Problemi Mogudi uzrok Postupak korektivne mjere

 Prekid Pougljenjivanje/ 1. Zaustavite isporuku
impedancije ugrusak na vrsnoj RF energije.

o Prekid elektrodi
temperature

N~

Izravnajte distalni kraj
i izvucite kateter Blazer Ol.

w

. Pregledajte ima li na vr$noj
elektrodi pougljenjivanja/
ugrusaka.

~

. Ako ima, njezno obrisite
vréni dio steriinom gazom
navlazenom sterilnom
fizioloSkom otopinom
(nemojte trljati ni uvrtati
vrsnu elektrodu jer moze
dodi do ostecenja spoja
vrsne elektrode i labavljenja
vréne elektrode).

v

. Prije ponovnog umetanja
provjerite jesu li otvori
za ispiranje prohodni.
U slucaju zacepljenja otvora
zaispiranje:

&

Provjerite je li kateter
Blazer Ol uklonjen
iz pacijenta.

=2

. Napunite Strcaljku od
Tmlili 2 ml sterilnom
fizioloSkom otopinom
i pricvrstite je na bocnu
stranu zapornog
ventila katetera
Blazer Ol.

~

. Pailjivo ubrizgajte
fizioloSku otopinu
iz Strealjke u kateter
Blazer Ol. Tekucina
treba izii iz svih
Sest (6) otvora za
ispiranje tijekom
postupka ispiranja.

o

. Ako je potrebno,
ponovite korake b i c.

Ako su otvori za
ispiranje prohodni,
mozete ponovno
umetnuti kateter
Blazer Ol u pacijenta.

UPOZORENJE: nemojte
nastaviti upotrebljavati
kateter Blazer Ol ako je i dalje
zacepljen ili ako kateter ne
funkcionira ispravno.

o

Sumnja o Curenje . Zaustavite isporuku RF

uneodgovarajuci |  u kateteru i/ili energije.

protok tekucine kompletu cijevi
zaispiranje

e Pumpa za
Ispiranje nije Zamijenite kateter Blazer Ol
kalibrirana i komplet cijevi za ispiranje,

napunite ih izvan pacijenta.

g

Izravnajte distalni kraj
i izvucite kateter.

w

~

. Zamijenite kateter Blazer
Ol i/ili komplet cijevi za
ispiranje ako se parametri
ne Cine uobicajenima ili ako
postoji ikakva nepravilnost
u protoku tekucine.

bl

Proucite korisnicki priru¢nik
za pumpu za ispiranje kako
biste provjerili je li protok
tekucine ispravan.

o

. Obratite se predstavniku
tvrtke BSC radi zamjene
pumpe za ispiranje.

JAMSTVO
Informacije o jamstvu uredaja pronadite na
(www.bostonscientific.com/warranty).

Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Nizozemska

Blazer i Maestro zastitni su znakovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili
njezinih podruznica.
Svi drugi zastitni znakovi vlasnistvo su svojih odgovarajucih vlasnika.
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Blazer™ Open-
Irrigated

ablacijski kateter

B, ONLY

Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na
lijecnike ili po nalogu lijecnika.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

Sadrzaj se isporucuje STERILAN primjenom postupka sterilizacije etilen-
oksidom (EO). Ne upotrebljavati ako je sterilna barijera o$tecena. U slucaju
oStecenja nazovite svog predstavnika tvrtke Boston Scientific.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno
obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija moZe ‘ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili moze
uzrokovati kvar uredaja, Sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder moze
stvoriti rizik-od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu
infekciju U pacijenata, ukljucujudi, no ne ogranicavajudi se na, prijenos zaraznih
bolesti'sjednog bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Prije uporabe pazljivo procitajte sve upute za pomocni uredaj.

Proucite sve kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza navedene u ovim
uputama, U protivnom moZe doci do komplikacija za pacijenta.

OPIS UREDAJA

Ablacijski kateter Blazer Ol (dalje u tekstu kateter Blazer.Ol) Cetveropolarni je
ablacijski kateter za otvoreno ispiranje veli¢ine'7,5-F(2,5 mm) namijenjen za
isporuku radiofrekvencijske (RF) energije na vrénu elektrodu katetera od 4 mm
za ablaciju srca.

Slika 1 prikazuje kateter Blazer Ol.

Kateter. Blazer. OI' namijenjen: je-za uporabu.s komercijalno dostupnim
RF. upravljacem, pumpom_za ispiranje i kompletom cijevi za ispiranje koji
ispunjavaju ‘zahtjeve brzine protoka. katetera i_komercijalno dostupnim
sustavom za mapiranje.

Sadrzaj
Jedan (1) sterilni kateter Blazer Ol
Nacelo rada

Kateter Blazer Ol sadrzi rashladni mehanizam za otvereno-ispiranje kroz vrh
koji je podijeljen u dvije komore. Kroz proksimalnu kamoru kruzi heparinizirana
0,9-postatna fizioloska otopina i ide do vrha radi hladenja proksimalnog kraja
vrne elektrode-i.smanjenja pregrijavanja, dok distalna komora omogucuje
protok tekucine kroz Sest.otvora za ispiranje u krvozilnom sustavu pacijenta
i tako hladi mjesto dodira-vrha i tkiva. Luer prikljucak na proksimalnom kraju
rucke povezuje kateter s kompletom cijevi za ispiranje omogucujuci. pumpi
uspostavljanje protoka fizioloske otopine do katetera.

Segment elektrode sastoji se od vrsne elektrode i triju-prstenastih elektroda.
Vr$na elektroda ima ugradeni temperaturni senzor i isporucuje RF energiju
za abladiju srca. Prstenaste elektrode biljeZe ‘intrakardijalne elektrogramske
(EGM) signale za mapiranje.iisporu¢uju podrazaj za elektrostimulaciju.
Kateter Blazer Ol povezuje se sa standardnom opremom za snimanje. Rucka
sadrzava elektricni prikljucak za kabelsko povezivanje s RF-upravljacem ijedan
Luer prilagodnik koji se koristi za povezivanje katetera.s kompletom cijevi za
ispiranje.

Nepirogeno

Ovaj uredaj zadovoljava specifikacije o ogranicenju pirogena.

Informacije za korisnika

Kateterom Blazer-Ol trebaju se koristiti lijecnici koji su potpuno obuceni za
invazivnu kardiologiju i tehnike otvorenog ispiranja prilikom RF mapiranja
i'ablacije te za specificni pristup koji se upotrebljava u potpuno opremljenom
elektrofizioloskom laboratoriju. Pomoc za pripremu i pokretanje sustava smiju
pruziti samo-osobe's odgovarajucom obukom.

otvori za tekucinu

produzna cijev za hladenje prstenasta elektroda

a A\N | - )
gumb za podesavanje napetosti

prilagodnik o .
~ Luer smanjenje naprezanja
|

S@

T upravljatki gumb

vréna elektrodaj

prikljucak kabela

Slika 1. Ablacijski kateter Blazer Open-Irrigated

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Kateter Blazer Ol indiciran je za uporabu u pacijenata koji zahtijevaju katetersko
kardio-elektrofiziolosko mapiranje (stimulaciju i snimanje) te, kada se koristi s RF
generatorom, za ablaciju srca.

1zjava o klinickoj koristi

Kada njima upravlja predvideni korisnik, klinicke koristi uporabe kardioloskih
radiofrekvencijskih (RF) ablacijskin katetera s otvorenim ispiranjem (OI) su
identifikacija i korekcija srcanih aritmija, uz smanjenje vjerojatnosti stvaranja
fibrina, tromba, ugruska i pougljenjivanja na vrhu katetera. Ablacija s otvorenim
ispiranjem omogucuje kontroliranu isporuku visih razina energije u srcano tkivo,
mijenjajuci sposobnost sréanog tkiva da provodi abnormalne srcane ritmove.
Ablacijom s otvorenim ispiranjem moze se postici veca dubina lezije, uz ucinkovito
ciljanje Zarista aritmije pruzanjem dostatnog prodora lezije. Uz to, terapija ablacijom
s otvorenim ispiranjem manje je invazivna u usporedbi s kirurskim intervencijama
na otvorenom grudnom kosu.

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Za kupce u Europskoj uniji upotrijebite naziv proizvoda koji se nalazi na oznaci kako
biste potrazili Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti proizvoda koji je dostupan
na web-mjestu Europske baze podataka o medicinskim proizvodima (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIJE
Kateter Blazer Ol kontraindiciran je za uporabu:
e upacijenata s aktivnom sistemskom infekcijom

¢ upacijenata s mehanickim protetickim sréanim zaliskom kroz koji kateter
mora proci

e U pacijenata sa stanjima zbog kojih bi uvodenje u sréane komore ili pomicanje
kroz njih bilo nesigurno jer to moZe povecati opasnost od perforacije ili
sistemskog embolijskog dogadaja, kao $to su, izmedu ostalih, znakovi
miksoma, tromba u lijevom atriju (LA) ili intrakardijalnog muralnog tromba

e U pacijenata koji ne smiju primati heparin ili prihvatljivi zamjenski lijek kako bi
se postigla adekvatna antikoagulacija

e U pacijenata koji imaju filtarske uredaje za embolijsku zastitu u Supljoj
veni i/ili poznati femoralni tromb, za koje je potrebno uvodenje katetera iz
femoralnog pristupa

e U pacijenata koji su hemodinamicki nestabilni

e U pacijenata s kontraindikacijom za invazivni elektrofizioloski postupak pri
Cemu se umetanje katetera ili manipulacija kateterom u sréanim komorama
smatraju nesigurnim, kao Sto je, izmedu ostaloga, nedavni kirurski zahvat na
srcu: npr. ventrikulotomija ili atriotomija, presadivanje premosnice koronarne
arterije (CABG), PTCA / Pl / postupak koronamog stenta / nestabilna
angina ili u pacijenata s urodenom sréanom bolescu u kojih postojeca
abnormalnost povecava opasnost od ablacije, teskim rotacijskim anomalijama
srca li velikih Zila

e putem transseptalnog pristupa u pacijenata s intraatrijalnom pregradom ili
zakrpom foramen ovale

e putem retrogradnog transaortnog pristupa u pacijenata kojima je zamijenjen
aortni zalistak.

Nemojte upotrebljavati ovaj uredaj:
¢ sdugom ovojnicom ili kratkom uvodnicom < 8 F
e ukoronarnoj vaskulaturi

UPOZORENJA

¢ Ako je vidljivost EP katetera narusena iz bilo kojeg razloga, korisnik bi trebao
zaustaviti i ne nastavljati ablacijsku terapiju dok se ne uspostavi vidljivost
katetera kako bi se sprijecile ozljede pacijenta poput perforacije, blokade srca
i ozljede okolnih struktura.

* Postupke sréanog mapiranja i ablacije trebaju provoditi lijecnici koji su potpuno
obuceni za invazivnu kardiologiju i tehnike mapiranja i ablacije s kateterom za
otvoreno ispiranje s radiofrekvencijskim napajanjem te za specificni pristup koji
se upotrebljava u potpuno opremljenom elektrofizioloskom laboratoriju.

»  Primijenite odgovarajuce razine periproceduralne antikoagulacijske terapije za
pacijente koji se podvrgavaju transseptalnim postupcima na srcu i postupcima
na srcu s lijeve strane. Postoji povecana opasnost od tromboembolije ako
se odgovarajuce antikoagulacijske razine ne odrzavaju dok je transseptalna
ovojnica.i/ili kateter u lijevoj strani srca. Primijenite antikoagulacijsku terapiju
tijekom i nakon postupka u skladu sa standardima ustanove kako bi se
smanjilo krvarenje i tromboticne komplikacije.

« " Prije uporabe pazljivo procitajte sve upute za opremu i pomocni uredaj
potrebne za postupak. Proucite sve kontraindikacije, upozorenja i mjere
opreza navedene u ovim uputama. U protivnom moze doci do komplikacija
za pacijenta.

¢ Prije upotrebe provjerite ima li na kateteru Blazer Ol bilo kakvih nedostataka ili
fizickih oStecenja, ukljucujudi elektri¢nu izolaciju kabela i osovinu katetera koja,
ako se upotrebljava, moZe uzrokovati ozljede pacijenta i/ili korisnika. Nemojte
upotrebljavati uredaje s nedostacima ili oStecenjima. Zamijenite ostecenu
opremu prema potrebi. Nisu dozvoljene preinake na ovoj opremi.

o Sadrzaj se isporucuje STERILAN, steriliziran etilen-oksidom (EO) i treba
se upotrijebiti do isteka datuma ,Rok trajanja” navedenog na pakiranju
proizvoda. Ne upotrebljavajte ako je istekao datum "Roka trajanja” proizvoda.
Ne upotrebljavati ako je sterilna barijera ostecena jer koristenje nesterilnih
uredaja moZe dovesti do ozljede pacijenta. U slucaju ostecenja nazovite svog
predstavnika tvrtke Boston Scientific.

« Uporaba katetera Blazer Ol pri brzini protoka nizoj od propisane moze povecati
mogucnost pojave tromba, ugruska i pougljenjivanja koji mogu dovesti do
embolije.

» Elektromagnetska interferencija (EMI) iz bilo kojeg izvora tijekom uobicajenog
rada moZe negativno utjecati na vizualizaciju i pracenje katetera tijekom
postupka, $to moZe izazvati ozljede pacijenta poput perforacije, blokade srca i
ozljede okolnih struktura.

Svaku primjenu RF energije pokrenite pri niskom napajanju te pazljivo
pratite titraciju napajanja i odgovarajuce postupke brzine protoka kako
je navedeno u dijelu Upute za upotrebu. Prebrzo povecanje napajanja
tijekom ablacije, ablacija pri visokom napajanju (> 30 W) ili nedostatna
brzina protoka mogu dovesti do perforacije izazvane parnim praskom,
aritmija, oStecenja okolnih struktura i/ili embolije.

Popratno ostecenje tkiva moguce je prilikom uporabe ablacijskog
katetera pri gornjoj postavci napajanja (50 W) dulje od 60 sekundi
ili sa smanjenjem impedancije bez pomicanja vrha ablacijskog katetera.

Pacijenti kojima je ranije izvrSen ablacijski postupak za treperenje atrija
mogu biti izloZeni vecem riziku od perforacije i/ili perikardnog izljeva
prilikom uporabe ovog kateterskog sustava.

Pacijenti koji se podvrgavaju ablaciji septalnog pomoc¢nog puta,
atrioventrikularne (AV) nodalne kruzne tahikardije i/ili undulacije

atrija izloZeni su riziku od potpune AV blokade koja zahtijeva ugradnju
priviemenog i/ili trajnog elektrostimulatora srca.

Uvijek odrzavajte konstantnu infuziju heparinizirane fizioloske otopine
kako biste sprijecili koagulaciju unutar lumena katetera koja moze dovesti
do embolije.

Tijekom isporuke energije pacijent ne smije doci u kontakt s uzemljenim
metalnim povrsinama kako bi se smanjila mogucnost strujnog udara.

Pazite da prikljucak kabela/katetera ostane suh tijekom Citavog postupka
kako biste sprijecili strujni udar, druge ozljede pacijenta i gubitak
funkcije uredaja.

Elektrode i stimulirajuci uredaji mogu osigurati puteve
visokofrekvencijske struje. Rizik od opeklina moze se smanijiti, ali ne

i ukloniti postavljanjem elektroda Sto dalje od ablacijskog mjesta

i disperzivnog jastucica. Zastitne impedancije mogu smanjiti rizik od
opeklina i omoguciti stalni nadzor elektrokardiograma (EKG) tijekom
primjene energije.

Prije uporabe provjerite jesu li otvori za ispiranje prohodni i nezacepljeni
ubrizgavanjem heparinizirane fizioloske otopine kroz cijev katetera.
Prohodnost otvora za ispiranje vazna je za odrzavanje funkcije hladenja

i smanjenja rizika od ugruska, fibrina, tromba i pougljenjivanja koji mogu
dovesti do embolije, kao i perforacije izazvane parnim praskom.

Fibrin se moze nakupiti u ili na sklopu ovojnice i katetera tijekom
postupka. Aspirirajte prilikom uklanjanja dilatatora ili katetera.

Prestanite se koristiti kateterom ako su otvori za ispiranje zacepljeni ili
kateter ne funkcionira ispravno.

Kako biste izbjegli sistemsku tromboemboliju, intravenski heparin ili
prihvatljiva alternativa mora se koristiti prilikom ulaska u lijevu stranu srca
tijekom ablacije.

U pacijenata koji se podvrgavaju dugom ablacijskom postupku s
ispiranjem postoji mogucnost vece antikoagulacije, stoga morate pomno
pratiti aktivirano vrijeme zgrusavanja (ACT) zbog povecanog rizika od
krvarenja/hemoragije i/ili embolije.

U slucaju antikoagulacije moze doci do povecanog rizika od krvarenja iz
svih razloga.

Elektricna oprema za snimanje ili stimulaciju mora biti izolirana. Curenje
struje iz bilo koje elektricne opreme povezane s pacijentom ne smije
premasivati 10 mikroampera za intrakardijalne elektrode.

Obavezno provjerite je i oprema koja se koristi u vezi s kateterima tvrtke
BSC tipa CF, otporna na defibrilaciju i u skladu sa zahtjevima elektricne
sigurnosti norme IEC 60601-11 sa svim lokalnim regulativnim zahtjevima
za navedenu namjenu kako bi se smanjio moguci rizik od slucajnog
strujnog udara.

Nemojte umetati ili izvlaciti ablacijski kateter Blazer Ol bez ispravljanja
vrha katetera (vracanja upravljacke rucice u neutralni polozaj) kako
biste sprijecili zapetljavanje/zaglavljivanje unutar zaliska i/ili drugog
uredaja, Sto moZe dovesti do traume miokarda i/ili zahtijevati dodatnu
medicinsku/kirursku intervenciju.

Stimulacija sr¢anih tkiva izazvana elektrostimulacijskim podrazajem i/ili
RF energijom moze dovesti do slu¢ajnog induciranja aritmija. Te aritmije
mogu zahtijevati defibrilaciju koja moZe dovesti i do koznih opeklina.

Maksimalni nazivni napon katetera: 150 Vrms (212 Vpk).

Upozorenja za pacijente s ugradenim sr¢anim stimulatorom i ugradenim
kardioverterom/defibrilatorom (ICD):

« radiofrekvencijska energija moZe negativno utjecati na sréane
stimulatore, ugradene kardiovertere/defibrilatore i elektrode. Vazno
je prouciti proizvodaceve upute za upotrebu uredaja prije provodenja
ablacijskih postupka.

* Ne primjenjujte RF energiju izravno na kabel ili tkivo u izravnom
dodiru s kabelom jer bi to moglo ostetiti kabel ili njegovu funkiju.

* Slikovno navodenje i skrb moraju se provoditi tijekom potiskivanja,
rukovanja i izvlacenja katetera kako biste izbjegli pomicanje kabela.

* Tijekom RF ablacije priviemeno reprogramirajte elektrostimulator srca
u skladu s proizvodacevim smjernicama na nacin elektrostimulacije
bez pracenja ako je vjerojatno da ce tijekom ablacije biti potrebna
elektrostimulacija. Elektrostimulator srca mogao bi se ostetiti prilikom
ablacijskog postupka. Nakon ablacije temeljito ispitajte uredaj
u skladu s proizvodacevim smjernicama i reprogramirajte ga na
predoperativne parametre osjetljivosti i elektrostimulacije.

« Deaktivirajte ICD jer bi njegovo elektrostatsko praznjenje moglo
ozlijediti pacijenta ili bi se uredaj mogao ostetiti prilikom
ablacijskog postupka.

* Pripremite priviemene vanjske izvore elektrostimulacije i defibrilacije.

* Nakon ablacije provedite potpunu analizu funkcioniranja ugradenog
uredaja.

«  Fluoroskopsko navodenje ili odgovarajuca slikovna dijagnostika
i skrb moraju se provoditi tijekom potiskivanja, rukovanja i izvlacenja
katetera kako biste izbjegli pomicanje kabela.

Black (K) AE <5.0
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* Pratite mjerenja pragova osjetljivosti i elektrostimulacije prije i nakon
postupka kako biste utvrdili jelovitost funkcije kabela na pacijentu.

¢ Ne zaboravite ponovno aktivirati impulsni generator nakon
iskljucivanja RF ablacijske opreme.

¢ Ne provodite ablaciju iz koronarne arterije jer bi to moglo dovesti do
smrtonosne ozljede miokarda. Tijekom transaortnog pristupa potrebna je
odgovarajuca fluoroskopska vizualizacija kako biste izbjegli postavljanje
ablacijskog katetera u koronarnu vaskulaturu.

¢ Tijekom RF ablacije morate paziti da RF energiju ne primijenite na
koronarnu arteriju ili u njezinoj blizini cak ni na desnoj strani srca
jer bi to moglo dovesti do smrtonosne ozljede miokarda.

¢ Ablacija u kontaktu s drugim elektrodama mijenja funkciju katetera i
moze dovesti do pojave tromba, ugruska ili pougljenjivanja koji mogu
izazvati emboliju.

« Kateter Blazer Ol ne smijete ni u kojem trenutku uvoditi ni izvlaciti ako
osjetite otpor, a da niste utvrdili uzrok. OStecenje zaliska, vaskularna
i/ili kardijalna perforacija rizik je svakog intrakardijalnog katetera.

o Zaglavljenje katetera unutar srca ili krvnih Zila moguca je komplikacija
postupka ablacije srca. Mogu¢nost zaglavljenja katetera moze se
povecati kada se kateter prekomjerno zakrene i/ili postavi u tetivne niti.
Pojava te komplikacije moze zahtijevati kirursku intervenciju i/ili obradu
ozlijedenog tkiva i/ili oStecenja zaliska.

o Ne koristite se ablacijskim sustavom Blazer Ol u blizini opreme za
snimanje magnetskom rezonancijom (MR) jer MR oprema moZze
negativno utjecati na rad RF generatora, a ablacijski sustav moze
negativno utjecati na kvalitetu slike. To moZe dovesti i do gubitka
vidljivosti tijekom ablacije Sto moZe izazvati ozljede pacijenta poput
perforacije, blokade srca i ozljede okolnih struktura.

* Postupdi ablacije kateterom predstavljaju mogucnost znatne izlozenosti
zracenju, Sto moZze dovesti do akutne radijacijske ozljede kao i povecani
rizik za somatske i genetske ucinke i u pacijenta i u laboratorijskog
osoblja zbog intenziteta radijacijske zrake i trajanja fluoroskopske
slikovne dijagnostike. Ablacija kateterom smije se provoditi tek nakon
Sto se posveti odgovarajuca pozornost na potencijalno izlaganje zracenju
koje je povezano s postupkom i koracima koji su poduzeti kako bi se to
izlaganje smanjilo na najmanju mogucu mjeru. Stoga se mora pomno
razmotriti uporaba ovog uredaja u trudnica. Nije utvrden dugorocni rizik
od dugotrajne fluoroskopije. Stoga se mora pomno razmotriti uporaba
uredaja u pretpubertetske djece.

* Ne postoje podadi o sigurnosti i ucinkovitosti ovog uredaja u pedijatrijskoj
populaciji.

e Uslucaju sumnje na neodgovarajuci protok tekucine kroz kateter
ili komplet cijevi ili ako dode do brzog porasta temperature > 15 °C
zabiljezenog na RF upravljacu, postupak treba zaustaviti i kateter
izvuci kako bi se smanijio rizik od parnog praska koji bi mogao izazvati
nuspojave ukljucujudi perforaciju, emboliju ili ozljedu okolnih struktura.
Trebate zamijeniti i kateter i komplet cijevi za ispiranje. Zamjenski kateter
i komplet cijevi moraju se napuniti izvan tijela prije umetanja kako bi se
smanjila opasnost od zracne embolije.

¢ Uvijek prije postupka utvrdite rizik od volumenskog preopterecenja
u pacijenta. Pratite pacijentovu ravnotezu tekucina tijekom cijelog
postupka i nakon postupka kako biste izbjegli preopterecenje volumena
tekucina. Neki pacijenti mogu imati ¢imbenike koji smanjuju njihovu
sposobnost toleriranja volumenskog preopterecenja, zbog ¢ega su skloni
razvoju plu¢nog edema ili zatajenja srca tijekom ili nakon postupka.
Posebno su osjetljivi pacijenti s kongestivnim zatajenjem srca ili
bubreznom insuficijencijom i stariji pacijenti.

e Prekomjerno uvijanje ili prelamanje katetera moze ostetiti unutarnje Zice
i komponente, ukljucujuci rashladni lumen. Takvo o$tecenje moZze utjecati
na usmjeravanje i izazvati ozljedu pacijenta.

* Rucno savijanje i/ili uvrtanje distalne krivulje mozZe ostetiti mehanizam
upravljanja i rashladne lumene te izazvati kvar katetera i ozljedu
pacijenta.

« Nemojte trljati vr$nu elektrodu jer to moZe dovesti do zaCepljenja otvora
za ispiranje, kvara katetera i ozljede pacijenta.

o Koristite se i fluoroskopijom, ili drugom vizualizacijskom tehnikom
poput ehokardiografije, i elektrogramom za pracenje uvodenja katetera
do podrudja endokarda koje se ispituje kako biste izbjegli ozljedu puta
vodljivosti, sréanu perforaciju ili tamponadu.

¢ Ne primjenjujte RF energiju s kateterom izvan ciljnog mjesta. RF
generatori mogu isporuciti znatnu elektricnu energiju i izazvati ozljedu
pacijenta.

o Uslucaju prekida rada generatora (impedancije ili temperature) kateter se
mora izvudi, a vrsna elektroda odistiti od ugruska prije ponovne primjene
RF energije. Prije ponovne uporabe provjerite jesu li svi otvori za ispiranje
prohodni kako biste smanijili rizik od embolije i/ili perforacije.

e« Provjerite ucinkovit kontakt izmedu pacijenta i disperzivnog jastucica
nakon svakog premjestanja pacijenta jer pomicanje pacijenta
moze prekinuti kontakt disperzivnog jastucica i dovesti do ozljede
pacijenta i/ili produljenja postupka.

o Uvijek provjerite jesu li komplet cijevi, kateter i svi spojevi ispravno
ispraznjeni od zraka prije umetanja katetera u vaskulaturu. Zrak zaglavljen
u cijevi i kateteru moze uzrokovati potencijalnu ozljedu ili srcani zastoj.
Korisnik je odgovoran za potpuno uklanjanje zraka iz sustava.

e Pacijente koji se podvrgavaju postupcima ablacije na lijevoj strani treba
pomno pratiti tijekom i nakon postupka radi klinickih manifestacija
infarkta, ozljede plucne vene, ostecenja Zivaca, embolije i/ili atrio-
ezofagealne fistule.

e Pacijenti s hemodinamickom nestabilnosti ili kardiogenim Sokom izloZeni
su povecanom riziku od pojave Zivotno opasnih nuspojava te se ablacija
mora provesti s velikim oprezom.

o Kateter Blazer Ol nije namijenjen za unutarnju kardioverziju. To moze
dovesti do perforacije, aritmija, embolije, tromba i/ili smrti pacijenta.
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Nisu utvrdeni dugorochni rizici od lezija izazvanih RF ablacijom. Osobito nisu
poznati dugorocni ucinci lezija u blizini specijalnog sustava vodljivosti ili
koronarne vaskulature.

Provjerite ima li u fizioloskoj otopini za ispiranje mjehurica zraka i uklonite sve
mjehurice zraka prije upotrebe u postupku. Mjehurici zraka u fizioloskoj otopini
za ispiranje mogu uzrokovati emboliju.

Ako niste sigurni u vezi s pacijentovim antikoagulacijskim stanjem ili ritmom
prije postupka, prije postupka treba postojati nizak prag za provodenje
transezofagealnog ehokardiograma (TEE) kako biste potvrdili odsutnost
muralnog tromba i/ili tromba u aurikuli lijevog atrija.

Vodedi kateteri i/ili duge uvodne ovojnice predstavljaju mogucnost
tromboembolijskih dogadaja. Prethodno isperite i odrzavajte prohodnost
lumena hepariniziranom intravenskom infuzijom.

Ne brisite ovaj kateter organskim otapalima kao sto je alkohol i ne uranjajte
prikljucak kabela na rucici u tekucine. To moze dovesti do elektri¢nog ili
mehanickog kvara katetera. MoZe izazvati i alergijsku reakciju u pacijenta.

Protok ispiranja tijekom RF ablacije moZe narusiti distalna vrsna
elektrogramska ocitanja zbog signalne vodljivosti vanjske rashladne otopine.
Preporucuje se pomno pracenje dodatnih intrakardijalnih elektrograma tijekom
primjene RF energije radi mogucnosti nenamjerne ozljede okolnih struktura,
ako je prikladno. Jace napajanje u kombinaciji s visim brzinama protoka moze
pogorsati izoblicenje EGM signalnih ocitanja.

Lijecnik po vlastitom nahodenju odlucuje o primjeni antikoagulacijske terapije
prije postupka. No pacijenti s anamnezom tromboembolijskih dogadaja mogu
zahtijevati antikoagulacijsku terapiju prije, tijekom i nakon ablacije kako bi

se smanjila pojava ozbiljnih komplikacija. Periproceduralna antikoagulacijska
terapija preporucuje se za pacijente na kojima se vrse transseptalni postupci na
srcu i postupci na lijevoj strani srca i treba se razmotriti za odabrane pacijente
na kojima se vrse postupci na desnoj strani srca.

Sigurnost i/ili djelotvornost upotrebe katetera Blazer Ol u epikardu nije
analizirana klinickim ispitivanjem.

Transseptalni postupak (TSP) predstavlja mogudi rizik od perforacije/
tamponade; ehokardiografske i/ili fluoroskopske slike trebaju se koristiti za
vodenje transseptalne punkcije i treba primijeniti uredaj za pracenje arterijskog
krvnog tlaka u stvarnom vremenu. TSP moze izazvati zracnu emboliju;
koristite odgovarajuce tehnike aspiracije i ispiranja kako biste smanjili rizik
od zratne embolije.

Budite oprezni tijekom vise izmjena ovojnica/katetera kroz transseptalnu
punkdiju kako biste izbjegli rezidualni defekt atrijskog septuma koji
zahtijeva obradu.

Kako biste izbjegli ozljedu pacijenta, pazljivo upravljajte ovojnicom prilikom
provodenja transseptalne punkcije, posebice ako pacijent ima bilokoje od
sljedecih stanja:

* uvecan korijen aorte

* znatno povecanje desnog atrija

o malilijevi atrij

« znatan kostani deformitet ili izoblicenje toraksa (npr. skolioza)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s uredajem treba prijaviti
tvrtki BSC i nadleznom tijelu zemlje clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalazi.

MJERE OPREZA

Kateter Blazer Ol namijenjen je za uporabu s kompatibilnim RF upravljacem,
pumpom za ispiranje i kompletom cijevi za ispiranje koji ispunjavaju

zahtjeve brzine protoka katetera, s kompatibilnim sustavom za mapiranje

i kompatibilnom prikljucnom kutijom.

Ne koristite se temperaturnim senzorom za pracenje temperature tkiva.
Temperaturni senzor unutar elektrode nece odrazavati ni mjesto dodira
izmedu elektrode i tkiva ni temperaturu tkiva zbog rashladnog ucinka ispiranja
elektrode fizioloSkom otopinom.

Za Ciscenje vrha koristite se iskljucivo sterilnom fizioloskom otopinom
i kompresom od gaze.

Kateter Blazer Ol nije namijenjen za uporabu s izlaznom postavkom RF
generatora koja premasuje 50 W ili 212 V vrsne vrijednosti.

Provjerite je i RF upravljac u upravljackom nacinu rada koji ¢e prenositi kolicinu
napajanja definiranu postavkom napajanja osim ako izmjerena temperatura
premasuje temperaturnu postavku. Na isporuku RF energije s reguliranom
temperaturom mogu utjecati rashladni uinci ispiranja elektrode fizioloskom
otopinom. Primjerice, upravljac za RF ablaciju srca Maestro ima te postavke
u nacinu upravljanja napajanjem.

Oprema / dodatna oprema koja prenosi visokofrekvencijsku izmjeni¢nu
struju moZe izazvati smetnje izravnih spojeva i stoga narusiti rad RF
generatora. Mozda Ce biti potrebno poduzeti mjere za kontrolu rizika, poput

preusmjeravanja, premjestanja ili zastite ometajuce opreme / dodatne opreme.

Koristite se iskljucivo disperzivnim jastucicem koji ispunjava ili premasuje
zahtjeve norme IEC 60601-2-2 i slijedite proizvodaceve upute za upotrebu
disperzivnih jastucica. Preporucuje se uporaba disperzivnih jastucica koji
ispunjavaju zahtjeve norme ANSI/AAMI (HF18).

Ocito niska izlazna snaga, visoko impedancijsko ocitanje ili neispravnost
opreme pri normalnim postavkama mogu ukazivati na nepravilnu primjenu
disperzivnog jastucica ili na kvar elektri¢cnog kabela.

Kateter Blazer Ol vrlo je zakretljiv. Izbjegavajte prekomjerno zakretanje.
Prekomjerno zakretanje rucice i osovine katetera moze izazvati ostecenje
distalnog vrha ili kateterskog sklopa. Ne okreite rucicu i katetersku osovinu
vide 0d 1,5 punih okretaja (540°). Ne postignete li Zeljeni polozaj kateterskog
vrha, prilagodite krivulju katetera kako biste odvojili kateterski vrh od srcane
stijenke prije nego Sto nastavite okretati rucicu i katetersku osovinu.
Elektrofizioloski kateteri i sustavi namijenjeni su za uporabu iskljucivo

u prostorijama zasticenima od zracenja zbog zahtjeva elektromagnetske
kompatibilnosti i drugih sigurnosnih smjernica bolnice.

¢ Rizik od zapaljenja zapaljivih plinova ili drugih materijala svojstven je
elektrokirurgiji. Moraju se poduzeti mjere opreza kako bi se zabranio unos
zapaljivih materijala u elektrokirursku dvoranu.

« Nakon uporabe postupajte s proizvodom i pakiranjem i odlozite ga
u skladu s bolnickim postupcima za postupanje s bioloski opasnim
tvarima te administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

NUSPOJAVE

Potencijalne nuspojave povezane s upotrebom katetera Blazer Ol ukljucuju,
izmedu ostalih, sljedece:

¢ bolili nelagodu, primjerice:
e anginu
e boluprsima
 nekardiovaskularnu bol
e sréani zastoj
e smrt
¢ hipertenziju
* hipotenziju
« infekciju/upalu/izlozenost bioloski opasnim materijalima
e edem/ zatajenje srca / pleuralni izljev
* nuspojave povezane s postupkom, primjerice:
o alergijsku reakciju (ukljucujuci anafilaksiju)
¢ genitourinarnu komplikaciju
¢ nuspojave povezane's lijekomiili-anestezijom
o ozljedu zracenjem / opeklinu tkiva
¢ bubreZno zatajenje/insuficijenciju
e vazovagalni odgovor
o respiracijski distres / insuficijenciju / dispneju
e aritmiju (novu ili pogorsanu)
o ozljedu puta vadljivosti (sréanu blokadu, nodalnu ozljeduitd:)
o _ozljedu Zivea, primjerice:
o ozljedu freni¢nog Zivca
o __ozljedu vagusnog Zivca
o gastrointestinalne poremecaje
e traumu Zile, ukljucujuci:
o perforaciju
o disekciju
¢ ozljedu koronarne arterije
. vazospazam
o okluziju
¢ hemotoraks
o kardijalnu traumu, primjerice:
¢ kardijalnu perforaciju / kardijalnu-tamponadu / perikardijalni‘izljev
o ' oStecenje zalistaka
¢ sindrom ukocenog lijevog atrija
« ozljedu povezanu s ostecenjem tkiva'i/ili okolnim strukturama, primjerice:
¢ ozljedu jednjaka
¢ ozljedu pluca
e zaglavljenje katetera
e tjelesnu traumu
o ablacijsku energiju
o fistulu, primjerice:
e atrio-ezofagealnu fistulu
¢ bronhoperikardnu fistulu
e PVstenozu i njezine simptome, primjerice:
o kasalj
e kratkocu daha, umor
¢ hemoptizu
o kirurske i pristupne komplikacije, primjerice:
¢ hematom/serom
e arteriovensku fistulu
e krvarenje
e pseudoaneurizmu
¢ pneumotoraks
 rezidualni atrijski septalni defekt (ASD)

¢ ozljedu uslijed embolije / tromboembolije / zracne embolije / embolije
stranim tijelom

e cerebrovaskularni inzult (CVA) / mozdani udar
 prolazni ishemijski napadaj (TIA)
¢ infarkt miokarda
* neuroloski poremecaj i njegove simptome, primjerice
* kognitivne promjene, poremecaje vida, glavobolju, poremecaj
motorike, oStecenje osjetila i poremecaj govora
¢ plu¢nu emboliju
e asimptomatsku cerebralnu emboliju

Moguce nuspojave mogu biti povezane s ablacijskim kateterima i/ili
intervencijskim postupkom. Ozbiljnost i/ili frekvencija tih mogucih nuspojava
mogu se razlikovati i dovesti do produljenja trajanja postupka i/ili dodatne
medicinske i/ili kirurSke intervencije, ugradnje trajnog uredaja poput sréanog
stimulatora i, u rijetkim slucajevima, mogu dovesti do smrti.

INFORMACIJE O PACIJENTU

Kako biste provjerili prisutnost tromba ili miksoma u lijevoj klijetki ili atriju,
preporucuje se na pacijentu provesti povrSinsku ili transezofagealnu
ehokardiografiju ili usporedivu slikovnu  dijagnostiku srca  prije
ablacijskog postupka.

Brosuru s informacijama za pacijenta pod naslovom ,Understanding
Arrhythmias” (Razumijevanje aritmija) moZete naru(iti od svog predstavnika
tvrtke BSC.

NACIN ISPORUKE

Jedan (1) kateter Blazer Ol isporucuje se steriliziran etilen-oksidom (EO).

Pored uputa za kateter Blazer O, procitajte i dio u nastavku Dodatni potrebni
predmeti kako biste proucili popis drugih materijala koji su u pravilu potrebni
u elektrofizioloskom (EF) postupku. (Informacije o svakom materijalu potraZite
u odgovarajucim proizvodacevim korisnickim prirunicima).

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije
uporabe.

Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpune ili necitljive.
Nemojte upotrebljavati uredaj ako je istekao datum naveden kao ,Rok trajanja”.
Pojedinosti o uredaju

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s ovim uredajem prijavite
turtki Boston Scientific i nadleznom lokalnom regulativnom tijelu za
medicinske proizvode u vasoj zemlji.

Rukovanje i skladistenje

Radno okruzenje

Temperatura okoline: 10 °C do 40 °C
Relativna vlaznost: 30 % do 75 %
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106 kPa
Okolina pri prijevozu
Temperatura: -29 °C do 60 °C
Relativna vlaznost: 30 % do 85 %
Atmosferski tlak: nekontroliran

Okolina skladistenja
Temperatura okoline: 15 °Cdo 25 °C
Relativna vlaznost: nekontrolirana
Atmosferski tlak: nekontroliran

UPUTE ZA UPOTREBU
Dodatni potrebni predmeti

Intrakardijalnielektrofizioloski i kardijalni ablacijski postupci trebaju se izvoditi
samo-U potpuno opremljenom klinickom elektrofizioloskom laboratoriju.
Pored katetera Blazer Ol tvrtke Boston Scientific (BSC).potrebni su i sljedeci
uredaji i materijali (informacije o svakom materijalu potraZite u odgovarajucim
proizvodatevim korisnickim priru¢nicima):

Napomena: kateter Blazer Ol nije kompatibilan sa sustavom za ablaciju
srca Maestro 3000.

«__kompatibilni RF upravlja¢ i dodatna oprema
o kompatibilna pumpa za ispiranjei dodatna oprema
o komplet cijevi za ispiranje

Napomena: RF-generator i sustav pumpe/cijevi moraju biti u stanju
isporuiti brzine protoka od-2 ml/min (u stanju ¢ekanja), 17. ml/min
(niska brzina protoka ablacije pri < 30 W), 30 ml/min (visoka brzina
protoka-ablacije pri 31 W.do 50 W).

* ~kabel, BlazerQl-na RF upravljac
Dodatna oprema

« komercijalno dostupni jednokratni disperzivni jastucici kojisu-u skladu
s normom IEC 60601-2-2

- sterilna, normalna (0,9-postotna), heparinizirana (1 jed. heparina/ml)
fizioloska otopina (kemercijalno dostupna)

« ~venska uvodna ovojnica od 8 F(2,67 mm)
Neobavezna dodatna oprema

* kompatibilni sustav.za mapiranje i dodatna oprema
¢ kompatibilna priklju¢na kutija

Postupak

OPREZ: prije upotrebe pregledajte pakiranje da biste vidjelije li ostecena
sterilna barijerate provjerite.ima li na kateteru Blazer Ol nedostataka.
Nemojte upotrebljavati potencijalno kontaminiranuiili ostecenu opremu.

Procitajte korisnicke prirucnike i Upute za upotrebu pumpe za ispiranje, RF
upravljaca, sustava za.mapiranje, prikljucne kutije i kompleta cijevi za ispiranje
kako biste proucili upute za povezivanje tih sustava i njihovu uporabu s
kateterom Blazer Ol. Pomocu-odgovarajucih pomocnih kabela poveZzite
kateter s odgovarajucom dodatnom opremom.

1. Pricvrstite disperzivni jastuci¢ na pacijenta i generator u skladu
s proizvodacevim uputama za upotrebu.

2. Povezite pacijenta s EKG sustavom kako biste olaksali pracenje aritmije
u skladu sa standardnim radnim postupkom elektrofizioloskog
laboratorija ili proizvodacevim korisnickim prirucnikom.

Napomena: to treba obaviti prije uvodenja intrakardijalnih katetera.
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Otvorite pakiranje katetera Blazer Ol i kabela i pakiranje kompleta cijevi za
ispiranje. Pazljivo prenesite sadrzaj pakiranja u sterilno polje, odrzavajuci
sterilnu tehniku.

Uspostavite vaskularni pristup putem vene (npr. femoralne vene) u asepti¢nim
uvjetima. Zatim postavite uvodnu ovojnicu u venu koristeci se standardnom
perkutanom tehnikom.

PoveZite RF upravlja¢ sa sustavom za snimanje (i sustavom za mapiranje,
ako Zelite) pomocu odgovarajucih poveznih kabela u skladu s korisnickim
priru¢nicima i/ili uputama za uporabu.

Spojite kateter Blazer Ol na RF upravljac i sustav za mapiranje pomocu
odgovarajucih poveznih kabela. Prema potrebi upotrijebite priklju¢nu kutiju
u skladu korisnickim prirucnicima i uputama za upotrebu.

Napomena: ako Ce se upotrebljavati trodimenzionalni (3D) sustav za
navigaciju i mapiranje katetera, slijedite standardne radne postupke
elektrofizioloskog laboratorija ili upute za upotrebu koje se nalaze

u proizvodacevom korisnickom prirucniku.

Ukljucite napajanje na RF upravljacu.

Postavite RF upravljac u nacin upravljanja napajanjem. Ogranicenje
temperature RF upravljaca ne smije premasiti 50 °C, ali ga lijecnik moze
postaviti na nizu postavku prema vlastitom nahodenju.

Ukljucite pumpu za ispiranje.

. Provjerite ima li pumpa za ispiranje sljedece brzine protoka: 2 ml/min (u stanju
Cekanja), 17 ml/min (niski ablacijski protok — 30 W ili manje), 30 ml/min (visoki
ablacijski protok — iznad 30 W). Proucite korisnicki priru¢nik za pumpu za
ispiranje za upute za podesavanje postavki pumpe, prema potrebi.

Upute za povezivanje kompleta cijevi za ispiranje s teku¢inom za ispiranje
i pumpom za ispiranje potraZite u uputama za uporabu kompleta cijevi za
ispiranje ili u uputama za uporabu pumpe za ispiranje.

. Spojite kateter Blazer Ol na komplet cijevi za ispiranje putem Luer prilagodnika
na proksimalnom kraju rucice katetera. Provjerite jesu li svi Luer prilagodnici
dobro pricvrsceni kako biste sprijecili curenje.

. Isperite kateter Blazer Ol i komplet cijevi za ispiranje. Tekucina treba izici iz
svih Sest (6) otvora za ispiranje tijekom postupka ispiranja. Pobrinite se da zrak
ne ostane unutar kompleta cijevi za ispiranje ili lumena i da su svi otvori za
ispiranje prohodni.

. Na pumpi za ispiranje postavite odgodu prije primjene RF energije i odgodu
nakon primjene RF energije. Upute za promjenu odgode prije primjene
RF energije i odgode nakon primjene RF energije potrazite u korisnickom
prirucniku za pumpu za ispiranje.

. Provjerite upravljanje kateterom manipuliranjem upravljackim gumbom prije
umetanja katetera u ovojnicu.

. Prije postavljanja katetera Blazer Ol u ovojnicu zapocnite neprekidno ispiranje
pri brzini protoka od 2 ml/min, odnosno pri protoku u stanju ¢ekanja. Provjerite
ima li curenja na vrhu katetera (osim uobicajene fizioloske otopine koja izlazi
iz distalnih otvora), na rucici katetera i na Luer prikljuccima i spojevima cijevi.

7. Pod fluoroskopskim navodenjem umetnite kateter Blazer Ol u ovojnicu

i potisnite ga kroz vaskulaturu u srce.

Napomena: stupanj savijenosti vrha katetera Blazer Ol kontrolira se
upravljackim gumbom na rucici katetera (pogledajte sliku 1). Ako se upravljacki
gumb okrene u smjeru kazaljki na satu, vrh ¢e se iz neutralnog polozaja
zakriviti proporcionalno do maksimuma priblizno 270 stupnjeva u jednom
smjeru, ovisno o odabranoj mogucnosti savijanja. Okretanje upravljackog
gumba u smjeru suprotnom od kazaljki na satu izazvat Ce savijanje vrha

u suprotnom smjeru. Kako bi se sprijecilo prenaprezanje vrha, pomicanje
upravljatkog gumba ograniceno je dizajnom rucice. Gumbom za podesavanje
napetosti moZete se koristiti kada postignete Zeljeni poloZaj katetera.

. Odredite podrudje od interesa za ablaciju.
. Postavite pocetnu razinu snage od 15 W do 20 W.

20. Zapocnite postupak od 15 W do 20 W. Snaga se moZe postupno povecati

21

za 5 W do 10 W prema potrebi za stvaranje transmuralne lezije. Smanjenje
unipolarne elektrogramske amplitude za viSe od 80 % ili pojava dvostrukih

potencijala jednake i niske amplitude mogu biti pokazatelji transmuralne lezije.

Napomena: potvrdite povecanu brzinu protoka ispiranja prije pocetka RF
energije promatranjem smanjenja temperature vrsne elektrode za najmanje

2 °C. Ako je potrebno provesti ablaciju s razinama napajanja od 31 W do 50 W,
povecajte brzinu protoka ispiranja na 30 ml/min prije pocetka prijenosa RF
energije. Zatim vratite brzinu protoka na 2 ml/min nakon isporuke RF energije.

UPOZORENJE: prebrzo povecanje napajanja tijekom ablacije, ablacija pri
visokom napajanju (> 30 W) ili nedostatna brzina protoka mogu dovesti
do perforacije izazvane parnim praskom, aritmija, oStecenja okolnih
struktura i/ili embolije.

UPOZORENJE: uporaba katetera Blazer Ol pri brzini protoka nizoj od propisane
moze povecati mogucnost pojave tromba, ugruska i pougljenjivanja koji mogu
dovesti do embolije.

. Ne provodite ablaciju dulje od 60 sekundi bez pomicanja vrha katetera
Blazer OI.

22. RF struja moze se ponovno primijeniti na isto mjesto ili druga mjesta pomocu

istog katetera.

Zavrsetak postupka

1.
2.

Prije uklanjanja katetera potpuno ispravite distalni kraj katetera.
Izvucite kateter nakon dovrsetka postupka.

3. Iskljucite RF generator i pumpu.

4. Pazljivo pratite pacijenta tijekom oporavka kako biste osigurali da je
postignuta hemostaza i kako biste odmah obradili sve komplikacije.

Odlaganje
Uredaj i pakiranje odloZite u otpad na sljedeci nacin kako biste na minimum
sveli rizik od infekcije ili mikrobioloske opasnosti nakon uporabe:

Nakon upotrebe kateter moze sadrzavati bioloski opasne tvari. S kateterom
i pakiranjem treba postupati i zbrinuti ih kao bioloski opasan otpad ili
u skladu s relevantnim bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.
Preporucuje se uporaba spremnika za bioloski opasan materijal sa simbolom
za biolosku opasnost. Neobradeni bioloski opasan otpad ne smije se odlagati
u komunalni otpad.

U slucaju pojave ozbiljnog Stetnog dogadaja u vezi s uredajem, ukljucujuci sve
smrtne ishode postupka u kojima se koristio proizvod tvrtke BSC, taj dogadaj
treba prijaviti tvrtki BSCi nadleznom tijelu zemlje clanice u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalazi. Kateter povezan s prituzbom, ostecenjem, ozljedom ili smréu
pacijenta vratite tvrtki Boston Scientific koristeci se kompletom za vracanje
proizvoda tvrtki BSC.

¢ \Vracanje proizvoda na analizu i pruzanje informacija o ucinkovitosti
proizvoda pomaze stalnom povecanju pouzdanosti.

¢ Obavezno slijedite upute u vezi s pakiranjem i isporukom bioloski
opasnih uredaja pazedi da rucicu ili prikljucak ne izloZite tekucini koja
moze ugroziti kateter i ograniciti analizu.

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Lijecnik treba uzeti u obzir sliedeca pitanja tijekom savjetovanja pacijenta

o upotrebi katetera Blazer Ol u vezi s elektrofizioloskim interventnim

postupkom na srcu:

* Razgovarajte o rizicima i koristima, ukljucujuci pregled mogucih
nuspojava navedenih u ovom dokumentu.

e Razgovarajte o uputama koje treba slijediti nakon postupka, ukljucujuci
promjene zivotnog stila, lijekove, kada nazvati lijecnika i kontrolne
posjete nakon postupka koji mogu biti potrebni.

RJESAVANJE PROBLEMA
Problemi Moguci uzrok Postupak korektivne mjere
Temperaturase | LoSi prikljucci 1. Provjerite je li kabel
ne prikazuje katetera/kabela priklju¢en u RF upravljac,

priklju¢nu kutiju i kateter
Blazer Ol.

N~

Provjerite je li prikljucna
kutija (ako upotrebljavate
sustav za mapiranje) spojena
na RF upravljac.

w

Zamijenite kabel i/ili kateter.

~

. Ako RF upravljac i dalje
ne prikazuje temperaturu,
mozda postoji kvar u sustavu
temperaturnog senzora.

L

Proucite korisnicki prirucnik
i otklonite ovaj kvar prije
ponovne primjene RF
energije.

Black (K) AE <5.0
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