VYSTRAHA: Prili$ rychle zvy3enie vykonu pocas ablacie, ablacia pri vysokom
vykone (>30 W) alebo nedostato¢ny prietok mdzu viest k perforacii
spdsobenej nahlym uvolnenim pary, arytmiam, poskodeniu okolitych
Struktdr alebo vzniku embodlie.

VYSTRAHA: Poutitie katétra IntellaNav MiFi Ol pri niz3ej nez predpisanej
rychlosti prietoku moZze zvysovat riziko vzniku trombu, koagula a priskvaru,
ktoré mozu sposobit vznik embalie.
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Nevykonavajte ablaciu dlhsie ako 60 sekiind bez posunu hrotu katétra
IntellaNav MiFi Ol.

. RF prid mozno znova aplikovat na rovnaké alebo iné miesta pomocou
rovnakého katétra.
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Poznamka: Minielektrody na katétri IntellaNav MiFi Ol je takisto mozné
pouZit na ziskanie dopInkovych informacii vo forme elektrogramu.

Ukon¢enie postupu

1. Pred vytiahnutim katétra Gplne vyrovnajte distalny koniec katétra.

2. Po dokonceni zakroku vytiahnite katéter.

3. Vypnite RF generator a pumpu.

4. Pacienta pocas zotavovania pozorne monitoruijte, aby sa zarucilo
dosiahnutie hemostazy a zabezpecila okamZité liecha vietkych komplikacii.

Likvidacia

V zaujme minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobialnej infekcie po poufiti

zlikvidujte pomdcku a obal takto:

Po pouziti moze katéter obsahovat nebezpecné biologické latky. S katétrom

a obalom sa m& manipulovat a maju sa likvidovat ako biologicky nebezpecny

odpad alebo sa mé zabezpedit manipuldcia s nimi a ich likvidacia v sdlade

s nariadeniami nemocnice, miestnymi spravnymi alebo vladnymi nariadeniami.

Odportca sa pouzitie nddoby na biologicky nebezpecné latky oznacenej

symbolom biologického rizika. Nespracovany biologicky nebezpecny odpad sa

nesmie likvidovat spolu s komunalnym odpadom.

Ak sa vyskytne zavazny incident suvisiaci s pomdckou vratane vietkych pripadov
umrtia pacienta pri zakroku, pocas ktorého sa pouzival produkt spolocnosti BSC,
udalost sa ma nahlasit spolocnosti BSC a prislusnému organu clenského Statu,
v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient usadeny alebo ma v nom bydlisko. Kazdy
katéter spojeny so staznostou, ujmou, zranenim alebo smrtou pacienta vratte
spolo¢nosti Boston Scientific, pricom pouZite stipravu na vratenie produktu
spolo¢nosti BSC.

e Vratenie produktov na analyzu a sledovanie vykonnosti produktu pomaha
neustale zvySovat spolahlivost.

« Dodrziavajte pokyny tykajlce sa balenia a prepravy akychkolvek
nebezpecnych biologickych pomdcok. Budte opatrni, aby ste nevystavili
rukovat ani konektor tekutine, ktord by mohla poskodit katéter
aobmedzit analyzu.

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Pri poskytovani poradenstva pacientom o pouZiti katétra IntellaNav MiFi Ol

v suvislosti s elektrofyziologickym intervencnym zakrokom na srdci mé lekar

2vézit tieto body:

e« Prediskutuijte rizika a prinosy vratane informovania o moznych neziaducich
tcinkoch uvedenych v tomto dokumente.

o Prediskutujte pokyny po zakroku vratane akychkolvek zmien Zivotného
Stylu, liekov, kedy treba kontaktovat lekdra a pripadnej naslednej kontroly
po zakroku.

RIESENIE PROBLEMOV
Problémy Mozna pricina Napravné opatrenie
Teplota sa Nedostatocné 1. Skontroluijte, i je kabel zapojeny
nezobrazuje prepojenie do pripajacieho modulu a katétra

katétra a kabla IntellaNav MiFi OI.

2. Skontrolujte, ¢i je pripajaci modul
(ak pouzivate mapovaci systém)
pripojeny k RF ovladacu.

3. Vymerite kdbel a/alebo katéter.

4. Ak RF ovladac stale nezobrazuje
teplotu, moze ist o poruchu
v systéme na snimanie teploty.

5. Pred dalSou aplikaciou
RF energie si precitajte
pouzivatelsku prirucku a opravte
tuto poruchu.

MB Drawing 51308373

* Hranica Priskvar/
impedancie koagulum
* Hranica na hrotovej
teploty elektrode

1. Preruste aplikciu RF energie.

2. Narovnajte distalny koniec
a vytiahnite katéter IntellaNav
MiFi OI.

3. Skontrolujte, ¢i na hrotovej
elektrade nie je priskvar/
koagulum.

4. Ak zistite vyskyt priSkvaru/
koagula, jemne utrite dant
Cast hrotu sterilnou gazou
navlhcenou sterilnym
fyziologickym roztokom
(nedrhnite hrotovu elektrédu
ani fiou neotacajte, pretoze
moze dojst k poskodeniu spoja
a uvolneniu hrotovej elektrody).
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Pred opatovnym zavedenim
sa uistite, Ze irigacné porty su
priechodné. Ak dojde k okluzii
irigacného portu:

a. Zabezpecte vybratie katétra
IntellaNav MiFi Ol z tela
pacienta.

b. Naplrite 1 ml alebo 2 ml
striekacku sterilnym
fyziologickym roztokom
a pripojte ju k uzatvaraciemu
kohutiku na bo¢nom ramene
katétra IntellaNav MiFi Ol.

~

. Opatrne vstreknite
fyziologicky roztok zo
striekacky do katétra
IntellaNav MiFi OI. Pocas
procesu preplachovania
musi vytekat tekutina
20 vietkych Siestich (6)
irigacnych portov.

d.Podla potreby zopakujte
kroky b) a ¢).

e. Ak st irigacné porty
vyCistené, katéter IntellaNav
MiFi Ol sa mdze znovu
zaviest do tela pacienta.

VYSTRAHA: Prestaiite pouzivat
katéter IntellaNav MiFi Ol, ak st
irigacné porty nepriechodné alebo
katéter nefunguje spravne.

Podozrenie « Unik z katétra

na poruchu alebo stipravy

integrity toku irigacnych

tekutiny hadiciek

o Irigatnd pumpa | 3. Vymerite katéter IntellaNav MiFi
nema platnd Ol a stpravu irigacnych hadiciek,
kalibraciu naplrite ich mimo tela pacienta.

1. Preruste aplikaciu RF energie.

2. Vlyrovnajte distalny koniec
a vytiahnite katéter.

~

. Vymerite katéter IntellaNav MiFi
Ol alebo stipravu irigaénych
hadiciek, ak sa parametre
nezobrazuju spravne alebo ak
existuje nejaka abnormalita
integrity toku tekutiny.

v

. Na overenie presnosti prietoku
tekutiny si pozrite informacie
uvedené v pouZzivatelskej
prirucke k irigacnej pumpe.

6. Kontaktujte zastupcu spolo¢nosti

BSC a poZiadajte vymenu

irigacnej pumpy.

ZARUKA

Informacie o zaruke na zariadenie ndjdete na adrese
(www.bostonscientific.com/warranty).

Dovozca do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandsko

IntellaNav MiFi a Maestro st ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo
jej pridruzenych spolocnosti.
Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych viastnikov.

Catalog Number
Kataldgové islo

Consult instructions for use.
Pozri ndvod na poufzitie.

Contents

%;‘ Obsah

Authorized Representative in the
European Community

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolodenstve

Manufacturer
Vyrobca

Lot Number
Cislo 3arze

Recyclable Package
Recyklovatelny obal

Use By
Spotrebujte do

Australian Sponsor Address
Adresa australskeho zadavatela

Argentina Local Contact
Miestny zastupca v Argentine

Single use. Do not re-use.
Na jedno pouzitie. Nepouzivat opakovane.

Do Not Resterilize
Nesterilizujte opakovane.

Do not use if package is damaged.
Zivajte, ak je balenie poskod

Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizované etylénoxidom.

Single sterile barrier system
Systém s jednou sterilnou-bariérou

Non-Pyrogenic
Nepyrogénny.

Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicka pomdcka podla pravnych
predpisov EU

Date of Manufacture
Datum vyroby

Temperature limitation.
Teplotné obmedzenie.

Contains hazardous substances
Obsahuje nebezpecné latky

Variability, rotational adjustment
Variabilnost, rotacné nastavenie

b@%&ﬂ%@!@@@ﬂﬂm@l

Authorized Representative
EC |REP inthe European Community

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

ARG Argentina

Local Contact

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

C€0344

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

| |”I |||H‘ ||| 20221

51100816-16 <sk>

IntellaNav MiFi"
Open-Irrigated

ablacny katéter

B, ONLY

Upozornenie: Federalne zakony (USA) umoziiujd predaj tejto pomdcky len
lekarom alebo na predpis lekara.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah sa dodava STERILNY. Sterilizované etylénoxidom (EO). Nepouzivajte
v pripade, Ze bola porusena sterilna bariéra. Ak zistite poskodenie, obrétte sa na
zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.

Urcené len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte opakovane, neuvadzajte do
znovu pouzitelného stavu ani opakovane nesterilizujte. Opakované poutzitie,
uvedenie do znovu pouzitelného stavu ¢ opakovana sterilizacia mozu poskodit
Strukturdinu integritu zariadenia alebo sposobit zlyhanie zariadenia, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouZzitie,
uvedenie do-znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu sposobit
riziko kontamindcie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢ skrizend infekciu
a okrem.iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomdcky mdze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo
smrtpacienta.

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k doplnkovej pomacke.
Dodrzujte vsetky kontraindikacie, vystrahy a bezpetnostné opatrenia, ktoré si
uvedené v-tychto pokynoch. Ich nedodrzanie moze viest k vzniku komplikacif
u pacienta.

POPIS ZARIADENIA

Ablacny katéter IntellaNav MiFi Open-lrrigated (Ol) (dalej sa uvadza ako
katéter IntellaNav MiFi Ol) je Stvorpdlovy ablacny katéter s otvorenou irigaciou
velkosti 7,5 F(2,5mm) uréeny na privod radiofrekvencnej (RF) energie do 4,5 mm
hrotovej elektrody katétra na srdcovd abldciu. Pomdcka obsahuije tri diagnostické
minielektrody zabudované do hrotovej elektrody, ktoré su navrhnuté tak, aby
poskytovali dopliujuce” informéacie vo forme dokalizovanéha elektrogramu vo
vysokom rozlisent. Do katétra IntellaNav.MiFi Ol je zabudovany snimac polohy na
magnetické sledovanie a navadzanie katétra v mapovacom systéme Rhythmia.

Na obrazku 1 je zobrazeny katéter IntellaNav MiFi-Ol.

Katéter IntellaNav MiFi Ol je urceny.na pouzitie s komercne dostupnym
RF ovlddacom, irigacnou pumpou a stpravou irigacnych hadiciek, ktoré spifiajd
poziadavky na rychlost prietoku katétrom, komer¢ne dostupnym pripajacim
modulom a komercne dostupnym mapovacim. systémom.

Obsah
Jeden (1) sterilny katéter IntellaNav MiFi Ol
Princip prevadzky

Do katétra IntellaNav MiFi Ol je zabudovany mechanizmus chladenia s otvorenou
irigaciou cez hrot, ktory:je rozdeleny. na dve komory. V proximélnej komore
cirkuluje heparinizovany normalny 0,9 % fyziologicky roztok v.ramci hrotu na
ochladzovanie proximalnej elektrody a zniZovanie prehrievania, zatial ¢o distélna
komora umoziiuje pretekanie tekutiny-cez Sest irigalnych otvorey-do cievneho
systému pacienta, ¢im. ochladzuje.rozhranie hrot/tkanivo. Pripojka typu Luer
na-proximalnom konci rukovdti spaja katéter so-supravou irigacnych. hadiciek
veducou z pumpy, o umoZiuje generovat tok fyziologického roztoku do katétra.

Segment elektrody sa-sklada z hrotovej elektrody, troch prstencovych elektrod
a troch diagnostickych minielektrod zabudovanych do hrotu.. Hrotova elektroda
ma integrovany snimac teploty a-privadza RF energiu.na Ucely srdcovej ablacie.
Prstencovéelektrody zaznamendvaju'-mapovacie signaly intrakardialneho
elektrogramu (EGM). a"_privadzaju signaly na-stimulaciu. Tri' diagnostické
minielektrody st navrhnuté tak, aby-poskytovali dopliiujace informacie vo forme
lokalizovaného elektrogramu vo vysokom rozliseni.

Katéter ntellaNav MiFi Ol je prepojeny so Standardnymi RF generatormi
a zaznamovym zariadenim pomocou pripajacieho modulu. Na rukovati sa
nachadza elektricky konektor na pripojenie kdbla k mapovaciemu systému
ajedna koncovka typu Luer, ktord sa pouZiva na pripojenie katétra k suprave
irigacnych hadiciek:

porty pre tekutiny

predlZovacia hadicka na chladenie prstencové elekirédy

| —\
gombik na ovladanie napnutia minielektrody /

koncovka oy . a 0
~ typu Luer uvolfiova¢ napnutia hrotova elektréda
5

Konektor kébla — smerovaci gombik

Obrazok 1. Ablaény katéter IntellaNav MiFi Open-Irrigated

Lokalna impedancia pocas ablacie - DIRECTSENSE
Funkcia DIRECTSENSE na katétri IntellaNav MiFi Ol umoziiuje meranie dielektrickych

pouzit v spojeni s inymi diagnostickymi prvkami (napr. amplitidou elektrogramu,
skiaskopiou, intrakardialnou echokardiografiou, magnetickou a impedancnou
navigaciou a dotykovou spatnou vazbou), aby pouZivatela ziskal informacie o stabilite
katétra a blizkosti elektrod katétra k endokardialnemu povrchu.

Poznamka: Lokalna impedancia nie je indikatorom sily kontaktu.

Pocas aplikacie RF energie poskytuje meranie lokalnej impedancie dodatocnu spatnt
vazbu o reakdi tkaniva v blizkosti RF elektrody na zaklade odporového zahrievania
tkaniva v porovnani s hodnotou pred ablaciou.

V dosledku zmeny vodivosti pocas zahrievania tkaniva nemusi lokdlna impedancia, na
rozdiel od podmienok pri vypnutej RF, znamenat blizkost katétra ani umiestnenie hrotu
katétra pri tkanive pocas RF.

Poznamka: Funkciu lokalnej impedancie pocas ablacie podporuje iba kompatibilny
mapovaci systém Rhythmia.

Poznamka: Na Ucinnost RF ablacie ma vplyv mnoZstvo faktorov vratane: hribky
tkaniva, kontaktu, sily, stability, orientdcie katétra, vykonu, trvania a prietoku irigacnej
tekutiny. PouZivatelia by mali tieto faktory vziat do Gvahy pri vykondvani ablacie

a potvrdit U¢innost prostrednictvom funkénych koncovych ukazovatelov, ako je
ukoncenie arytmie alebo vytvorenie blokddy vedenia.

A) Miniaplikacia s parametrami generétora.

B) Miniaplikacia s numerickou hodnotou (priemernd impedancia) pocas RF.
() Grafika hrotu katétra pocas RF.

D) Lokalna impedancia vs. ¢asové stopy pocas RF.

Obrazok 2. Prvky lokélnej impedancie pocas RF ablacie.

Pocas aplikacie RF energie poskytuje kompatibilny mapovaci systém Rhythmia
meranie lokalnej impedancie vo forme ¢iselnej miniaplikacie, stipcového grafu vykonu,
grafiky hrotu v oranzovej farbe a grafu v redlnom ¢ase (Obrazok 2). Ciselna miniaplikicia
sa aktualizuje tak, aby zobrazovala zmenu lokalnej impedancie od zaciatku ablacie.
Zmena v lokalnej impedancii sa zobrazi oranzovou farbou, aby sa zhodovala s inymi
farebnymi indikatormi ablacie, a da sa zobrazit ako absolltna, relativna alebo
percentudlna hodnota. Po ukonceni aplikacie RF energie bude graf v redlnom case
nadalej zobrazovat oranZové prekrytie, ktoré docasne ukazuje, Ze v predchdadzajucich
datovych obdobiach doslo k ablacii.

Poznamka: Aby sa zaistilo spravne pouZitie funkcie DIRECTSENSE, hrotovd elektroda
a prstencové elektrody na distalnej casti katétra maja byt mimo puzdra.

Vzhladom na zmeny v lokélnej impedancii pocas aplikacie RF je potrebné, aby bola
poloha katétra stabilna. Na overenie polohy katétra pocas RF pouZite skiaskopiu alebo
iné zobrazovacie techniky, napr. elektrokardiografiu. Nespravna lokalizacia katétra
moze viest k chybnému vykladu merania impedancie a k nespravnym klinickym
zaverom alebo poraneniu pacienta.

Materialy

Tato pomdcka je vyrobena zo zliatiny kovov, ktora obsahuje kobalt. Sticasné vedecké
poznatky potvrdzuju, Ze kovové zliatiny obsahujlce kobalt pouzité v zdravotnickych
pomdckach- nespdsobujii  zvysené riziko rakoviny ani neziaducich Ucinkov
na reprodukciu.

Nepyrogénne

Tato pomdcka spifia poziadavky tykajlice sa limitov pre pyrogénnost.

Informécie pre pouzivatela

Katéter IntellaNav MiFi Ol smu pouzivat iba lekari dokladne zaskoleni v oblasti
invazivnej kardioldgie, technik RF mapovania a ablacie s otvorenou irigaciou
a konkrétneho planovaného pristupu, a to v plne vybavenom elektrofyziologickom
laboratoriu. Asistenciu pri priprave a fungovani systému moze poskytovat len prislusne
zaskoleny personal.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Katéter IntellaNav MiFi Ol je ureny na pouZitie u pacientov, u ktorych je potrebné
elektrofyziologické mapovanie (stimuldcia a zaznam) srdca pomocou katétra,
a na ablaciu srdca v pripade pouzitia spolu s RF generatorom. Pomdcka je urcena
na pouzitie u dospelych (nie detskych) pacientov s vylacenim tehotnych alebo
dojciacich pacientiek.

Prehlasenie o klinickom prinose

Pri pouziti urenym pouZivatelom klinické prinosy pouzitia  srdcovych
radiofrekvenénych (RF) abla¢nych katétrov s otvorenou irigaciou (OI) spocivaju
v identifikacii a korekii srdcovych arytmif, pricom sa znizuje pravdepodobnost tvorby
fibrinu, trombu, koagula a priskvaru na hrote katétra. Ablacia s otvorenou irigaciou
umozriuje kontrolovant aplikaciu vyssich hladin energie do srdcového tkaniva, ¢im
sa meni schopnost srdcového tkaniva viest abnormalne srdcové rytmy. Vacsiu hibku
lézie je mozné dosiahnut ablaciou s otvorenou irigaciou, ktord sa ucinne zameria
na loziska arytmie a ulahdi primerané prenikanie cez |ézie. Okrem toho je ablacna
terapia s otvorenou irigaciou menej invazivna v porovnani s chirurgickymi zakrokmi
na otvorenom hrudniku.

Katéter IntellaNav MiFi Open-Irrigated vyuziva platformu katétra Blazer
Open-Irrigated na RF ablaciu od spolo¢nosti Boston Scientific a zahfia dalSie
moznosti magneticky sledovaného navigacného senzora s minielektrodami
na lokalizované snimanie a stimulaciu. Zabudovanie magnetického senzora
do ablacného katétra umoznuje uréenému pouzivatelovi sledovat 3D polohu
katétra pri pouZiti s mapovacim systémom Rhythmia. Zabudovanie minielektrod
do hrotu katétra umozriuje ziskat tri lokalizované zaznamy elektrogramu
(EGM), ktoré zlepSuji schopnost pracovat s tromi dalsimi intrakardialnymi
elektrogramami pocas navigacie katétra a aplikacie RF energie. Lokalizacia
a navigacia intrakardialnych katétrov je délezita pri diagnostike a liecbe arytmii.
Vdaka meraniu lokalnej impedancie (prostrednictvom funkcie DIRECTSENSE
pri pouZiti s kompatibilnym mapovacim systémom Rhythmia), ktoré dopinia
vyuZitie minielektrod a navigacnych funkcii, poskytuje katéter IntellaNav
MiFi Open-Irrigated dalie informacie a kontext ako pomdcku pre lekara pri
vyvazenej tvorbe transmuralnych lézii pri vyssich teplotach, ktoré mozu viest
k nezelanym udalostiam.

Sahrn bezpecnosti a klinického vykonu

Pre zakaznikov v Eurdpskej Unii: Podla ndzvu pomdcky uvedeného na Stitku
vyhladajte dokument Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu pre danu
pomdcku, ktory je k dispozicii na internetovych strankach Eurépskej databazy
zdravotnickych pomdcok (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIE
Pouzitie katétra IntellaNav MiFi Ol je kontraindikované:
e U pacientov s aktivnou systémovou infekciou,

* u pacientov s mechanickou ndhradou srdcovej chlopne, ktorou musi
prejst katéter,

e U pacientov so zdravotnymi problémami, pri ktorych st zavedenie do
srdcovych dutin alebo manipulacia v nich nebezpecné, pretoze to moze
zvysit riziko perforacie alebo systémovej embolickej udalosti, napriklad
v pripade potvrdeného myxému, trombu v lavej predsieni (LP) alebo
intrakardialneho muralneho trombu,

¢ u pacientov, ktorym nie je mozné podat heparin ani prijatelné alternativne
lieky na dosiahnutie dostatocnej antikoagulacie,

* u pacientov, ktori maju vo vena cava implantované pomdcky s filtrom na
ochranu pred vznikom embdlie alebo znamy femoralny trombus, u ktorych
je potrebné zavedenie katétra z femoralneho pristupu,

U pacientov, ktori su hemodynamicky nestabilni,

e upacientov s kontraindikdciou pre invazivny elektrofyziologicky zakrok,
u ktorych sa zavedenie katétra do srdcovych dutin alebo manipulacia v nich
nepovazuju za bezpecné, ako napriklad, ale nie vylucne, v pripade neddvnej
predchadzajucej operacie srdca: napr. ventrikulotomie alebo atriotémie,
bajpasu koronarnych artérii (CABG), PTCA/PCl/zakroku so zavedenim
koronarneho stentu/nestabilnej anginy, alebo u pacientov s vrodenym
srdcovym ochorenim, pri ktorom zakladna abnormalita zvySuije riziko
abldcie, alebo so zavaznymi anomaliami rotacie srdca alebo velkych ciev,

* ez transseptalny pristup u pacientov s intraatridinou korekciou transpozicie
alebo zaplatou uzatvarajucou foramen ovale,

o cezretrogradny transaortalny pristup u pacientov, ktori maju nahradu
aortalnej chlopne.

Tuto pomdcku nepouZzivajte:
e s dlhym puzdrom alebo kratkym zavadzacom velkosti < 8,5 F,

¢ vkorondrnej vaskulature.

VYSTRAHY

« Ak je viditelnost elektrofyziologickych katétrov z akéhokolvek dévodu
naru$ena, pouzivatel ma prestat s vykonom ablacie a nemé v fiom
pokracovat, kym katéter nie je viditelny, aby sa zabranilo poraneniam
pacienta, ako je perforacia, srdcova blokada a poranenie prilahlych Struktur.

* Mapovacie a ablacné zakroky na srdci maju vykonavat iba lekari, ktori st
dokladne zaskoleni v oblasti invazivnej kardioldgie, technik mapovania
a ablacie s otvorenou irigaciou pomocou RF katétrov a planovanych
spdsobov pristupu, v pIne vybavenom elektrofyziologickom laboratdriu.

e Pacientom, u ktorych sa vykonavaju zakroky na lavej strane srdca
a transseptalne zakroky, podavajte prislusné trovne perioperacnej
antikoagulacnej liecby. Ak sa pocas pritomnosti transseptalneho puzdra
a/alebo katétra v lavej strane srdca neudrzia vhodné drovne antikoagulécie,
existuje zvySené riziko tromboembolie. Pocas zakroku a po fiom
podavajte antikoagulacnu liecbu v sdlade s normami zariadenia s cielom
minimalizovat krvacanie a trombotické komplikacie.

o Pred pouzitim si dokladne precitajte v3etky pokyny k vybaveniu
a doplnkovej pomdcke potrebnym pri zakroku. DodrZujte vietky
kontraindikcie, vystrahy a bezpecnostné opatrenia, ktoré su uvedené
v tychto pokynoch. Ich nedodrzanie méze viest k vzniku komplikacii
u pacienta.

*  Pred pouzitim skontrolujte katéter IntellaNav MiFi Ol vratane elektrickej
izolacie kablov a tela katétra, ¢i na nich nie su nejaké defekty alebo fyzické
poskodenia, ktoré by pri pouZiti mohli spésobit poranenie pacienta alebo
pouZivatela. NepouZzivajte chybné ani poskodené pomdcky. Poskodené
vybavenie vymerite podla potreby. Nie je povolena Ziadna Uprava
tohto vybavenia.

o Obsah sa dodéva STERILNY, sterilizovany etylénoxidom (EQ), a ma sa pouzit
do datumu spotreby. NepouZivajte pomdcku po datume pouzitelnosti.
NepouZivajte, ak je poskodend sterilna bariéra, pretoze nesterilné zariadenia
mozu sposobit poranenie pacienta. Ak zistite poskodenie, obratte sa na
zastupcu spolonosti Boston Scientific.

« PouZitie katétra IntellaNav MiFi Ol pri nizSej neZ predpisanej rychlosti
prietoku moZze zvySovat riziko vzniku trombu, koagula a priskvaru, ktoré
mdzu sposobit vznik embolie.

o Elektromagnetické ruenie (EMI) z akéhokolvek zdroja pocas normalnej
prevadzky mdze nepriaznivo ovplyvnit vizualizaciu a sledovanie katétra
pocas zakroku, o moze spdsobit poranenia pacienta, ako je perforacia,
srdcové blokada a poranenie prilahlych Struktar.

o Kazdu aplikaciu RF energie zacnite pri nizkom vykone a starostlivo
dodrZiavajte postupy pozvolnej zmeny trovne vykonu a stvisiacich
prietokov $pecifikované v casti Prevadzkové pokyny. Prilis rychle zvysenie
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vykonu pocas ablacie, ablacia pri vysokom vykone (> 30 W) alebo
nedostatocny prietok mézu viest k perforacii spésobenej nahlym uvolnenim
pary, arytmiam, poskodeniu okolitych Struktar alebo vzniku embdlie.

Ak sa pouziva ablacny katéter pri najvys$om nastavitelnom vykone (50 W)
dihsie nez 60 sekind alebo pri znizenej impedancii bez posunutia hrotu
abla¢ného katétra, moze dojst k poskodeniu kolateralneho tkaniva.

U pacientov, ktori v minulosti podstupili ablacny zakrok pre flutter predsieni,
moze existovat vacsie riziko perforacie alebo perikardialnej efizie pri pouziti
tohto katétrového systému.

U pacientov, ktori podstupuju ablaciu pridavnej septalnej drahy, reentry
tachykardie atrioventrikularneho (AV) uzla alebo fluttra predsieni, existuje
riziko vzniku GpInej AV blokady, ktora vyzaduje implantaciu docasného

Majte pripravené docasné externé zdroje stimuldcie a defibrilacie.

Po ablacii vykonajte kompletnd analyzu funkcnosti implantovaného
zariadenia.

Pocas zavadzania a vyberania katétra a manipuldcie s nim pouzite
skiaskopické navadzanie alebo vhodni metddu zobrazovania a postupujte
opatrne, aby nedoslo k uvolneniu elektrody.

Pred meranim a po iom sledujte prahové hodnoty a impedancie snimania
a stimulacie, aby ste mohli stanovit integritu fungovania spojenia elektrody
a pacienta.

Po vypnuti RF abla¢ného zariadenia nezabudnite znovu aktivovat
generator impulzov.

U pacientov s hemodynamickou nestabilitou alebo kardiogénnym Sokom
existuje zvysené riziko Zivot ohrozujucich neziaducich cinkov a ablacia sa
musi vykonavat s mimoriadnou opatrnostou.

Katéter IntellaNav MiFi Ol nie je ureny na internti kardioverziu. Tento
zakrok moze viest k perforacii, arytmiam, vzniku embalie, trombu alebo
smrti pacienta.

DIhodobé rizika Iézii vytvorenych RF ablaciou neboli stanovené. Najmd
nie su zname Ziadne dlhodobé Ucinky lézii v blizkosti Specializovaného
vodivého systému a koronarneho cievneho systému.

Pred pouzitim pri zakroku skontrolujte, ¢i irigacny fyziologicky roztok
neobsahuje vzduchové bubliny, a kompletne ich odstrarite. Vzduchové
bubliny v irigacnom fyziologickom roztoku mézu spdsobit emboliu.

Zdanlivy nizky vystup vykonu, hodnota vysokej impedancie alebo
neschopnost zariadenia fungovat spravne pri normalnom nastaveni
mozu indikovat chybné pouZitie disperznej podlozky alebo zlyhanie
elektrického zvodu.

Katéter IntellaNav MiFi Ol je vysoko flexibilny. Vyhybajte sa nadmernému
skruteniu. Nadmerné otacanie rukovati a tela katétra moze spdsobit
poskodenie distalneho hrotu alebo zostavy katétra. Neotacajte rukovatou
ani telom katétra o viac ako jeden a pol celej otacky (540°). Ak sa
nedosiahne pozadovana poloha hrotu katétra, upravte zakrivenie katétra
a odpojte hrot katétra od srdcovej steny. Potom pokracujte v otacani rukovati
a tela katétra.

Elektrofyziologické katétre a systémy su urcené na pouZitie vyhradne

poranenie v dosledku embdlie/tromboembolie/vzduchovej embélie/embdlie
spdsobenej cudzim telesom,

e« cievna mozgova prihoda (CMP)/mitvica,

o tranzitorny ischemicky atak (TIA),

¢ infarkt myokardu,

« neurologické poskodenie a jeho symptémy, napriklad:

« kognitivne zmeny, poruchy zraku, bolesti hlavy, porucha motoriky,
porucha citlivosti a porucha reci,

e plicna embdlia,
e asymptomatickd mozgova embolia.

Postup

UPOZORNENIE: Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu sterilnej
bariéry balenia a ¢i na katétri IntellaNav MiFi Ol nie st Ziadne defekty.
NepouZzivajte potencialne kontaminované ani chybné vybavenie.

Pokyny na pripojenie a prevadzku irigacnej pumpy, RF ovladaca, mapovacieho
systému, pripajacieho modulu a stpravy irigacnych hadiciek v spojeni

s katétrom IntellaNav MiFi Ol najdete v pouZivatelskych priruckach a navode
na pouZitie pre tieto zariadenia. Na pripojenie katétra k danému prislusenstvu
pouzivajte vhodné kable prislusenstva.

1

Pripojte disperznti podlozku k telu pacienta a generatoru podla ndvodu na

Potencidlne neziaduce Gc¢inky moZu suvisiet s ablacnymi katétrami a/alebo
intervencnym zakrokom. Zavaznost a/alebo frekvencia tychto moznych neZiaducich
Gicinkov sa mdze igit a moze viest k predizeniu vykonavania zékroku alebo potrebe
dalsej lekarskej alebo chirurgickej intervencie, implantacie trvalej pomdcky, ako je

« Nevykonavajte ablaciu vo vnutri koronarnej tepny, pretoze vysledné poskodenie
myokardu méZe byt smrtelné. Pocas transaortalneho pristupu je nutna adekvatna
skiaskopicka vizualizacia, aby sa zabranilo umiestneniu ablacného katétra do
koronarneho cievneho systému.

v miestnostiach s radiacnym tienenim z dévodu poziadaviek
na elektromagnetick kompatibilitu a inych nemocnicnych
bezpecnostnych predpisov.

pouZitie od vyrobcu.

2. Pripevnite stpravu referencnej lepiacej znacky umiestnenia na telo pacienta
podIa daného ndvodu na poufzitie.

alebo permanentného kardiostimulatora.

e« Vzdy udrzujte konstantnu infuziu heparinizovaného normalneho
fyziologického roztoku, aby sa zabranilo koagulacii v kanali katétra, ktora

o Ak pred zakrokom existuja pochybnosti tykajtce sa stavu antikoagulacie
alebo rytmu pacienta, ma byt stanovena dolna prahova hodnota na
vykonanie transezofagealneho echokardiogramu (TEE) pred zakrokom, aby

moze sposobit vznik embolie. sa potvrdilo, Ze nie je pritomny muralny trombus alebo trombus v lavom * Prielektrochirugickych zakrokoch existuje riziko vznietenia horlavych iostimuli ; “ch ori 536 viest ; Do ! 4 ; § [ahdi
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o 9 ) tohto zariadenia u tehotnych %i to treba starostlivo zvazit. DIhodobé rizik arterialneho tlaku krvi v redlnom case. TSP moze vyvolat vzduchovi Relativna vihkost: 30 % az 75 % nastaveny na nizsiu hodnotu.
koaguldcie (ACT). Nt zarladenia u tenotnych zien preto freba starostiivo zvazit. Lodobe 1120 béliu. Na minimalizaciuvzduchovej embéli sivajte vhodné technik * neziaduce Ucinky suvisiace s liekom alebo anestéziou ’ ° ite irigaén(
L o . o . prediZenej skiaskopie nebolo stanovené. PouZitie tohto zariadenia u deti pred ymooliu. Bginimalizace(rdtichovg] empolie poygligielnodne tedliky . . - . ' Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa M. Zapnite irigacnd pumpu.
Pnkpq'L(le[u int@agulacnej lie¢by moZe existovat zvysené riziko krvacania zatiatkom puberty preto treba starostlivo zvazit. aspiracie a preplachovania: * radiacné poranenie/popélenie tkaniva, Prepravné podmienk 12. Uistite sa, 7e irigacnd pumpa zabezpeuie tieto hodnoty prietoku: 2 mi/min
Zakelkolvexpricy. T o Neexistujd Ziadne Gdaje potvrdzujice bezpetnost a Gtinnost tohto zariadenja + Potas viacnasobnyich vjmen puzdra/Katétra cez transseptaini punkciu « zlyhanie oblitiek/rendina insuficiencia, praune podmienky (pohotovostny rezim), 17 mi/min (nizky ablatny prietok - 30 W alebo menej),
Elektrické zaznamové alebo stimulacné zariadenia musia byt izolované. Unik v pediatrickej populacii. je nutna opatrnost, aby sa zabranilo vzniku rezidudineho defektu « vazovagdina reakcia Teplota: -29 °Caz 60 °C 30 ml/min (vysoky abla¢ny prietok - viac ako 30 W). Pokyny na Gpravu
pridu z akéhokolvek elektrického zariadenia, ktoré je pripojené k pacientovi, , e L ) ) , v predsiefiovom septe, ktory by mohol vyzadovat korekciu. ) i 30 % a3 85 % nastaveni pumpy v pripade potreby néjdete v pouZivatelskej prirucke
! ! / ¢ © : ) v de pod dotlo k tegrity toku tekut Katét o CN Y - Relativna vlhkost: 30 % az 85 % pumpy v pripade p Yy naj p ) P
nesmie v pripade intrakardialnych elektrod prekrocit 10 mikroampérov. pripade podozrenia, ze doslo k naruseniu integrity toku tekutiny cez kateter o 7d6vodu zabraneni iupacienta pri wivarani t tainei o respiratné tazkosti/nedostatocnost/dyspnoe, o L k irigacnej pumpe.
- . o - ) L o alebo stpravu irigacnych hadiciek, alebo ak déjde k rychlemu zvy3eniu teploty O\ zabraneq KperaneniypyCienta pri WwQuani transseptane] | X tmia (nova alebo zhordens), Atmosféricky tlak: bez regulacie ) » ; i
\ zaujme znizenia poten(!_ex!nehokrlglkg neumysglnehogasahu ellekmckym na RF ovlddaci 0 > 15 °C, treba zastavit zakrok a vytiahnut katéter, aby sa znizilo punkcie mgmpuluﬁe s‘puzdrom opatrne, najma ak ma pacient niektory arytmia nov‘a a e/ 07 orserla , ' / . ‘ S e oadmien 13. P?KV"Y na pripojenie“supravy !riga(nych haqjgiek k irigacpgj tgkgtine
PLUdf)m samusi Z&;bglpec_“r aby IaZdE Wba‘/emle pyouzn/_anef_sppl - il fiziko ndhleho uvolnenia pary, ktory mdze viest k neziaducim Géinkom vrétane znasledujucich stavov: . poranenie drahy vedenia (srdcova blokada, poranenie uzla atd.), a OVBUE. podmienky arigacnej pumpe ndjdete v ndvode na pouZitie stipravy iriga¢nych hadiciek
s :a_te;rankwl od sTokfgnl?;g BSC 130 o;ypt:”CF, odo "IeEgrgngoﬁ '1b" af"t'kSD nalo perforacie, embolie alebo poranenia okolitych Struktdr. Katéter aj siprava o zvdcseny koreri aorty, - poranenie nervov, napriklad: Teplota okolia: 15 °Caz 25 °C alebo iriganej pumpy.
poziadavky na elektricki bezpecnost poda normy IEC 60601-1a vsetky iriga_é_nVch hadié_iek sa majl vymgnit’. Na'h_rladn\] katétera néhradﬂé su_p_rava o ‘vyrazné zvatéenie pravej predsiene, « _ (poranenie frenického nervu, Relativna vihkost: bez reguldcie 14. Pripojte katéter IntellaNav MiFi Ol k siiprave irigacnych hadiciek pomocou
miestne regulacné poziadavky vztahujlice sa na konkrétny Ucel pouZitia. hadiciek sa musia pred zavedenim naplnit mimo tela, aby sa zniZilo riziko R ) ) koncovky typu Luer na proximélnom konci rukovati katétra. Treba sa uistit,
Nezavadzajte ani nevytahuite ablacny katéter IntellaNav MiFi Ol bez vzduchovej embblie. * mali favi-predsie + poranenie bldivého nervu, Atmosféricky tlak: bez regulacie (i st vietky koncovky typu Luer zaistené, aby sa zabranilo tnikom.
nzrovngmfl} hlimu katétra (/vratﬁmm _”ag'a(m packy ldl;)ne_utr_alnej Pokbhlz)v i Pred zakrokom vzdy stanovte riziko objemového pretaZenia pacienta. Sledujte ° vyraznukd:-.fflormltu kostry alebo narusent konfigurdciu hrudnika ¢ poruchy gastrointestindlneho traktu, PREVADZKOVE POKYNY 15. Preplachnite katéter IntellaNav MiFi Ol a sipravu iriga¢nych hadiciek. Pocas
aby nedoslo zla:ngtaknlu zachyteniu ko (d O‘T"s aleno |nejvpgm0cv (;/ lvt'ore bilanciu tekutin pacienta pocas zékroku a po fiom, aby sa zabranilo objemovému (napr. skoliézu): e cievnatrauma vrdtane tychto poraneni: Balie pozadované polozky procesu preplachovania musi vytekat tekutina zo vietkych Siestich (6)
|m|?’ze Ln?t}? nasl elz('o ";(Jorl?nenle myokardu alebo méZe vyZadovat dalsi pretaZeniu tekutinami. Niektori pacienti m6zu mat rizikové faktory, ktoré znizuju o Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytolvo vztahu k pomdcke, sama o perforacia . o L B L irigacnych portov. Uistite sa, Ze v stiprave irigacnych hadiciek ani v kanali
ekarsky/chirurgicky zakrok. ich schopnost zvlddat objemové pretazenie, ¢im sa stavaji nachylneji na vznik nahlasit spolo¢nosti BSCa prislugnému-orgénu ¢lenského stétu, v ktorom . Intrakardiélne elektrofyziologické zkroky a srdcovd abladia sa maju vykonavat v pine neostal Ziaden vzduch a Ze vSetky irigacné porty st priechodné.
Stimulacia srdcového tkaniva sposobena stimulacnym signalom a/alebo RF plicneho edému alebo zlyhania srdca pocas zakroku alebo po fiom. Pacienti je pouZzivatel a/alebo pacient usadeny aleboma v nom bydlisko: * sk, vybavenom Kinickom elektrofyziologickom laboratriu. 16. Nastavte oneskorenie pred aplikaciou RF energie a po jej aplikacii na
enﬁrgiot{ moze \‘/iest'lk pgumyseln‘ému indukovaﬁniu g{ytlmii. T‘ieto‘aryt[nie s kon_gestjvnym z!yhanim srdca alebo renalnou insuficienciou a starsi fudia st na . poranenie koronarnej artérie, Okrem katétra IntellaNav MiFi Ol si potrebné nasledujlice zariadenia a materialy irigaénej pumpe. Pre¢itajte si pouzivatelsku prirutku k irigacnej pumpe, kde
mozu vyzadovat defibrilaciu, ktora by mohla sposobit aj popalenie koze. to mimoriadne nachylni. N ;  vazospazmus, (pozrite si prislusné pouzivatelské priru¢ky od vyrobcu, kde najdete informacie najdete pokyny, ako zmenit oneskorenie pred aplikaciou RF energie a po
Maximélne menovité napétie katétra: 150 Vrms (212 Vpk). Nadmerné zakrivenie & zauzlenie katétra moze poskodit vnitorné dréty BEZPE(!\IOSTNE OPATRE_N_IA N » RN o oklizia o konkrétnych materidloch): jej aplikacii.
Pri zamerani na konkrétnu zmenu lokélnej impedancie sa vyhnite a kqmpqnenty vratape och[adzo_yaueho ka_nala.Toto poskodenie mdZze ovplyvnit ° Katete[ IntVeIIaN_a_v M'F' Olje urceny na pouzmg s kovm'patlbllqul_m { o “hemotorax . , e, L 17. Pred zasunutim katétra do puzdra skontrolujte ovlddanie katétra pomocou
ZvyZovaniu vykonu alebo predizovaniu aplikécie RF nad ramec Standardnej ovlddanie smerovania a sposobit poranenie pacienta. RF ovladacom, irigacnou pumpou a stpravou irigacnych hadiciek, ktora g Poznamka: Katéter IntellaNav MiFi Ol nie je urceny ako kompatibilny so pohybu smerovacieho gombika
liecby. V opa¢nom pripade méze déjst k poskodeniu prilahlych Struktdr, Ru¢né ohnutie alebo skratenie distdlneho zakrivenia mdze poskodit splia poziadavky na rychlost prietoku katétrom, kompatibilnym mapovacim e, sdcov trauma, napriklad: systémom srdcovej abldcie Maestro 3000. - P , . . g
perforlécii spdsobenej nahlym uvolnenim pary, arytmiam alebo embélii' mechanizmus na ovlddanie smerovania a ochladzovacie kanaly a méze spdosobit systémom a kompatibilnym pripdjacim modulom. » perforacia srdca/tamponada srdca/perikardialna efizia 8. .PTed umiestnenim kate_tra InteIIaNav_MlFl .OI do puzdra spustite nepretrzitu
. zlyhanie katétra a poranenie pacienta ¢ Neumiestriujte distalny koniec katétra do blizkosti magnetov. Magnetizacia . ) ¢ *  Kompatibilny pripajaci modul rigac s (y(hvl_ostou pn'etoku 2 mi/min, .. pohot()‘vostpylprlett)vk. .
: Katétra méfe viest k znfZeniu presnosti magnetick€pgleNovania GakeTe *_poskodenie chlopne, e o Skontrolujte, ¢i nedochadza k Ginikom na hrote katétra (inym nez normélne
Poznamka: Zmena lokalnej impedancie pocas aplikcie RF energie sa nema Hrotov( elektrodu nedrhnite, pretoze to méZe viest k upchatiu irigacnych portov Zhordenie sa méte prejavovat nestabilitou alebo G8lou stgagu z'obrazenia o syndrém stuhnutialavej predsierie *  Kompatibilny RF ovladac a prisluSenstvo vytekanie fyziologického roztoku z distalnych portov), na rukovéti katétra
ouZivat nezavisle od stanovenych klinickych indikatorov odpovede tkaniva ak naslednému zlyhaniu katétra a poraneniu pacienta. L . v : " . ibilnd iriga¢na slug jeni j iciek).
ga RF (napr. elektrogramy, impe‘{jancia gexera'tora Zachytenipe stimuldcie). Pougite skiaskopi T( lebo ind vi pl. it ph ik ilad echokardioarai polohy a/alebo orientacie katétra magnetickym sledovacim systémom, * poranenie spojené s poskodenim tkaniva alebo prifahlych Struktr, *  Kompatibiln irigacnd pumpa a prislusenstvo 1 ;na SpOJG.‘.nI:(h Eypu :;L,I;ra sp?ijoch ,hadl(ldf) Katéter IntellaNav Mifi Ol d
p R AT ! N S ouzite skiaskopicku alebo inu vizualizacnu techniku, napriklad echokardiografiu, V takom pripade je nutné katéter vymenit. napriklad: « _Stiprava iriganych hadiciek . Za pomoci skiaskopického navédzania zasurite katéter IntellaNav MiFi Ol do
Vy_ber na_st_aveVm a I|m|t<_)v aplaae!naypr. teplotne_rozmedgle, r,y(hI,OSt a elektrogramy na monitorovanie zastvania katétra do sledovanej oblasti . N Sivaite snimat teplot it ie teploty tkaniva. Snimac P N\ . . . puzdra a zavedte ho cez cievny systém do srdca.
prietoku irigacnej tekutiny, Groven vykonu, trvanie RF) ma byt v silade endokardu, aby nedoglo k poraneniu drahy, srdcove] perforacii alebo tamponéde. epouzivajte snimat teploty na monitorovanie teploty tkaniva. Snimac * poranenie paZeraka, . Kabel ablatného katétra IntellaNav
s informéciami v ¢astiach Nastavenie a Prevédzkové pokyny. Neodpord¢a . o ! K - teploty umiestneny vo vnitri elektrody nebude zaznamenavat rozhranie o poranenie pli¢ . . ) , - .
sa zyit kontaktnd silu, prediZit ablaciu ani zvysit vykon v snahe dosiahnut Na_ Iokal_nu |mpedanuu_ majuyplyv mr_]or!e faktory vrat_ane ko_n_takt_nej S|Iy, medzi elektrodou a pacientom ani teplotu tkaniva v dosledku chladiaceho i ) g Poznémka: RF . . /hadiciek musi byt schopny dodévat Poznamka: Stupenr zahnutia hrotu katétra IntellaNav MiFi Ol sa ovlada
. . . . R . X o s tie katét 'oznamka: RF generator a systém pumpy/hadiciek musi byt schopny dodavat ) . P, L .
konkrétnu zmenu lokalnej impedancie. oner_ltacle katétra (gthkDVEJ/tahOVeJ) sily, tryanla, p"etQkU Ingacie, zmien Ucinku irigacie elektrody fyziologickym roztokom. uviaznutie katetra, rychlosti prietoku: 2 mi/min (pohotovostny rezim), 17 ml/min (nizky ablacny smerovacim gomblkpm na 'rukovatl katetrg (po;rlte sl_(v)_brazok 1). o
tkarjwa atvorby pnskv;.iru/t‘romvbus na ?Iektrf)de ale.bo nahleh/o uvyolnenla pary. « Na Cistenie hrotu pouZivajte vyhradne sterilny fyziologicky roztok a gazu. e fyzické poranenie, prietok s vykonom <30 W), 30 ml/min (vysoky ablacny prietok s vykonom Sslgth(;u:nerzftns‘:rf:l?rci:/iggr:‘srlrﬁ:jzwgftggednl?f‘a/\ilcg;;;Iniélflzgggasltt?ﬁov
Vystrahy pre pacientov s implantovatelnymi ly(ardlo_snmu.latorml xndoestljeail?ijazTaepcyz;?gIZZSt:)Z?;?eSnZ;I?nrei‘fmrau}rea'nrli\ll:aznnear:]nuesr:elft{kbil!?l?osf it o Katéter IntellaNav MiFi Of nie je uréeny na pouZitie s RF generdtorom, o ablatna energia, od 31 W do 50 W). vjedném smere zavislosti od 2volenej moznosti zakrivenia, Otocenie
aimplantovatelnjm kardiovertermi/defibrilitormi (ICD): anipumiestnvenie hrotu katéptra pri tkaniee ngas RFJ ' ktorého vystupny vykon je vy3si ako 50 W alebo 3pickové napitie vy3sie » (fistula, napriklad: prisius smerovacieho gombika proti smeru hodinovych ruticiek spdsobi, ze hrot
*  Kardiostimulatory, implantovatelné kardiovertery/defibrilétory Neanlikuite RE enerai. ak sa katéter nachadza mirmo cielového miesta ako 212V. o atrioezofagedlna fistula, ris! usvenstvo B . ) ) R sa odkloni v opacnom smere. Pohyb smerovacieho gombika je obmedzeny
a elektrody mozu byt neziaduco ovplyvnené rédiofrekvencnou energiou. o pliku b k,? A 12 B30 Smasabit Skontrolujte, i je RF ovladac v regulacnom rezime, ktory doddva mnozstvo «* Bronchoperikardidina fistula Beine dostupné jednorazové disperzné podlozky, ktoré spifiaju poziadavky konstrukciou rukovati tak, aby sa zabranilo nadmernému napnutiu hrotu.
Jgdole2|te, abx stesi p[ed vykonanlm abla¢nych zakrokov precitali orgazr;?]riztozieﬁt:w priviest znacnu elektricku energiu a mozu sposobit energie urdené nastavenim vykonu, pokial namerana teplota nepresiahne ‘ P . ' 3 normy IEC 60601-2-2 Ked sa dosiahne pozadované umiestnenie katétra, mazete pomocou
névod na pouditie od vrobcu pomécky. poranente p ; ) . ) . nastavent hodnotu teploty. Teplotne riadené dodavanie RF moze byt o' stendza PV-ajej symptomy, napriklad: o Sterilny normainy (0,9 %) heparinizovany (1 u heparinu/mi) fyziologicky roztok gombika ovladat napnutie.
«  Neaplikujte RF energiu priamo na elektrédu ani tkanivo v priamom Vpripade vypadku (impedancie alebo teploty) generdtora musite pred dalSou ovplyvnené chladiacimi u¢inkami preplachovania elektrédy fyziologickym o katel, (bezne dostupny)
:?:;%t(jeusjl:bk;rsg&ug}f 'ree_tfouz skl?r/];;)fmohlo potendaine poskodt fjg:Iil;?:;guRiiFtﬁrn]i;gLeis‘g/ttela;: l\jts:fl:; Efi;?;:gttvtrr?/tseulepkrtireoci‘gggék(lﬁ/usllapzrsgilo ;Z?gfg:i;\:,afegms rql;lgaednai; SEI(sggfjovej ablacie Maestro mé tieto e dychavicnost, inava, e Puzdro vendzneho zavadzaca velkosti 8 F (2,67 mm) alebo vécSie (odportica sa 20. Stanovte Obléﬂ zaujmu pre ablaciu.
ot iaania katé & ol o howiah . ) tiziko vzniku embélie alebo perforacie Jariadenie/orisl yk f 8 daveh § o hemoptyza puzdro velkosti 8,5 F) 21. Nastavte pociatocnu troveri vykonu na 15 W az 20 W.
e Pocas zavadzania katétra, manipulacie s nim a jeho vytahovania musite . o Zariadenie/prislusenstvo s vysokou frekvenciou striedavého pridu V. S o o . . Erit o P 5 . 5 :
Pri kazdej zmene polohy pacienta vidy overte, & je Gcinny kontakt medzi b v b o komplikacie stvisiace:s chirurgickym zakrokom a vytvorenim pristupu, Volitelné dopInkové vybavenie 22. Zathite zakrok na Grovni vykonu 15 W az 20 W. Vykon moZzno podla potreby

pouzit navadzanie pomocou zobrazovania a postupovat opatrne, aby
nedoslo k dislokacii elektrody.

* Pocas RF ablacie docasne preprogramujte kardiostimulator
podIa pokynov vyrobcu na stimula¢ny rezim bez sledovania, ak
je pravdepodobné, ze pocas ablacie bude potrebna stimulacia.
Kardiostimulator by sa mohol pri ablachom zakroku poskodit. Po ablacii
plne prekontrolujte pomdcku podla pokynov vyrobcu a znovu
naprogramuijte predoperacné parametre snimania a stimulacie.

« Deaktivujte ICD, pretoZe by sa mohol pri ablacnom zakroku vybit
a sposobit poranenie pacienta alebo by sa mohol poskodit.

MB Drawing 51308373

pacientom a disperznou podlozkou, pretoze pohyby pacienta mozu prerusit
kontakt s disperznou podlozkou, ¢o ma za nasledok poranenie pacienta alebo
pred|Zenie ¢asu zakrokov.

Pred zavedenim katétra do cievneho systému vzdy overte, ¢i st stiprava hadiciek,
katéter a vSetky spojenia spravne odvzdusnené. Vzduch zachyteny v hadickach

a katétri moze sposobit potencidlne zranenie alebo zastavu srdca. Za tplné
odvzdusnenie systému je zodpovedna obsluha.

U pacientov podstupujucich lavostranné abla¢né zakroky sa musi pocas zakroku
a po fiom dokladne sledovat, ¢i sa neprejavia klinické prejavy infarktu, poranenia
plicnych zil, poskodenia nervu, embalie alebo vzniku atrio-ezofagealnej fistuly.

2

moze sposobit rusenie priamo viazanych obvodov, a preto mdze narusit
prevadzku RF generatora. MoZe byt potrebné prijat opatrenia na znizenie
rizika, napriklad zmenit orientaciu alebo polohu alebo odtienit rusiace
zariadenie/prislusenstvo.

Pouzivajte len disperzné podlozky, ktoré spifiaj alebo prevysuju
poziadavky normy IEC 60601-2-2, a riadte sa navodom na pouZitie od
vyrobcu disperznych podloziek. Odporuca sa pouzit disperzné podlozky,
ktoré spifiajti poziadavky normy ANSI/AAMI (HF18).

napriklad:

* hematom/serom,

e AVfistula,

e krvacanie,

e pseudoaneuryzma,

*  pneumotorax,

« rezidudlny defekt predsiefiového septa,

Kompatibilny mapovaci systém a prislusenstvo

zvysovat v krokoch po 5 W az 10 W, aby sa dosiahlo vytvorenie transmuralnej
lézie. Znizenie amplittdy na unipolarom elektrograme o viac ako 80 %
alebo vznik dvojitych potencialov s rovnakou a nizkou amplitddou mozu

byt indikatormi transmuréinej lézie.

Poznamka: Overte zvySend rychlost irigacného prietoku pred spustenim
aplikacie RF energie na zaklade sledovania, ¢i sa teplota hrotovej elektrody
znizi o najmenej 2 °C. Ak je potrebné vykonat ablciu s roviiami vykonu
31W az 50 W, pred zaciatkom aplikdcie RF energie zvyste prietok irigacie
na 30 ml/min. Po aplikcii RF energie vratte prietok na hodnotu 2 ml/min.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), DFU, MB, IntellaNav MiFi Ol, sk, 51100816-16A



