Pacjentéw przechodzacych zabiegi na lewej czesci serca oraz zabiegi
przezprzegrodowe (transseptalne) nalezy poddac odpowiednio dostosowanemu
okotozabiegowemu leczeniu przeciwzakrzepowemu. Istnieje zwiekszone ryzyko
wystapienia powiklan zakrzepowo-zatorowych, jesli nie zostang zachowane
odpowiednie poziomy antykoagulacji, gdy koszulka przezprzegrodowa i/lub cewnik
znajduja sie po lewej stronie serca. Aby zminimalizowa¢ powikfania krwotoczne

i zakrzepowe, podczas zabiegu oraz po jego zakonczeniu nalezy podawac pacjentom
leki przeciwzakrzepowe zgodnie z normami obowiazujacymi w placowce.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig wszystkich instrukgji sprzetu
i urzadzen pomocniczych wymaganych w trakcie zabiegu. Nalezy przestrzegac
wszystkich przeciwwskazan, przestrdg i Srodkow ostroznosci wymienionych w tych
instrukcjach. W przeciwnym razie moga wystapic powiktania u pacjenta.

Przed uzyciem skontrolowac cewnik Blazer OI, w tym izolacje elektryczng przewodow
oraz korpusu cewnika, pod katem wad i uszkodzer mechanicznych. Stosowanie
uszkodzonych elementéw moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta i/lub
uzytkownika. Nie uzywac urzadzen wadliwych ani uszkodzonych. W razie potrzeby
wymienic uszkodzony sprzet. Nie s3 dozwolone zadne modyfikacje tego urzadzenia.

Zawartos¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nalezy wykorzysta¢ przed
uptywem daty waznosci podanej na opakowaniu urzadzenia. Nie nalezy uzywac
urzadzenia po uptywie daty waznosci. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
jatowego opakowania, poniewaz uzycie niejatowych urzadzen moze prowadzi¢
do obrazen pacjenta. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy powiadomi¢
telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Stosowanie cewnika Blazer Ol przy mniejszej od przewidzianej szybkosci
przeptywu moze zwiekszy¢ prawdopodobieristwo powstania skrzepliny,
zakrzepu lub zweglonego materiatu, co moze stac sie przyczyng zatoru.

Interferencja elektromagnetyczna (ang. electromagnetic interference, EMI)

z dowolnego zrédta podczas normalnej pracy moze mie¢ niekorzystny wplyw
na wizualizacje i $ledzenie cewnika podczas zabiegu, co moze spowodowac
obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja, blok serca i uszkodzenia
sasiednich struktur.

Doprowadzanie energii o czestosci radiowej nalezy zawsze rozpoczynac

od niskiej mocy i starannie przestrzegac procedur zwiekszania mocy

i dostosowywania szybkosci przeptywu zgodnie z opisem odpowiedniej czeéci
instrukcji wykonywania zabiegu. Zbyt szybkie zwiekszenie mocy podczas
ablagji, ablacja przy wysokiej mocy (>30 W) lub niedostateczna szybkos¢
przeptywu moga prowadzi¢ do perforacji spowodowanej uwolnieniem pary,
zaburzen rytmu serca, uszkodzenia przylegtych struktur i/lub zatoru.

Mozliwe jest uszkodzenie sasiadujacych tkanek w przypadku stosowania
cewnika ablacyjnego przy gérnym ustawieniu mocy (50 W) przez diuzej
niz 60 sekund albo przy zmniejszonej impedancji bez przemieszczania
koncowki cewnika ablacyjnego.

Pacjendi, ktorzy przechodzili weze$niej zabieg ablacji w leczeniu trzepotania
przedsionkdw, moga by¢ narazeni na wieksze ryzyko perforacji i/lub wysieku
osierdziowego podczas stosowania tego systemu cewnika.

Pacjenci, u ktrych wykonuje sie zabiegi ablacji dodatkowych szlakéw
przegrodowych, zabiegi ablagji w leczeniu nawrotnego weztowego
czestoskurczu przedsionkowo-komorowego (AV) i/lub trzepotania
przedsionkéw, narazeni s na ryzyko wystapienia catkowitego bloku
przedsionkowo-komorowego, wymagajacego wszczepienia czasowego i/lub
statego stymulatora serca.

W celu zapobiezenia koagulacji w kanale cewnika, ktéra mogtaby
prowadzi¢ do powstania zatoru, zawsze nalezy utrzymywac staty przeptyw
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

Aby zminimalizowac ryzyko porazenia pradem elektrycznym, w trakcie
dostarczania energii nie wolno dopusci¢ do zetkniecia sie ciata pacjenta
z metalowymi, uziemionymi powierzchniami.

Nalezy upewnic sig, ze potgczenie przewodu z cewnikiem pozostaje suche
przez caly czas trwania zabiegu, aby uniknac porazenia pradem elektrycznym
lub innych obrazen ciata pacjenta, a takze aby zapobiec utracie funkgji
urzadzenia.

Elektrody i urzadzenia stymulujace moga stanowic drogi przewodzenia

pradu o wysokiej czestotliwosci. Ryzyko oparzert mozna zmniejszy¢ (lecz nie
wyeliminowac) poprzez umieszczenie elektrod w jak najwiekszej odlegtosci
od miejsca wykonywania zabiegu abladji i elektrody dyspersyjnej. Impedancja
ochronna moze ograniczy¢ ryzyko oparzen i umozliwic ciggte monitorowanie
elektrokardiogramu (EKG) w trakcie dostarczania energii.

Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze otwory irygacyjne sa drozne, wstrzykujac
do przewodu cewnika heparynizowany roztwér soli fizjologicznej. Droznos¢
otwordw irygacyjnych jest wazna do zachowania funkgji chtodzacej oraz
zminimalizowania ryzyka powstania skrzeplin, fibryny, zakrzepéw i zweglenia,
ktoére moga prowadzi¢ do powstania zatoru, oraz wystapienia perforacji na
skutek uderzenia pary.

W trakcie zabiegu mozliwe jest gromadzenie sie fibryny na koszulce/cewniku
lub w ich wnetrzu. Podczas wyjmowania rozszerzacza lub cewnika nalezy
stosowac aspiragje.

Nie nalezy kontynuowac korzystania z cewnika, jesli porty irygacyjne
53 niedrozne lub cewnik nie dziafa prawidtowo.

W celu unikniecia powstawania ogdInoustrojowych powikfan zakrzepowo-
zatorowych przy wejsciu do lewej czedci serca w trakcie ablagji konieczne jest
dozylne podawanie heparyny lub jej akceptowalnego zamiennika.

Pacjenci poddawani diugotrwatemu zabiegowi abladji z irygacja potendjalnie
narazeni s3 na wieksza dawke antykoagulantéw i tym samym w zwiazku ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia krwawienia/krwotoku oraz zatoru nalezy
u nich uwaznie monitorowac czas krzepniecia po aktywacji (ang. activated
coagulation time, ACT).

W obecnosci antykoagulantéw moze dochodzi¢ do zwiekszonego ryzyka
krwawienia z roznych przyczyn.

Elektryczny sprzet do rejestragji lub stymulacji musi by¢ izolowany. Natezenie
pradu uptywu z dowolnego sprzetu elektrycznego podtaczonego do
pacjenta nie moze przekraczac 10 mikroamperéw w przypadku elektrod
wewnatrzsercowych.

W celu ograniczenia potencjalnego ryzyka przypadkowego porazenia pradem
elektrycznym nalezy zadbac o to, aby sprzet uzywany wraz z cewnikami firmy
BSC byt typu CF oraz byt odporny na impulsy defibrylacyjne, spetniat wymogi

bezpieczenstwa elektrycznego okreslone w normie IEC 60601-1 oraz wymogi

miejscowych przepisow dotyczacych okreslonego przeznaczenia sprzetu.

Nie wolno wprowadzac ani wycofywac cewnika ablacyjnego Blazer Ol bez
prostowania koricowki cewnika (przywracania dzwigni sterujacej do pozydji
neutralnej), aby unikna¢ splatania/uwiezienia w zastawce i/lub innym
urzadzeniu, ktére moze skutkowac urazem miesnia sercowego i/lub moze
wymagac dodatkowej interwencji medycznej/chirurgicznej.

Stymulacja tkanek serca przez impuls stymulatora i/lub prad o czestotliwosci
radiowej moze doprowadzic do niezamierzonego wywotania zaburzen rytmu.
Te zaburzenia rytmu moga wymagac defibrylacji, co moze doprowadzic takze
do powstania oparzen skory.

Maksymalne napiecie znamionowe cewnika: 150 Vrms (212 Vpk).

Przestrogi dla pacjentow z wszczepialnymi stymulatorami serca oraz
wszczepialnymi kardiowerterami-defibrylatorami (ang. implantable
cardioverter/defibrillator, ICD):

*  Prad o czestotliwosci radiowej moze miec niekorzystny wptyw na
stymulatory i wszczepialne kardiowertery-defibrylatory oraz elektrody.
Przed przystapieniem do zabiegu ablacji nalezy sie zapoznac z instrukcja
producenta urzadzenia.

* Nie podawac energii RF bezposrednio do elektrody ani tkanki bedacej
w bliskim kontakcie z elektroda, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie elektrody lub jej nieprawidtowe dziatanie.

*  Aby unikna¢ przemieszczenia elektrody, wprowadzanie i wycofywanie
cewnika oraz manipulowanie nim nalezy przeprowadzac ostroznie i pod
kontrola obrazowania.
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« Nalezy tymczasowo przeprogramowac stymulator zgodnie z wytycznymi
producenta, tak aby podczas ablagji pradem o czestotliwosci radiowej byt
w trybie stymulagji asynchronicznej, jezeli stymulagja moze by¢ wymagana
podczas zabiegu ablagji. Stymulator moze ulec uszkodzeniu podczas
zabiegu ablagji. Po zabiegu ablagji nalezy kompleksowo sprawdzi¢
urzadzenie zgodnie z wytycznymi producenta i ponownie zaprogramowac
przedoperacyjne parametry wyczuwania i stymulagji.

o Wylaczyc urzadzenia ICD, poniewaz moze dojs¢ do ich wytadowan
i obrazen pacjenta lub moga one ulec uszkodzeniu spowodowanemu
przez zabieg ablagji.

* Nalezy dysponowac tymczasowymi, zewnetrznymi zrédtami stymulagji
i defibrylagji.

«  Po zabiegu ablagji przeprowadzi¢ petna analize funkcjonowania
wszczepionego urzadzenia.

e W celu unikniecia przemieszczenia elektrody czynnosci wprowadzania,
manipuladji i wycofywania cewnika musza by¢ wykonywane pod kontrola
fluoroskopii lub innej odpowiedniej metody obrazowania i z zachowaniem
ostroznosci.

e W celu potwierdzenia integralnosci i prawidtowego funkcjonowania
elektrody pacjenta przed zabiegiem i po jego zakonczeniu nalezy wykonac
pomiary progéw detekgji i stymulagji oraz impedancji.

« Nalezy pamietac, aby po wylaczeniu sprzetu do ablacji pradem
o czestotliwosci radiowej ponownie wiaczy¢ generator impulsow.

Nie nalezy wykonywac ablacji z wnetrza tetnicy wieficowej, poniewaz

uszkodzenie mie$nia sercowego moze doprowadzi¢ do zgonu. Przy dostepie

transaortalnym konieczne jest zastosowanie odpowiedniej wizualizacji
fluoroskopowej w celu unikniecia umieszczenia cewnika ablacyjnego w obrebie
naczyn wiencowych.

Podczas zabiegu ablacji pradem o czestotliwosci radiowej nalezy uwazac, aby

nie doprowadzac pradu o czestotliwosci radiowej do tetnicy wiericowej ani

w jej poblize (nawet po prawej stronie serca), poniewaz wynikajace z tego

uszkodzenie mig$nia sercowego moze doprowadzi¢ do zgonu pacjenta.

Ablacja przy kontakcie z jakakolwiek inng elektroda zmienia dziatanie cewnika

i moze doprowadzi¢ do powstania zakrzepu, skrzepliny lub zweglonego

materiatu, co moze stac sie przyczyng zatoru.

Cewnika Blazer Ol nie wolno wprowadzac ani wycofywac w przypadku
wyczucia oporu bez okreslenia jego przyczyny. Podczas stosowania kazdego
cewnika wewnatrzsercowego istnieje ryzyko uszkodzenia zastawek oraz
perforacji naczyn krwiono$nych i/lub serca.

Do mozliwych powiktan zabiegow ablagji serca nalezy uwiezniecie cewnika
w obrebie serca lub naczyn krwionosnych. Ryzyko uwiezniecia cewnika

moze zwiekszac sie wowczas, gdy cewnik zostanie nadmiernie skrecony

i/lub umieszczony w poblizu strun sciegnistych. Wystapienie tego powiktania
moze wymagac natychmiastowej interwengji chirurgicznej i/lub naprawy
uszkodzonej tkanki i/lub zastawki.

Nie nalezy stosowac systemu ablacji Blazer Ol w poblizu urzadzen do
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance
Imaging, MRI), poniewaz urzadzenia te moga niekorzystnie wptywac na
generator pradu o czestotliwosci radiowej, a system ablacji moze pogarszac
jakos¢ uzyskanych obrazéw. Moze to réwniez prowadzic do utraty widocznosci
podczas ablacji i spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja,
blok serca i uszkodzenie sasiednich struktur.

Zabiegi ablacji cewnikowej wiaza sie z potencjalng znaczacg ekspozycja na
promieniowanie, co z powodu natezenia wigzki promieniowania i czasu
trwania obrazowania metoda fluoroskopii moze doprowadzi¢ do ostrego
urazu popromiennego oraz podwyzszenia ryzyka skutkow somatycznych

i genetycznych, zardwno dla pacjenta, jak i dla personelu pracowni. Ablacje
cewnikowa powinno sie przeprowadzac jedynie po odpowiednim rozwazeniu
potencjalnej ekspozycji na promieniowanie zwigzane z tym zabiegiem oraz
po podjeciu dziatart majacych na celu jej zminimalizowanie. Z tego wzgledu
nalezy dokfadnie rozwazy¢ uzycie tego urzadzenia u kobiet w ciazy. Nie
ustalono diugoterminowego ryzyka przedtuzajacej sie fluoroskopii. Z tego
wzgledu nalezy starannie rozwazy¢ uzycie tego urzadzenia u dzieci przed
okresem dojrzewania ptciowego.

Brak jest danych potwierdzajacych bezpieczeristwo i skutecznosc tego
urzadzenia w populacji pediatrycznej.

W przypadku podejrzewania utraty integralnosci przeptywu ptynu przez cewnik
lub zestaw drendw badZ zaobserwowania w sterowniku RF gwattownego
wzrostu temperatury >15°C zabieg nalezy przerwac i wycofac cewnik w

celu ograniczenia ryzyka uwolnienia pary mogacego prowadzi¢ do zdarzen
niepozadanych, w tym perforacji, zatoru lub uszkodzenia przylegajacych
struktur. Zaréwno cewnik, jaki i zestaw drendw irygacyjnych nalezy wymienic,
napetni¢i wprowadzi¢ ponownie. Cewnik zamienny i zestaw drenéw nalezy
napetni¢ poza organizmem, przed ich wprowadzeniem, aby zmniejszy¢ ryzyko
zatoru powietrznego.

Przed rozpoczeciem zabiegu zawsze nalezy okreli¢ dla pacjenta ryzyko
przeciazenia objetosciowego. W trakcie wykonywania zabiegu i po jego
zakoriczeniu nalezy monitorowac rownowage ptynéw pacjenta, aby unikna¢
przeciazenia objetosciowego. U niektorych pacjentow moga wystepowac
czynniki ograniczajace ich zdolnos¢ do radzenia sobie z przecigzeniem
objetosciowym, przez co staja sie oni podatni na rozwéj obrzeku ptuc lub
niewydolnosci serca w trakcie lub po zabiegu. Szczegdlnie podatni sa pacjenci
2 zastoinowa niewydolnoscia serca lub niewydolnoscig nerek oraz osoby

w podesztym wieku.

Nadmierne wykrzywianie lub zginanie cewnika moze uszkodzi¢ wewnetrzne
przewody i komponenty, w tym kanat do podawania ptynu chtodzacego.
Uszkodzenia te moga wplynac na sprawno$¢ sterowania i doprowadzi¢ do
obrazen ciala pacjenta.

Reczne wyginanie i/lub skrecanie dystalnej krzywizny cewnika moze uszkodzi¢
Jjego mechanizm sterujacy i kanaly do podawania ptynu chtodzacego,
powodujac uszkodzenie cewnika i obrazenia ciata pacjenta.

Nie nalezy szorowac elektrody koncéwki, poniewaz moze to prowadzi¢ do
niedroznosci otworéw irygacyjnych, a w rezultacie do uszkodzenia cewnika
i obrazen ciata pacjenta.

W celu unikniecia uszkodzenia drog przewodzacych, perforacji lub tamponady
serca nalezy monitorowac wprowadzanie cewnika do badanego obszaru
wsierdzia za pomocg obrazowania fluoroskopowego lub innej techniki
wizualizadji takiej jak elektrokardiografia.

Nie nalezy doprowadzac energii elektrycznej o czestotliwosci radiowej,

gdy cewnik znajduje sie poza miejscem docelowym. Generatory RF moga
dostarczac znaczng energie elektryczng i powodowac obrazenia ciata pacjenta.

MB Drawing 51308373

W przypadku wylaczenia generatora (z powodu impedandji lub temperatury) .
nalezy wycofac cewnik i oczyscic elektrode koricowki ze skrzepliny, zanim zostanie
ponownie dostarczona energia o czestotliwosci radiowej. Aby uniknac ryzyka

powstania zatoru i/lub perforacji, przed ponownym uzyciem nalezy upewnic sie,

Ze otwory irygacyjne sa drozne.

Po kazdej zmianie pozycji pacjenta nalezy zweryfikowac skuteczny kontakt miedzy
pacjentem a elektroda dyspersyjna, poniewaz ruch pacjenta moze zaburzy¢ kontakt .
z elektroda dyspersyjna, prowadzac do obrazen ciafa pacjenta

i/lub wydtuzenia czasu trwania zabiegu.

Przed wprowadzeniem cewnika do uktadu naczyniowego nalezy zawsze sprawdzic,

czy zestaw drendw, cewnik i wszystkie ziacza zostaly odpowiednio opréznione z

powietrza. Powietrze zamkniete wewnatrz drendw i cewnika moze by¢ przyczyng

urazu lub zatrzymania akji serca. Operator odpowiada za usuniecie catego .
powietrza z systemu.

Pacjenci poddawani zabiegom ablacji lewostronnej powinni by¢ uwaznie

monitorowani podczas zabiegu i po jego zakoriczeniu pod katem klinicznych

objawéw zawatu mig$nia sercowego, uszkodzenia zyly ptucnej, uszkodzenia

nerwow, zatoru i/lub przetoki przedsionkowo-przetykowej. .

Pacjenci niestabilni hemodynamicznie lub ze wstrzasem kardiogennym s narazeni

na zwiekszone ryzyko wystapienia zagrazajacych zyciu zdarzen niepozadanych,

dlatego zabieg ablacji musi by¢ u nich wykonywany z zachowaniem szczegolnej
ostroznosci. .

Cewnik Blazer Ol nie jest przeznaczony do stosowania w celu wewnetrznej
kardiowersji. Takie zastosowanie moze spowodowac perforacje, zaburzenia rytmu
serca, zator, powstanie skrzepliny i/lub zgon pacjenta.

Nie ustalono diugoterminowego ryzyka zwigzanego ze zmianami spowodowanymi
przez ablacje pradem o czestotliwosci radiowej. W szczegdlnosci nieznane s zadne
dtugoterminowe skutki zmian umiejscowionych w poblizu wyspecjalizowanego
uktadu przewodzacego oraz naczyn wiencowych.

Przed uzyciem do zabiegu roztworu soli fizjologicznej nalezy skontrolowac go pod
katem wystepowania pecherzykow powietrza i, w razie wystepowania, usuna¢
wszystkie pecherzyki. Pecherzyki powietrza w roztworze soli fizjologicznej uzywanej
do irygacji moga spowodowac zator.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stanu antykoagulacji u pacjenta
lub rytmu serca przed zabiegiem nalezy wykonac echokardiogram przezprzetykowy
(ang. transesophageal echocardiogram, TEE) w celu potwierdzenia nieobecnosci
zakrzepu przysciennego i/lub zakrzepu w uszku lewego przedsionka.

Stosowanie cewnikow prowadzacych i/lub dtugich koszulek introduktora stwarza
potencjalne ryzyko wystapienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Kanat nalezy
wstepnie przeptukac i utrzymywac jego drozno$c¢ za pomocg heparynizowanego
wlewu dozylnego.

Nie nalezy przecierac cewnika rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak alkohol,
ani zanurzac ztacza przewodu uchwytu w ptynach. Moze to doprowadzi¢ do usterek
elektrycznych lub mechanicznych cewnika. Mozliwe jest takze wystapienie reakgji
alergicznej u pacjenta.

Przeptyw irygacyjny podczas ablacji pradem o czestotliwosci radiowej moze zaktdcic
rejestracje elektrogramu za pomoca koricowki dystalnej ze wzgledu na przewodzenie
sygnatu przez roztwor chfodzacy dostarczany z urzadzenia zewnetrznego. W celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego uszkodzenia przylegajacych struktur zaleca

sie staranne monitorowanie (w razie potrzeby) dodatkowych elektrogramow
wewnatrzsercowych podczas stosowania pradu o czestotliwosci radiowej. Wieksza .
moc w potaczeniu z wiekszg szybkoscig przeptywu moga potegowac zaktdcenia .
zapisow sygnatu elektrogramu (EGM).

Decyzje o leczeniu antykoagulacyjnym przed wykonaniem zabiegu podejmuje
lekarz. Jednakze pacjenci ze zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie
moga wymagac leczenia antykoagulacyjnego przed ablacja, w trakcie ablaji i po jej
zakoniczeniu w celu zmniejszenia wystepowania powaznych powiktan. W przypadku .
pacjentow poddawanych zabiegom na lewej czeci serca oraz zabiegom z dostepem .
przezprzegrodowym zaleca sie okotozabiegowe leczenie antykoagulacyjne. Nalezy

je rowniez rozwazy¢ w przypadku wybranych pacjentéw poddawanych zabiegom na

prawej czesci serca.

W badaniu klinicznym nie ustalono bezpieczenstwa i/lub skutecznosci
nasierdziowego stosowania cewnika Blazer Ol.

Zabieg przezprzegrodowy (ang. transseptal procedure, TSP) stwarza potencjalne

ryzyko perforacji/tamponady; do kierowania naktuciem przezprzegrodowym nalezy

uzy¢ obrazowania echokardiograficznego i/lub fluoroskopowego, a nastepnie

zastosowac monitorowanie cisnienia tetniczego w czasie rzeczywistym. Zabieg .
ten moze spowodowac zator powietrzny; nalezy stosowac odpowiednie techniki .
aspiradji i przeptukiwania w celu zminimalizowania ryzyka jego wystapienia.

W przypadku wielokrotnej wymiany koszulki/cewnika podczas wykonywania
punkgji przezprzegrodowej nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac powstania
resztkowego ubytku przegrody miedzyprzedsionkowej, ktory wymagatby naprawy.
W celu unikniecia urazu pacjenta nalezy ostroznie manipulowac koszulka podczas
wykonywania punkgji przezprzegrodowej, zwaszcza jesli u pacjenta wystepuje .
ktorys z ponizszych standw:

¢ Powiekszenie korzenia aorty

¢ Wyrazne powiekszenie prawego przedsionka

e Maly lewy przedsionek

«  Wyrazna deformacja szkieletu lub znieksztatcenie odcinka
piersiowego (np. skolioza)

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w odniesieniu do wyrobu, nalezy
zgtaszac do firmy BSC oraz do wiasciwego organu w panstwie cztonkowskim
uzytkownika i/lub pacjenta. .

SRODKI OSTROZNOSCI

Cewnik Blazer Ol jest przeznaczony do stosowania ze zgodnym sterownikiem RF,

pompa irygacyjna i zestawem drendw irygacyjnych spefniajagcymi wymagania .
dotyczace natezenia przeptywu w cewniku, a takze ze zgodnym systemem

mapowania i modutem potaczeniowym.

Nie uzywac czujnika temperatury do monitorowania temperatury tkanki. Czujnik
temperatury umieszczony w elektrodzie nie bedzie odzwierciedlat temperatury styku
elektrody z tkanka ani temperatury tkanki z powodu chtodzacego wptywu irygadji
elektrody roztworem soli fizjologicznej.

Do czyszczenia konicowki uzywac wytacznie jatowej soli fizjologicznej i jatowych
gazikow.

Cewnik Blazer Ol nie jest przeznaczony do stosowania z generatorem RF o
parametrach wyjsciowych przekraczajacych 50 W lub 212 V (wartos¢ szczytowa).

Sprawdzic, czy sterownik RF jest w trybie sterowania, ktory dostarczy ilos¢
mocy okreslong w ustawieniu mocy, o ile zmierzona wartos¢ temperatury nie
przekroczy ustawienia temperatury. Dziatanie chtodzace irygadji elektrody
roztworem soli fizjologicznej moze mie¢ wplyw na sterowane temperaturg
dostarczanie energii RF. Na przyktad sterownik ablacji serca pradem o
czestotliwosci radiowej Maestro ma te ustawienia w trybie sterowania moca.

Urzadzenia/akcesoria, przez ktore przeptywa prad przemienny o wysokiej
czestotliwosci, moga powodowac zakidcenia zwiazane ze sprzezeniem
bezposrednim i w zwiazku z tym moga zaktdcac dziatanie generatora RF.
Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zastosowania takich $rodkow ograniczania ryzyka,
jak zmiana orientacji, przeniesienie lub ekranowanie urzadzen/akcesoriow
powodujacych zaktdcenia.

Nalezy uzywac wytacznie elektrod dyspersyjnych spetniajacych lub
przekraczajacych wymogi normy [EC 60601-2-2 i przestrzegac zalecen
producenta elektrody dyspersyjnej dotyczacych sposobu jej uzycia.

Zaleca sie stosowanie elektrod dyspersyjnych spetniajacych wymogi norm
ANSI/AAMI (HF18).

Wyraznie obnizona moc wyjéciowa urzadzenia, wysoki odczyt impedandji
lub jego niewtasciwe dziatanie w zwyktych warunkach moga wskazywac na
nieprawidtowe przytwierdzenie elektrody dyspersyjnej badz uszkodzenie
potaczenia elektrycznego.

Cewniki Blazer Ol sa wysoce skretne. Nalezy unika¢ nadmiernego skrecania.
Nadmierne obracanie uchwytu i korpusu cewnika moze spowodowac
uszkodzenie koricowki dystalnej lub zespotu cewnika. Nie wolno obraca¢
uchwytu ani korpusu cewnika o wiecej niz 1% petnego obrotu (540°). Jezeli nie
uda sie uzyskac pozadanej pozycji koricowki cewnika, przed kontynuewaniem
obracania uchwytu i korpusu cewnika nalezy skorygowac wygiecie cewnika

w celu uwolnienia jego koricowki ze $ciany serca.

Cewniki i systemy elektrofizjologiczne przeznaczone s do stosowania
wylacznie w pomieszczeniach ekranowanych przed promieniowaniem ze
wzgledu na wymogi zgodnosci elektromagnetycznej oraz inne szpitalne
wytyczne dotyczace bezpieczeristwa.

Z elektrochirurgia nieodtacznie wiaze sie ryzyko zapalenia sie tatwopalnych

gazow badz innych materiatow. Nalezy podjac Srodki ostroznosci polegajace
na usunieciu fatwopalnych materiatw z obszaru, w ktorym wykonywane'sa
zabiegi elektrochirurgiczne.

Po uzyciu-produkt i-opakowanie nalezy traktowac i utylizowac zgodnie

ze szpitalng procedura dotyczacg materiatéw stanowiacych zagrozenie
biologiczne, procedurami.administracyjnymi i/lub rozporzadzeniami lokalnych
whadz.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Ponizej wymieniono niektdre zdarzenia.niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane
2 uzyciem cewnika Blazer OI:

B6llub uczucie dyskomfortu, np.:

¢ Dusznica bolesna

* Bl wklatce piersiowej

«._BOl inny niz sercowo-naczyniowy

Zatrzymanie czynnosci serca

Zgon

Nadcisnienie

Niedocisnienie

Zakazenie, stan zapalny-lub narazenie na materiat'stanowiacy.zagrozenie
biologiczne

Obrzek,niewydolno$c serca, wysiek optucnowy

Skutki uboczne zwiazane z zabiegiem, np.:

* Reakqja alergiczna (w tym anafilaksja)

*  Powikfanie w obrebie uktadu moczowo-piciowego.
o Skutki uboczne zwigzane z przyjmowaniem lekow [ub znieczuleniem
*  Popromienne urazy lub oparzenia tkanek

*  Niewydolnos¢/uposledzenie czynnosci nerek

¢ Reakcja wazowagalna

Niewydolnos¢ oddechowa lub bezdech

Zaburzenie rytmu serca (nowe lub zaostrzone)

«  Uszkodzenie drdg przewodzacych (blok serca, uszkodzenie wezta itp.)
Uszkodzenie nerwu, np.:

o Uszkodzenie nerwu przeponowego

e Uszkodzenie nerwu btednego

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

Uraz naczynia, w tym:

e Perforaja

* Rozwarstwienie naczynia

«  Uraz tetnicy wiencowej

e Skurcz naczynia

o Niedroznos¢

*  Krwiak optucnej

Uraz serca, np.:

* Perforacja lub tamponada serca, wysiek osierdziowy
o Uszkodzenie zastawki

o ZespOt sztywnego lewego przedsionka

Urazy zwigzane z uszkodzeniem tkanki i/lub sasiednich struktur, np.:
o Uraz przetyku

o Uszkodzenie ptuc

* Uwiezniecie cewnika

o Urazfizyczny

* Energia ablacyjna

Przetoka, np.:

*  Przetoka przedsionkowo-przetykowa

*  Przetoka oskrzelowo-osierdziowa

e Stenoza zyly ptucneji jej objawy, np.:
o Kaszel
o Dusznos¢, zmeczenie
o Plucie krwia
*  Powiktania chirurgiczne i dostepowe, np.:
o Krwiak lub miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego
e Przetoka tetniczo-zylna
e Krwawienie
o Tetniak rzekomy
e Odma optucnowa
o Resztkowy ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej

o Uraz spowodowany zatorem, zakrzepica, zatorem powietrznym lub zatorem
ciatem obcym

« Incydent naczyniowo-mozgowy/udar mézgu

*  Przemijajacy atak niedokrwienny

e Zawal mig$nia sercowego

* Uposledzenie neurologiczne i jego objawy, np.:

e Zmiany poznawcze, zaburzenia widzenia, bol glowy, upo$ledzenie
funkgji motorycznych, uposledzenie funkji sensorycznych
i zaburzenia mowy

e Zator ptucny
*  Bezobjawowy zator mozgu

Potencjalne zdarzenia niepozadane mogg by¢ zwiazane z cewnikami ablacyjnymi
i/lub zabiegiem interwencyjnym. Nasilenie i/lub czestotliwosc¢ tych potencjalnych
zdarzen niepozadanych moze sie rézni¢ i prowadzi¢ do wydfuzenia czasu zabiegu
i/lub dodatkowej interwendji medycznej i/lub chirurgicznej, wszczepienia statego
urzadzenia takiego jak stymulator, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢
do zgonu.

INFORMACJE DLA PACJENTA

W celu wykonania badan przesiewowych pacjentéw pod katem zakrzepu lub
Sluzaka w lewej komorze lub przedsionku zaleca sie wykonanie przed procedura
ablacji badania echokardiograficznego, powierzchniowego lub przezprzetykowego,
lub poréwnywalnego badania z obrazowaniem mig$nia sercowego.

Broszura informacyjna dla pacjentow pod tytutem ,Zrozumiec zaburzenia rytmu
serca” jest dostepna u przedstawiciela firmy BSC.
SPOSOB DOSTARCZANIA

Jeden (1) przewdd cewnika Blazer Ol jest dostarczany jako jatowy, poddany
sterylizacji tlenkiem etylenu (EO).

Oprocz opisu cewnika Blazer Ol nalezy zapoznac sie z ponizsza czescig ,Niezbedne
dodatkowe elementy”, w ktorej znajduje sie szczegdtowa lista pozostatych
produktéw standardowo wymaganych przy zabiegach elektrofizjologicznych (EP).
(Informacje dotyczace konkretnych materiatow zawieraja odpowiednie podreczniki
uzytkownika dostarczone przez producenta).

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato. przypadkowo otwarte
przed uzyciem:

Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.
Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie daty. waznosci.
Szczegdty dotyczace urzadzenia

Wszelkie “powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgfaszal
firmie Boston'Scientific i odpowiedniemu lokalnemu organowi regulacyjnemu w
dziedzinie wyrobéw medyeznych w danym kraju.

Obstuga i przechowywanie

Srodowisko pracy.

Temperatura otoczenia: 0d10°C do 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%
Cisnienie atmosferyczne: od 70 kPa-do 106 kPa
Warunki podczas transportu

Temperatura: od -29°C.do 60°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 85%
Cisnienie atmosferyczne: brak ograniczen

Warunki przechowywania
Temperatura-otoczenia: od 15°C do 25°C
Wilgotnos¢ wzgledna; brak ograniczen
Cisnienie atmosferyczne: brak ograniczen

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU
Niezbedne dodatkowe elementy.

Wewnatrzsercowe zabiegi “elektrofizjologiczne i zabiegi- ablacji serca nalezy
wykonywacw pracowni elektrofizjologicznej z kompletnym wyposazeniem.

Oprocz cewnika BSC Blazer O wymagane s3 nastepujace urzadzenia i materiaty
(informacje dotyczace konkretnych materialow zawieraja odpowiednie podreczniki
operatora dostarczone przez producenta):

Uwaga: Cewnik ablacyjny Blazer Ol nie zostat zaprojektowany jako produkt
zgodny z systemem ablacji serca Maestro 3000.

e Zgodny sterownik RF i-akcesoria
¢ Zgodna pompa irygacyjnai akcesoria
o Zestaw.drenow irygacyjnych

Uwaga: generator RF i pompa/system drendw musza by¢ w stanie dostarczac
przeplywy z szybkoscia 2 ml/min (tryb czuwania), 17 ml/min (niski przeplyw

w czasie ablacji: <30 W), 30 ml/min (duzy przeptyw w czasie ablagji:

od 31 W do 50 W).

Akcesoria

* Dostepne na rynku jednorazowe elektrody dyspersyjne spetniajace wymogi normy
IEC60601-2-2

« Jalowa, heparynizowana (1u heparyny/ml) sol fizjologiczna (0,9%) (dostepna
na rynku)

o Koszulka introduktora zylnego o rozmiarze 8 F (2,67 mm)
D opgjonalne urzad

e Zgodny system mapowania i akcesoria

¢ Zgodny modut pofaczeniowy

Zabieg

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem urzadzenia nalezy skontrolowat, czy nie doszto do
naruszenia ciggtosci jatowego opakowania oraz czy cewnik Blazer Ol nie ma zadnych
wad. Nie wolno uzywac urzadzen, ktore mogly ulec skazeniu lub awarii.

Nalezy zapoznac sie z podrecznikiem operatora i dokumentem Sposéb uzycia
pompy irygacyjnej, sterownika RF, systemu mapowania, modutu pofaczeniowego

i zestawu drendw irygacyjnych, aby uzyskac informacje na temat podtaczania

i uzywania tych systemow w potaczeniu z cewnikiem Blazer Ol. Do podfaczenia
cewnika do odpowiedniego wyposazenia dodatkowego nalezy uzy¢ odpowiednich
przewoddw dodatkowych.

1. Przymocowac elektrode dyspersyjna do ciata pacjenta i podtaczy¢ do generatora
zgodnie z dokumentem Sposob uzycia dostarczonym przez producenta.

2. Podiaczyc pacjenta do systemu rejestracji EKG w celu umozliwienia monitorowania
zaburzen rytmu serca zgodnie ze standardowa procedura zabiegowa laboratorium
elektrofizjologicznego lub podrecznikiem operatora dostarczonym przez producenta.

Uwaga: Nalezy to zrobi¢ przed wprowadzeniem cewnikow wewnatrzsercowych.

3. Otworzy¢ opakowania cewnika Blazer Ol, przewodu i zestawu drendw irygacyjnych.
Stosujac technike aseptyczna, ostroznie przenies¢ zawartos¢ opakowan w pole
jatowe.

4. Uzyskac dostep naczyniowy przez zyte (np. zyte udowa) w warunkach aseptycznych.
Nastepnie wprowadzi¢ koszulke introduktora do zyly, stosujac standardowa technike
przezskorna.

5. Podlaczyc¢ sterownik RF do systemu rejestrujacego (i w razie potrzeby systemu
mapowania) za pomoca odpowiednich przewoddw interfejsu, zgodnie
z podrecznikiem operatora lub dokumentem Sposob uzycia.

6. Podlaczy¢ cewnik Blazer Ol do sterownika RF i systemu mapowania za
pomoca odpowiednich przewodow interfejsu. W razie potrzeby uzy¢ modutu
potaczeniowego zgodnie z podrecznikiem operatora i dokumentem Sposobuzycia

Uwaga: Jesli ma by¢ uzywany trojwymiarowy (3D) system nawigacji i mapowania
cewnika, nalezy postepowac zgodnie ze standardowa procedurg stosowang

w pracowni elektrofizjologicznej lub sposobami uzycia zawartymi podreczniku
operatora dostarczonym przez producenta

7. Wiaczyc zasilanie sterownika RF.

8. Ustawic sterownik RF w trybie sterowania mocg. Temperatura sterownika RF nie

moze przekracza¢ 50°C, ale moze by¢ nizsza, wedle uznania lekarza.

9. Wiaczy¢ pompe irygacyjna.

10. Upewnic sie, ze pompa irygacyjna ma nastepujace szybkosci przeptywu:

2 ml/min (tryb czuwania), 17 ml/min (niski przeptyw w czasie ablacji —30 W lub
mniej), 30 ml/min (wysoki przeplyw w czasie ablacji — powyzej 30 W). W celu
uzyskania informacji na temat sposobu regulagji ustawien pompy, jesli jest to
wymagane, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem operatora pompy irygacyjnej.

. Instrukcje podiaczania zestawu drenéw irygacyjnych do ptynu irygacyjnego i pompy
irygacyjnej znajduja sie w dokumencie Sposéb uzycia zestawu drendw irygacyjnych
lub pompy irygacyjnej.

. Podiaczy¢ cewnik Blazer Ol z koricwka irygacyjng do zestawu drendw irygacyjnych,
uzywajac ztacza typu luer na proksymalnym koricu uchwytu cewnika. Nalezy
sie upewnic, ze wszystkie ziacza typu luer sa wiasciwie zabezpieczone, aby
unikna¢ wyciekow.

. Przeptukac cewnik Blazer Ol i zestaw drendw irygacyjnych. Podczas ptukania ptyn
powinien wyplywac ze wszystkich szesciu (6) otwordw irygacyjnych. Upewnic sie,
7e w zestawie drendw irygacyjnych i kanale cewnika nie pozostawiono powietrza,
awszystkie otwory irygacyjne sa drozne.

. Ustawic okres-opoznienia przed doprowadzaniem pradu o czestotliwosci
radioweji okres opdznienia po doprowadzaniu pradu o czestotliwosci radiowej
na pompie irygacyjnej. Instrukcje dotyczace tego, jak zmienic okres opéznienia
przed doprowadzaniem pradu o czestotliwosci radiowej i okres opéznienia po
doprowadzaniu pradu o czestotliwosci radiowej na pompie irygacyjnej mozna
znalez¢ w podreczniku operatora pompy.

15. Przed umieszczeniem cewnika w koszulce nalezy sprawdzi¢ mozliwosc sterowania

cewnikiem, poruszajac pokrettem sterujacym.

. Przed umieszczeniem cewnika Blazer Ol w koszulce rozpoczac ciagha irygacje
2 szybkoscia przeplywu wynoszaca 2 ml/min (przeptyw w trybie gotowosci).
Sprawdzic¢ koricowke cewnika pod katem wyciekdw (innych niz wyptyw roztworu
soli fizjologicznej z otworéw dystalnych) na uchwycie cewnika, ztaczach typu luer
i potaczeniach drendw.

. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ cewnik Blazer Ol do koszulki
i przeprowadzi¢ przez naczynia krwionosne do serca.
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Uwaga: stopien wygiecia koricowki cewnika Blazer Ol jest kontrolowany przez
pokretto sterujace znajdujace sie na uchwycie cewnika (patrz rysunek 1). Po
obrdceniu pokretta sterujacego w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara
wzgledem pozydji neutralnej koricowka cewnika zagina sie w odpowiednim kierunku
maksymalnie o 270 stopni w jedna strone, w zaleznosci od wybranej opdji zagiecia.
Obrot pokretta sterujacego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara
powoduje wygiecie koncéwki cewnika w przeciwnym kierunku. Ruch pokretta
sterujacego jest ograniczany przez konstrukcje uchwytu, co pozwala zapobiec
nadmiernym naprezeniom koricowki cewnika. Pokretta do sterowania naprezeniem
mozna uzy¢ po osiagnieciu wymaganej pozydji cewnika.

¢ Przewdd faczacy cewnik Blazer Ol ze sterownikiem RF

18. Okresli¢ obszar zainteresowania zabiegu ablagji.
19. Jako moc poczatkowa ustawi¢ wartos¢ od 15 W do 20 W.

20. Zabieg rozpoczac przy ustawieniu mocy w zakresie od 15 do 20 W. W razie

potrzeby mozna zwiekszac stopniowo moc co 5-10 W w celu utworzenia
zmiany petnosciennej. Spadek amplitudy elektrokardiogramu unipolarnego
o wiecej niz 80% lub wystapienie podwajnych potencjatow o réwnej i nizszej
amplitudzie moze by¢ objawem powstania zmiany petnosciennej.

Uwaga: przed rozpoczeciem dostarczania energii RF nalezy potwierdzi¢
zwiekszenie szybkosci przeplywu irygacyjnego, sprawdzajac, czy temperatura
elektrody koricdwki spadta o co najmniej 2°C. Jesli konieczna jest ablacja przy
uzyciu energii rzedu od 31 W do 50 W, nalezy zwigkszy¢ szybkos¢ przeptywu
irygacji do 30 ml/min przed rozpoczeciem dostarczania energii o czestotliwosc
radiowej. Nastepnie przywrocic szybkos¢ przeptywu do 2 ml/min po
dostarczeniu energii o czestotliwosci radiowej.

PRZESTROGA: zbyt szybkie zwiekszenie mocy podczas ablagji, ablacja
przy wysokiej mocy (>30 W) lub niedostateczna szybko$¢ przeptywu moga
prowadzi¢ do perforacji spowodowanej uwolnieniem pary, zaburzen rytmu
serca, uszkodzenia przylegtych struktur i/lub zatoru.

PRZESTROGA: stosowanie cewnika Blazer Ol przy mniejszej od przewidzianej
szybkosci przeptywu moze zwiekszy¢ prawdopodobienistwo powstania
skrzepliny, zakrzepu lub zweglonego materiatu, co moze stac sie przyczyng
zatoru.

21. Nie wolno wykonywac ablacji trwajacej ponad 60 sekund bez przemieszczania
koncowki cewnika Blazer Ol.
22. Prad o czestosci radiowej moze by¢ ponownie dostarczony do tego samego lub

innego miejsca z uzyciem tego samego cewnika.

Zakoriczenie zabiegu

1

2
3.
4

Przed wyjeciem cewnika wyprostowac catkowicie jego dystalny koniec.
Po zakonczeniu zabiegu wycofac cewnik.
Wytaczy¢ generator RF i pompe.

Nalezy doktadnie monitorowac pacjenta podczas jego powrotu do zdrowia,
aby upewnic sig, ze osiggnieto hemostaze, a takze w celu niezwtocznego
leczenia wszelkich powiktan.

Utylizacja
Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia lub zagrozen mikrobiologicznych po uzyciu,
nalezy wyrzucic urzadzenie i opakowanie w sposob podany ponizej.

Po uzyciu cewnik moze zawiera¢ substancje niebezpieczne biologicznie. Cewnik i
opakowanie nalezy traktowac i usuwac jako odpady niebezpieczne biologicznie

lu

b zlecac ich przetwarzanie i usuwanie zgodnie z wszelkimi obowiazujacymi

przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi. Zaleca sie stosowanie
pojemnika na substancje stwarzajace zagrozenie biologiczne z symbolem
zagrozenia biologicznego. Nieprzetworzonych odpadéw stwarzajacych zagrozenie

bi
w
w

ologiczne nie nalezy wyrzuca¢ do systemu odpaddw komunalnych.

przypadku powaznego incydentu dotyczacego urzadzenia, w tym zgonu pacjenta
wyniku zabiegu z uzyciem produktu firmy BSC, nalezy zgtaszac ten fakt do firmy

BSC oraz do wiasciwego organu w panstwie cztonkowskim uzytkownika i/lub
pacjenta. W przypadku skargi, uszczerbku na zdrowiu lub zgonu pacjenta nalezy
zwréci¢ cewnik do firmy Boston Scientific, uzywajac zestawu do zwrotu produktu
firmy BSC.

Zwracanie produktéw do analizy i zapewnianie obserwacji ich wynikow
pomaga stale podnosi¢ niezawodnos$¢.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi pakowania i transportu
wszelkich urzadzen stwarzajacych zagrozenie biologiczne, uwazajac, aby nie
narazi¢ uchwytu ani zlacza na kontakt z ptynem, ktéry moze uszkodzi¢ cewnik

i ograniczy¢ analize.

INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA

In:
z

struujac pacjentow w zakresie korzystania z cewnika Blazer Ol w zwiazku
elektrofizjologicznym  interwencyjnym  zabiegiem kardiologicznym, lekarz

powinien wzia¢ pod uwage nastepujace kwestie:

Nalezy omowic zagrozenia i korzysci, w tym przeglad mozliwych zdarzen
niepozadanych wymienionych w niniejszym dokumencie.

Nalezy omowi¢ instrukcje po zabiegu, w tym wszelkie zmiany stylu zycia, leki,
terminy kontaktu z lekarzem prowadzacym, a takze wszelkie badania kontrolne
po zabiegu, ktore moga by¢ wymagane.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Mozliwa

Problemy przyazyna

Czynnosc zaradcza

Temperatura nie
jestwyswietlana

Stabe potaczenie
cewnika/
przewodu

1. Sprawdzi, czy przewdd jest
podiaczony do sterownika
RF, modutu potaczeniowego
icewnika Blazer Ol.

~

Sprawdzic, czy modut
potaczeniowy (w przypadku
korzystania z systemu
mapowania) jest podiaczony
do sterownika RF.

w

Wymienic przewdd i/lub cewnik.

»

Jegli sterownik RF nadal nie
wys$wietla temperatury, mozliwe
jest nieprawidtowe dziatanie
systemu czujnika temperatury.

v

Przed ponownym dostarczeniem
energii RF nalezy zapoznac

sie z podrecznikiem operatora
iusunac uszkodzenie.

Black (K) AE <5.0
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