Markus. Kontrollige suurenenud niisutamise voolukiirust enne
raadiosagedusliku energia tekkimist, kinnitades otsaelektroodi
temperatuuri langust vahemalt 2 °C vdrra. Kui on vaja ablatsiooni
voimsusega 31 W kuni 50 W, suurendage niisutusvoolu kiirust 30 ml/min
enne raadiosagedusliku energia edastamise algust. Seejarel seadke
parast raadiosagedusliku energia edastamist voolukiiruseks 2 ml/min.

HOIATUS! Liiga kiire vdimsuse suurenemine ablatsiooni ajal, ablatsioon
suurel voimsusel (> 30 W) voi ebapiisav voolukiirus vdib phjustada
aurutémbest pohjustatud perforatsiooni, ariitmiaid, kilgnevate
struktuuride kahjustusi ja/v6i embooliat.

HOIATUS! Kateetri IntellaNav MiFi Ol kasutamine ettendhtust vaiksema
voolukiirusega vdib suurendada trombide, hiitibimise ja soe tekkimise
voimalust, mis vib pdhjustada emboolia.
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. Arge ableerige kauem kui 60 sekundit ilma kateetri IntellaNav MiFi Ol
otsa liigutamata.

Raadiosagedusliku voolu vGib sama kateetri abil uuesti rakendada
samadele voi alternatiivsetele kohtadele.
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Markus. Kateetri IntellaNav MiFi Ol minielektroode saab kasutada ka
tdiendava elektrogrammi teabe edastamiseks.

Protseduuri I6petamine

1. Enne kateetri eemaldamist sirgendage kateetri distaalne ots taielikult.
2. Pdrast protseduuri dpetamist tdmmake kateeter valja.

3. Lulitage raadiosageduse generaator ja pump vélja.
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. Jalgige patsienti taastumise ajal hoolikalt, et tagada hemostaasi
saavutamine ja voimalike tlsistuste kohene ravi.

Korvaldamine

Kasutamise jarel nakkusriski ja mikrobioloogiliste ohtude minimeerimiseks
kdrvaldage seade ning selle pakend alljargnevalt.

Pérast kasutamist vOib kateeter sisaldada bioohtlikke aineid. Kateetrit ja
pakendit tuleb kaidelda ning need kdrvaldada bioohtlike jaatmetena vdi lasta
neid toodelda ja need kdrvaldada kooskélas haigla, kohalike ja/vdi riiklike
vdimude kehtestatud madrustega. Soovitatav on kasutada bioohu siimboliga
bioohtlike ainete mahutit. Tootlemata bioohtlikke jadtmeid ei tohi kdrvaldada
koos olmejaatmetega.

Seadmega seotud ohujuhtumist, sealhulgas igast protseduurist, kus
kasutati BSC toodet, esinenud patsientide surmajuhtumitest tuleb teatada
ettevottele BSCja padevale asutusele likmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient
asub. Tagastage kéik kaebuse, patsiendile tekitatud kahju, vigastuse voi
surmaga seotud kateetrid ettevéttele Boston Scientific, kasutades BSC toote
tagastamise komplekti.

¢ Toodete analiilisimiseks tagastamine ja toote toimivusega seotud
tahelepanekutest teavitamine aitab tookindlust pidevalt suurendada.

¢ Jargige kindlasti bioohtlike seadmete pakkimis- ja transportimisjuhiseid,
jalgides hoolikalt, et ei kaepide ega liitmik ei puutuks kokku vedelikuga,
mis voib kateetrit kahjustada ja analttisimist segada.

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS

Noustades patsiente sidame elektrofiisioloogilise sekkumisprotseduuriga

seotud kateetri IntellaNav MiFi Ol kasutamise asjus, peaks arst

arvestama jargmisega.

o Kirjeldama riske ja kasusid, sh vaatama ile selles dokumendis loetletud
véimalikud kdrvaltoimed.

¢ Arutama protseduurijdrgseid juhiseid ja mis tahes vajalikke
jarelkontrolle, kaasa arvatud elustiilimuutusi, ravimeid ning seda, millal
tervishoiuto6tajale (HCP) helistada.

TORKEOTSING
Probleemid Voimalik pohjus | P: | p d
Temperatuuri | Halb kateetri/ 1. Veenduge, et kaabel oleks
ei kuvata kaabli thendus (ihendatud Gihenduskarbi ja

kateetriga IntellaNav MiFi O.

2. Veenduge, et Gihenduskarp
oleks raadiosageduspuldiga
Uhendatud.

3. Asendage kaabel ja/vi
kateeter.

4. Kui raadiosageduspulti ei
kuva ikka temperatuuri, v6ib
temperatuurianduri stisteemis
olla torge.

5. Enne raadiosagedusliku energia
uuesti rakendamist lugege
kasutusjuhendit ja parandage
see rike.

MB Drawing 51308373

* Naivtakis- Sisi/htibimine | 1. Lopetage raadiosageduse
tuse otsaelektroodil edastus.
. $atkestui 2. Sirgendage distaalne ots ja
emperatu- eemaldage kateeter IntellaNav
uri katkestus MiFi Ol

3. Kontrollige otsiku elektroodi
soe/hiilbimise suhtes.

4.Selle esinemisel plihkige
otsaosa drnalt steriilse
fiisioloogilises lahuses
niisutatud steriilse marli abil
(arge héoruge ega vaanake
otsaelektroodi, kuna see vdib
kahjustada otsaelektroodi sidet
jalodvendada otsaelektroodi).

5. Enne uuesti sisestamist
veenduge, et niisutuspordid
oleks avatud. Niisutusava
ummistumisel tehke jargmist.

a.Veenduge, et kateeter
IntellaNav MiFi Ol oleks
patsiendilt eemaldatud.

b. Taitke Tml v6i 2 ml stistal
steriilse soolalahusega ja
kinnitage kateetri IntellaNav
MiFi Ol sulgurkraani
kilghoova kiilge.

~

. Stistige soolalahus sistlast
ettevaatlikult kateetrisse
IntellaNav MiFi OI.
Loputusprotsessi ajal peaks
vedelik vdljuma koigist
kuuest (6) niisutusavast.

d.Vajaduse korral korrake
sammebjac.

e. Kui niisutusavad on
vabastatud, saab kateetri
IntellaNav MiFi Ol

HOIATUS! Arge jétkake kateetri
IntellaNav MiFi Ol kasutamist, kui
niisutuspordid on ummistunud
v0i kateeter ei toota korralikult.

patsiendile uuesti sisestada.

Vedeliku voolu | e Kateetri ja/voi
terviklikkuse niisutustorude edastus.
katkemise komplekti leke
kahtlus o Niisutuspump
on valesti
kalibreeritud

1. Lopetage raadiosageduse

2. Distaalse otsa sirgendamine
ja kateetri eemaldamine.

3. Vahetage kateeter IntellaNav
MiFi Ol ja niisutustorude
komplekt, taitke patsiendist
kehast valjaspool.

4. Asendage kateeter IntellaNav
MiFi Ol ja/v®i niisutustorude
komplekt, kui parameetrid
ei tundu normaalsed vi kui
vedeliku voolu terviklikkuses
esineb haireid.

5. Vedeliku voolu tapsuse
kontrollimiseks vaadake

6. Niisutuspumba vahetamiseks
vGtke tihendust BSC esindajaga.

niisutuspumba kasutusjuhendit.

GARANTII
Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt
www.bostonscientific.com/warranty).

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holland

IntellaNav MiFi ja Maestro on ettevdtte Boston Scientific Corporation vdi selle
tiitarettevotete kaubamargid.

Koik teised argid kuuluvad nende

Catalog Number
Katalooginumber

Vaadake kasutusjuhendit.

<] Contents
‘N Sisu
Authorized Representative in the
-E European Community

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Manufacturer
Tootja

[E Consult instructions for use.

X

b@*&ExO!@@@EEm@i

Lot Number
Partiinumber

Recyclable Package
Taaskasutatav pakend

Use By
Kasutustdhtaeg

Australian Sponsor Address
Austraalia sponsori aadress

Argentina Local Contact
Argentiina kohalik kontakt

§ing|e use. Do not re-use.
Uhekordselt kasutatav. Arge kasutage
korduvalt.

Do Not Resterilize
Arge steriliseerige uuesti

Po not use if package is damaged.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Sterilized using ethylene oxide.
Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

§ing|e sterile barrier system
Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Non-Pyrogenic
Mittepiirogeenne

Medical Device under EU Legislation
Euroopa Komisjoni méaéruse kohaselt
meditsiiniseade

Date of Manufacture
Tootmiskuupaev.

Temperature limitation.
Temperatuuripiirang.

Contains hazardous substances
SadrZava opasne tvari

Variability, rotational adjustment
Varieeruvus, podramisega reguleerimine

EC

Authorized Representative
REP inthe European Community

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

AUS

Australian
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.

Boston
Scientific

| | | ‘"H ‘ I| |’| 20221

51100816-22 <et>

IntellaNav MiFi"
Open-Irrigated

Ablatsioonikateeter

B, ONLY

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet mida ainult arstil voi
arsti ettekirjutusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etiileenoksiidi (EO) protsessi.
Arge kasutage, kui steriilsusbarjdar on kahjustatud. Kahjustuse tuvastamisel
votke ihendust ettevGtte Boston Scientific esindajaga.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi teist korda kasutada,
taastoodelda ega uuesti steriliseerida. Teistkordne kasutamine, taastodtlemine
v6i uuesti steriliseerimine v8ib seadme strukturaalset dhtsust kahjustada
ja/voi pohjustada térkeid, mis omakorda véivad péhjustada patsiendile
vigastusi, haigusi. ja surma. Teistkordne kasutamine, taast6otlemine voi
uuesti steriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/voi
tekitada patsiendile infektsioone voi infektsiooni edasilevikut, muu hulgas ka
nakkushaigus(t)e levimist thelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine véib
pohjustada patsiendi vigastamise, haigestumise vdi surma.

Enne kasutamist lugege koik lisaseadme juhised tahelepanelikult l&bi.

Jargige kdiki ~nendes juhistes esitatud vastundidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabinousid. Nende eiramine vdib péhjustada patsiendile tusistusi.

SEADME KIRJELDUS

Ablatsioonikateeter  IntellaNav MiFi Open-lrrigated (QI). (edaspidi kateeter
IntellaNay~MiFi OI) on 75 F (2,5 mm) neljapoolne avatud niisutatud
ablatsioonikateeter, >mis on loodud raadiosagedusliku (RF) energia
edastamiseks 4,5 mm kateetri otsaelektroodile sidame ablatsiooniks. Seade
sisaldab  kolme- otsaelektroodi integreeritud diagnostilist minielektroodi,
mis on loodud pakkuma tdiendavat kdrge eraldusvdimega ja lokaliseeritud
elektrogrammiteavet. Kateeter IntellaNav MiFi Ol sisaldab asendiandurit kateetri
magnetiliseks jalgimiseks ja.navigeerimiseks kaardistusstisteemis Rhythmia.

Joonisel 1on ndidatud kateeter IntellaNav MiFi OL.

Kateeter “IntellaNav: MiFi Ol ‘on " mdeldud “kasutamiseks koos miigil
oleva RF-puldiga, kateetri-voolukiiruse nduetele vastava niisutuspumba
ja  niisutustorude. . komplektiga, . mitgil  oleva  henduskarbi
ja kaardistamisstisteemiga.

Sisu

Uks (1) steriilne kateeter IntellaNav MiFi QI

Toopohimote

Kateeter IntellaNav MiFi Ol sisaldab avatud-niisutatud jahutusmehhanismi
labi otsa, mis on jagatud kaheks kambriks. Proksimaalne kamber tsirkuleerib
otsas_hepariniseeritud 0,9% tavalist soolalahust, et jahutada. proksimaalset
elektroodi ja leevendada Glekuumenemist, samal ajal kui distaalne kamber
laseb vedelikul voolata labi kuue niisutusava patsiendi veresoonkonda,
jahutades seelabi otsa/koe liidest: Kdepideme proksimaalses otsas olev Luer-
ihendus Gihendab kateetri niisutustorude komplektiga, vdimaldades pumbal
tekitada soolalahuse voolu kateetrisse.

Elektroodi. segment koosneb otsaelektroodist, kolmest rongaselektroodist
ja kolmest diagnostilisest minielektroodist, mis. on kinnitatud otsa sisse:
Otsaelektroodil “~on  sisseehitatud temperatuuriandur-ja  see edastab
RF-energiat * stidameablatsiooniks. -~ Rdngaselektroodid  salvestavad
kaardistamiseks intrakardiaalseid elektrogrammi (EGM) signaale ja annavad
stimulatsiooni. Kolm* diagnostilist minielektroodi on . loodud pakkuma
tdiendavat korge eraldusvdimega lokaliseeritud elektrogrammiteavet.

IntellaNav - MiFi Ol ‘kateeter liidestub standardsete raadiosageduse
generaatorite ja . salvestusseadmetega Uhenduskasti kaudu. Kaepide
sisaldab elektrikonnektorit < kaabli hendamiseks kaardistussisteemiga
jaUhte -Luerliitmikuga, » mida kasutatakse kateetri (ihendamiseks
niisutustorude komplektiga.

Vedelikupordid

Jahutuse pikendustoru Rongaselertroodld {
| m—\
Pinge reguleerimise nupp Minielektroodid

Tombetdkis Otsaelektrood
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Joonis 1. Abl

MiFi Open-Irrigated

Kohalik takistus ablatsiooni ajal - DIRECTSENSE

IntellaNav MiFi Ol funktsioon DIRECTSENSE vdimaldab mddta kateetri otsa
elektroodile kdige lahemal asuvaid dielektrilisi omadusi. Seda diagnostilist mdddikut
saab kasutada koos teiste diagnostika suvanditega (nt elektrogrammi amplituud,
fluoroskoopia, siidamesisene ehhokardiograafia ning puutetagasiside), et teavitada
kasutajat stabiilsusest ja kateetri elektroodide lahedusest endokardi pinnale.

Markus. Lokaalne néivtakistus ei ole kontaktjou naitaja.

RF-energia rakendamise ajal annab lokaalse naivtakistuse médtmine taiendavat
tagasisidet koe reaktsiooni kohta RF-elektroodi Idhedal, mis tuleneb koe
takistuslikust kuumutamisest, vorreldes ablatsioonieelse vaartusega.

Juhtivuse muutumise tottu koe kuumutamise ajal ei pruugi lokaalne ndivtakistus
kajastada kateetri Idhedust ega kateetri otsa suhtelist asendit RF-i ajal, nagu siis, kui
raadiosagedus on VALJAS.

Markus. Kohalikku ndivtakistust ablatsiooni ajal toetab ainult Ghilduv
kaardistussiisteem Rhythmia.

Markus. RF-ablatsiooni téhusust mdjutavad mitmed tegurid, sealhulgas:
koe paksus, kontakt, joud, stabiilsus, kateetri suund, véimsus, kestus ja
niisutusvool. Kasutaja peab ablatsiooni tehes nende teguritega arvestama
ja kinnitama t6husust funktsionaalsete [6pp-punktide, nditeks sidamehaire
|petamise vdi elektrijuhtivuse blokaadi tekitamisega.

A) Generaatori parameetrite vidin.

B) Arwidrtuse (keskmise naivtakistuse) vidin raadiosageduse ajal.
() Kateetri otsa graafik raadiosageduse ajal.

D) Kohalik néivtakistus vs ajajalg RF-i ajal.

Joonis 2. Kohaliku naivtaki | did raadi dusliku ablatsiooni ajal

Raadiosagedusliku energia kasutamise ajal pakub Uhilduv kaardistussisteem
Rhythmia kohaliku néivtakistuse modtmist arvvaartuse vidinana, toiteriba
graafikuna, oranZi ndpundidete graafikuna ja reaalajas graafikuna (joonis 2).
Vaartuse vidinat varskendatakse, et see kuvaks kohaliku takistuse muutusi alates
ablatsiooni algusest. Kohaliku takistuse muutust kuvatakse oranziga, et see Uhtiks
Ulejdanud ablatsiooni varvinditajatega, ja seda saab kuvada absoluut-, suhtelise
vOi protsentvaartusena. Kui raadiosageduse energia on katkestatud, jatkab
reaalajas graafik oranZi tlekatte kuvamist, et ajutiselt ndidata ablatsiooni toimumist
eelmistes ajapunktides.

Markus. DIRECTSENSE'i Gige kasutamise tagamiseks peaksid kateetri distaalse
poole otsa ja rongaselektroodid olema véljaspool sondi.

Lokaalse ndivtakistuse muutused raadiosageduse edastamise ajal nduavad kateetri
stabiilset asendit. Kasutage fluoroskoopiat v6i muid visualiseerimismeetodeid,
nditeks elektrokardiograafiat, et kontrollida kateetri asukohta raadiosageduse
edastamisel. Kateetri vale lokaliseerimine vdib pdhjustada naivtakistuse mddtmise
vale tdlgendamise ja vale kliinilise jérelduse voi patsiendi vigastuse.

Materjalid

See seade on valmistatud koobaltit sisaldavast metallisulamist. Praegused teaduslikud
toendid kinnitavad, et meditsiiniseadmetes kasutatavad koobaltit sisaldavad
metallisulamid ei suurenda véhiriski ega moju kahjulikult reproduktiivsusele.

Mittepiirogeenne
Seade vastab piirogeeni sisalduse piirnormidele.
Kasutajateave

Kateetrit IntellaNav MiFi Ol peab kasutama arst, kes on labinud pdhjaliku
taielikult varustatud elektrofiisioloogialaboris kasutatavate spetsiifiliste invasiivse
kardioloogia ning RF-kaardistamise ja ablatsiooni avatud niisutustehnikate
valjadppe. Susteemi ettevalmistamise ja kasutamise juures vdivad abiks olla vaid
vajaliku valjadppe ldbinud tootajad.

KASUTUSOTSTARVE/-NAIDUSTUSED

Kateeter IntellaNav MiFi Ol on nadidustatud kasutamiseks patsientidel, kes
vajavad  kateetril pdhinevat sidame elektrofisioloogilist kaardistamist
(stimuleerimine ja registreerimine) ning siidameablatsiooniks, kui seda kasutatakse
koos raadiosageduse generaatoriga. Seade on ette nahtud kasutamiseks
taiskasvanud (mitte pediaatrilistel) patsientidel, valja arvatud rasedatel ja/voi
imetavatel patsientidel.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Kui seda kasutab ettendhtud kasutaja, on siidame raadiosageduslike (RF) avatud
niisutatud (OI) ablatsioonikateetrite kasutamise kliinilised eelised stidame
ritmihdirete tuvastamine ja korrigeerimine, vahendades samal ajal fibriini, trombi,
hiitibimise ja soe tekke toendosust kateetri otsas. Avatud niisutusega ablatsioon
vdimaldab juhtida kdrgemat energiataset siidamekoesse, muutes sidamekoe
vdimet juhtida ebanormaalseid sidameritme. Suurema kahjustuse sligavuse
saab saavutada Ol ablatsiooniga, sihtides t6husalt artmilisi koldeid, soodustades
kahjustuse piisavat labitungimist. Lisaks on Ol ablatsiooniravi vahem invasiivne kui
rindkere avamisega kirurgiline sekkumine.

Kateeter IntellaNav MiFi Open-Irrigated kasutab ettevétte Boston Scientific RF-
ablatsioonikateetri platvormi Blazer Open Irrigated ja sisaldab magnetiliselt
jalgitava  navigatsioonianduri  lisavdimalusi  koos minielektroodidega
lokaalseks tuvastamiseks ja stimulatsiooniks. Magnetanduri lisamine
ablatsioonikateetrisse vdimaldab kasutajal jélgida kateetri 3D-asendit, kui
seda kasutatakse koos kaardistussiisteemiga Rhythmia. Minielektroodide
lisamine kateetri otsa annab kolm lokaliseeritud elektrogrammi (EGM)
salvestust, mis parandab kolme tdiendava intrakardiaalse elektrogrammi
lahendamist kateetri navigeerimise ja raadiosagedusliku kohaletoimetamise
ajal. Intrakardiaalsete kateetrite lokaliseerimine ja navigeerimine on
arltmiate diagnoosimisel ja ravimisel oluline. Lisades minielektroodidele
ja navigeerimisfunktsioonidele kohaliku ndivtakistuse (labi DIRECTSENSE'i,
kui seda kasutatakse koos Uhilduva kaardistusstisteemiga Rhythmia)
pakub kateeter IntellaNav MiFi Open-Irrigated lisateavet ja konteksti, et
aidata arstil tasakaalustada transmuraalsete kahjustuste teket Gilemadrase
temperatuuriga, mis voib pdhjustada soovimatuid sindmusi.

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote

Euroopa Liidus asuvatel klientidel tuleb kasutada etiketil esitatud
seadme nime, et leida seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvdte
Euroopa  meditsiiniseadmete  andmebaasi  (EUDAMED)  veebisaidil
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

VASTUNAIDUSTUSED
Kateeter IntellaNav MiFi Ol on vastundidustatud:
o aktiivse sisteemse infektsiooniga patsientidel;

o patsientidel, kellel on mehaaniline stidameklapiprotees, mille kateeter
peab ldbima;

o patsientidel, kellel on seisundid, mille puhul sisestamine
stidamekambritesse vdi seal ligutamine pole ohutu, kuna see vdib
suurendada perforatsiooni vdi siisteemse emboli tekke ohtu, naiteks
miiksoomi tunnused, vasaku koja (LA) tromb v&i intrakardiaalne
muraalne tromb;

¢ patsientidel, kellele ei saa piisava antikoagulatsiooni saavutamiseks
manustada hepariini vi vastuvdetavat alternatiivi;

« patsientidel, kellel on 6dnesveeni emboolse kaitse filterseadmed
ja/voi teadaolev femoraalne tromb ja kes vajavad kateetri femoraalset
sisestamist;

¢ hemodiinaamiliselt ebastabiilsetel patsientidel;

o patsientidel, kellel on vastundidustus invasiivsele elektrofiisioloogilisele
protseduurile, mille puhul kateetri sisestamist v6i manipuleerimist
siidamekambrites peetakse ohtlikuks, nditeks hiljutise eelneva
stidameoperatsiooni korral: nt ventrikulotoomia véi atriotoomia,
koronaararterite Suntimine (CABG), PTKA / PCl / pargarteristendi protseduur
/ ebastabiilne stenokardia vdi kaasastindinud sidamehaigusega
patsientidel, mille aluseks olev kdrvalekalle suurendab ablatsiooni riski,
siidame vGi suurte veresoonte rasked rotatsioonianomaaliad;

¢ transseptaalselt patsientidel, kellel on kojasisene t6ke voi
ovaalmulgu paik;

e retrograadselt transaortaalselt patsientidel, kellel on tehtud
aordiklapi vahetus.

Arge kasutage seda seadet:
o pika sondi vi lihikese sisestiga, mison < 8,5 F
e koronaarsetes veresoontes

HOIATUSED

o Kui elektrofiisioloogiakateetrite nahtavus mis tahes p6hjusel vaheneb,
peab kasutaja ablatsiooniravi peatama ega tohi seda jatkata enne, kui
kateetri nahtavus on taastatud, et valtida patsiendi vigastusi, nagu
perforatsioon, sidameblokaad ja kdrvalasuvate struktuuride vigastused.

¢ Kardiaalkaardistamist ja ablatsiooniprotseduure peab sooritama arst,
kes on saanud pdhjaliku invasiivse kardioloogia, avatud-niisutatud
raadiosagedusliku kateetriga kaardistamise ning ablatsiooni ja téielikult
varustatud elektrofiisioloogia laboris kasutatavate spetsiifiliste
tehnikate véljadppe.

o Patsientidele, kellele tehakse vasakpoolseid ja transseptuaalseid
slidameprotseduure, manustage protseduuri ajal sobival tasemel
antikoagulante. Kui sobivat antikoagulatsioonitaset ei tagata ajal,
kui transseptaalne sond ja/vdi kateeter on siidame vasakus pooles,
suureneb trombemboolia oht. Manustage antikoagulante protseduuri
ajal ja jarel asutuse eeskirjade jargi, et minimeerida veritsust ja
trombootilisi tisistusi.

o Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kdigi protseduuriks vajalike
seadmete ja abiseadmete juhised. Podrake tdhelepanu kdigile neis
juhistes esitatud vastundidustustele, hoiatustele ja ettevaatusabinudele.
Nende eiramine vdib pdhjustada patsiendile tisistusi.

¢ Enne kasutamist kontrollige kateetrit IntellaNav MiFi Ol, sh kaablite
elektriisolatsiooni ja kateetri vart, defektide v&i fiilisiliste kahjustuste
suhtes, mis voivad kasutamisel pdhjustada patsiendile ja/voi kasutajale
vigastusi. Arge kasutage defektseid ega kahjustatud seadmeid. Vajaduse
korral vahetage kahjustatud seade valja. Selle seadme muutmine
pole lubatud.

o Sisu tarnitakse STERIILSENA, etiileenoksiidiga (EO) steriliseeritult, ja seda
tuleb kasutada enne seadme pakendile margitud kélblikkusaja kuupaeva.
Arge kasutage, kui seadme kasutustahtaeg on mdddas. Arge kasutage,
kui steriilne barjaar on kahjustatud, sest mittesteriilsete seadmete
kasutamine vib patsienti vigastada. Kahjustuse tuvastamisel votke
(ihendust ettevdtte Boston Scientific esindajaga.

* Kateetri IntellaNav MiFi Ol kasutamine ettenahtust vaiksema
voolukiirusega véib suurendada trombide, hiiiibimise ja sde tekkimise
vdimalust, mis v6ib pohjustada emboolia.

o Mis tahes allikast parinev elektromagnetiline hairing véib protseduuri ajal
tavaparase t60 kdigus segada kateetri visualiseerimist ja jalgimist, mis
voib pdhjustada patsiendi vigastusi, nagu perforatsioon, sidameblokaad
ja kdrvalasuvate struktuuride vigastused.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), DFU, MB, IntellaNav MiFi Ol, et, 51100816-22A


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.bostonscientific.com/warranty

Kdivitage iga RF-rakendus véikese véimsusega ja jargige hoolikalt
voimsuse tiitrimise ja vastava voolukiiruse protseduure, nagu on
kirjeldatud jaotises ,Tegevusjuhised"”. Liiga kiire vimsuse suurenemine
ablatsiooni ajal, ablatsioon suurel voimsusel (> 30 W) vdi ebapiisav
voolukiirus voib pdhjustada aurutdmbest péhjustatud perforatsiooni,
ariitmiaid, kiilgnevate struktuuride kahjustusi ja/véi embooliat.

Koe kiilgne kahjustus on vdimalik, kui ablatsioonikateetrit kasutatakse
tilemise vimsuse seadistusel (50 W) kauem kui 60 sekundit voi
ndivtakistuse vahenemisega ilma ablatsioonikateetri otsa liigutamata.

Patsientidel, kellele on varem tehtud kodade laperduse
ablatsiooniprotseduur, vdib selle kateetrisiisteemi kasutamisel olla
suurem risk perforatsiooni ja/voi perikardi efusiooni tekkeks.

Patsientidel, kellel on vaheseina lisarada, atrioventrikulaarne (AV)
sdlme taassisenemise tahhiikardia ja/v6i kodade laperdusablatsioon,
on oht tdieliku AV-blokaadi tekkeks, mis nduab ajutise ja/vdi plsiva
stidamestimulaatori implanteerimist.

Tagage alati pidev hepariniseeritud soolalahuse infusioon, et véltida
kateetri valendiku koagulatsiooni, mis vdib pdhjustada emboolia.

Patsiendil ei tohi energia edastamise ajal lasta kokku puutuda
maandatud metallpindadega, et minimeerida elektrilddgiohtu.

Veenduge, et kaabli ja kateetri ihendus oleks kogu protseduuri ajal
kuiv, véltimaks elektrilooki véi muid vigastusi patsiendile ning seadme
funktsiooni kadu.

Elektroodid ja stimulatsiooniseadmed véivad tekitada tee
kdrgsagedusvoolule. Pdletuste tekkimise ohtu saab véhendada

(kuid mitte valistada), kui paigutada elektroodid ablatsioonikohast
ja dispersiivsest padjast voimalikult kaugele. Kaitseimpedantsid
véivad vahendada pdletuste tekkimise ohtu ja voimaldavad
elektrokardiogrammi (EKG) pidevat jalgimist energia edastamise ajal.

Enne kasutamist veenduge, et niisutusavad on avatud ja pritsivad,
infundeerides hepariniseeritud tavalist soolalahust labi kateetri toru.
Niisutusavade ldbilaskvus on oluline, et séilitada jahutusfunktsioon ning
minimeerida hiitibimise, fibriini, trombi ja sée tekke ohtu, mis véivad
pdhjustada embooliat ja aurupaiskumisest péhjustatud perforatsiooni.

Protseduuri ajal v6ib sondi/kateetri koostu sisse vdi peale koguneda
fibriini. Dialaatori vdi kateetri eemaldamisel aspireerige.

Arge jatkake kateetri kasutamist, kui niisutusavad on ummistunud véi
kateeter ei to6ta korralikult.

Stisteemse trombemboolia valtimiseks tuleb ablatsiooni ajal sidame
vasakusse poolde sisenemisel kasutada intravenoosset hepariini voi
vastuvdetavat alternatiivi.

Patsientidel, kellele tehakse pikaajaline niisutatud ablatsiooniprotseduur,
v6ib esineda suurem antikoagulatsioon ja seet6ttu tuleb aktiveeritud
koagulatsiooniaega (ACT) hoolikalt jélgida, kuna on suurenenud oht mis
tahes pdhjusega veritsuseks/hemorraagiaks ja/v6i embooliaks.

Antikoagulatsiooni korral vdib esineda kdigil pdhjustel suurenenud
veritsusrisk.

Elektrilised salvestus- v6i stimulatsiooniseadmed tuleb isoleerida.
Vooluleke mis tahes patsiendiga tihendatud elektriseadmetest ei tohi
stidamesiseste elektroodide puhul olla ile 10 mikroampri.

Hoolikalt tuleb tagada, et kdik koos BSC kateetritega kasutatavad
seadmed oleksid CF-titipi defibrillatsioonikindlad ja vastaksid

IEC 60601-1 elektriohutusnduetele ning kdikidele kasutusotstarbega
seotud kohalikele regulatiivnduetele, et véhendada tahtmatu
elektril6ogi ohtu.

Arge sisestage ega eemaldage IntellaNav MiFi Ol ablatsioonikateetrit
ilma kateetri otsa sirgendamata (juhthoova neutraalasendisse viimiseta),
et valtida takerdumist/kiilumist klappi ja/vdi muusse seadmesse,

mis voib pohjustada miiokardi trauma ja/vdi nuda tdiendavat
meditsiinilist/kirurgilist sekkumist.

Stimulatsiooniimpulsist ja/vdi RF-energiast tingitud sidamekoe
stimuleerimine v6ib pShjustada artitmiate tahtmatut induktsiooni.
Need ariitmiad vdivad vajada defibrillatsiooni, mis v8ib p&hjustada
ka nahapdletusi.

Kateetri maksimaalne nimipinge: 150 Vrms (212 Vpk).

Kohaliku takistuse muutmiseks drge suurendage raadiosageduse
rakendamise voimsust ega kestust iile ravistandardi nditude. See
voib kahjustada imbritsevaid kehapiirkondi, tekitada sidamesisesest
auruplahvatusest pohjustatud perforatsiooni, ritmihdireid

ja/véi embooliat.

Markus. Kohaliku ndivtakistuse muutust raadiosagedusliku edastamise
ajal ei tohiks kasutada sdltumatult RF-i koe vastuse kliinilistest nditajatest
(nt elektrogrammid, generaatori ndivtakistus, tempo putidmine). Valige
ablatsiooni sdtted ja piirangud (nt temperatuuripiirang, niisutusvedeliku
voolumadr, toitetase, raadiosageduse kestus) kooskdlas allesitatud
seadistamis- ja tegevusjuhistega. Kontaktjou, ablatsiooni kestuse

vGi toite suurendamine ei ole soovitatav, kui eesmargiks on muuta
konkreetset kohalikku takistust.

Allpool on esitatud hoiatused implanteeritavate siidamestimulaatorite ja
implanteeritavate kardioverteri/defibrillaatoritega (ICD) patsientidele.

* raadiosageduslik energia véib negatiivselt mgjutada
siidamestimulaatoreid, implanteeritavaid kardioverter-
defibrillaatoreid ja elektroodijuhtmeid. Enne ablatsiooniprotseduuride
tegemist on oluline tutvuda seadme tootja kasutusjuhistega.

« Arge rakendage RF-energiat otse elektroodijuhtmele ega sellega
vahetult kokkupuutuvale koele, kuna see véib elektroodijuhet v6i
selle toimivust kahjustada.

o Kateetri edasiviimisel, ligutamisel ja tagasitdmbamisel tuleb
elektroodijuhtme paigaltnihkumise valtimiseks kasutada
kuvamistehnikaid ning olla ettevaatlik.
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e Kui RF-ablatsiooni ajal on tdendoliselt vajalik stimulatsioon,
programmeerige stidamestimulaator tootja juhiste kohaselt ablatsiooni
ajaks ajutiselt imber. Ablatsiooniprotseduur véib siidamestimulaatorit
kahjustada. Vaadake seade pdrast ablatsiooni tootja suuniste kohaselt
pdhjalikult Gle ning programmeerige uuesti operatsioonieelsetele
tuvastus- ja stimulatsiooniparameetritele.

¢ Inaktiveerige ICD-d, kuna need vdivad tiihjeneda ja patsienti vigastada vi
ablatsiooniprotseduuri tottu kahjustuda.

¢ Hoidke kdeparast ajutised vdlised stimulatsiooni- ja
defibrillatsiooniseadmed.

o Parast ablatsiooni tehke implanteeritud seadme funktsiooni
taielik analts.

o Kateetri edasiviimisel, liigutamisel ja tagasitombamisel tuleb
elektroodijuhtme paigaltnihkumise valtimiseks kasutada fluoroskoopilist
juhtimist v6i muid asjakohaseid kuvamismeetodeid ning olla ettevaatlik.

o Elektroodijuhtme-patsiendi funktsiooni terviklikkuse kindlakstegemiseks
jalgige tuvastus- ja stimulatsioonilavede ning impedantside
eel- ja jarelmdotmisi.

o Parast RF-ablatsiooniseadmete vdljaliilitamist drge unustage
impulsigeneraatorit uuesti aktiveerida.

Arge ableerige pérgarteri seest, kuna sellest tulenev miiokardivigastus
v6ib Idppeda surmaga. Transaordilise Iahenemise ajal on vajalik

piisav fluoroskoopiline visualiseerimine, et valtida ablatsioonikateetri
paigutamist pargarterisse.

RF-ablatsiooni ajal tuleb olla ettevaatlik, et mitte edastada RF-energiat
pargarterile voi selle Iahedusse isegi sidame paremal kiiljel, kuna sellest
tulenev miiokardivigastus voib Idppeda surmaga.

Ablatsioon kokkupuutel muude elektroodidega muudab kateetri funktsiooni
ja véib pohjustada trombi, hiiibimist vi sée moodustumist, mis voib
pdhjustada emboolia.

Takistuse tundmisel ei tohi kateetrit IntellaNav MiFi Ol mingil juhul edasi
liikata ega vélja témmata, ilma takistuse pohjust vélja selgitamata. Mis tahes
stidamesisese kateetri kasutamisega kaasneb klapikahjustuse, veresoonte
ja/voi stidame perforatsiooni risk.

Stidame ablatsiooniprotseduuride vdimalik tlsistus on kateetri kinnijadmine
slidamesse voi veresoontesse. Kateetri kinnijaamise vdimalus vib suureneda,
kui kateetrit on dle podratud ja/vdi see on kddluskeelikutesse paigutatud.
Selle tisistuse esinemisel voib olla vajalik kirurgiline sekkumine ja/voi
vigastatud koe ja/v6i klapi kahjustuse parandamine.

Arge kasutage ablatsioonististeemi IntellaNav MiFi Ol
magnetresonantstomograafia (MRT) seadmete Idheduses, kuna MRT-seadmed
véivad kahjustada raadiosageduse generaatori todd ja ablatsioonististeem
v6ib halvendada pildikvaliteeti. See vib tuua kaasa ka nahtavuse kaotuse
ablatsiooni ajal, mis v6ib pohjustada patsiendile vigastusi, nagu perforatsioon,
stidameblokaad ja kiilgnevate struktuuride vigastused.

Kateeterablatsiooniprotseduuridega kaasneb arvestatav kiirgusega
kokkupuute oht, mis vGib nii patsientidel kui ka laboritdétajatel pohjustada
agedaid kiirguskahjustusi ning somaatiliste ja geneetiliste toimete suurenenud
riski olenevalt kiirte vihu intensiivsusest ja fluoroskoopilise kuvamise
kestusest. Kateeterablatsiooni vdib teha tksnes juhul, kui protseduuriga
kaasneva vdimaliku kiirgusega kokkupuutega on piisavalt arvestatud ja selle
vdhendamiseks on voetud vajalikud meetmed. Seepdrast tuleb hoolikalt
kaaluda, kas selle seadme kasutamine rasedatel on vajalik. Kauakestva
fluoroskoopia pikaajaline risk ei ole teada. Seetdttu tuleb hoolikalt kaaluda,
kas selle seadme kasutamine puberteedieelsetel lastel on vajalik.

Puuduvad andmed, mis toetaksid selle seadme ohutust ja tdhusust lastel.

Kui kahtlustatakse vedeliku l&bi kateetri voi niisutusvoolikute komplekti
voolamise haireid vdi raadiosageduse puldil mérgatakse kiiret
temperatuuritdusu > 15 °C, tuleb protseduur peatada ja kateeter tagasi
tommata, et vahendada auruldhkemise tekke ohtu, mis v6ib pohjustada
kdrvaltoimeid, sh perforatsioon, emboolia vdi kérvalstruktuuride
vigastus. Nii kateeter kui ka niisutusvoolikute komplekt tuleb asendada.
Asenduskateeter ja torud tuleb enne kehasse sisestamist tile vaadata,
etvdhendada 6hkemboolia ohtu.

Enne protseduuri tehke alati kindlaks patsiendi vedelikumahu Glekoormuse
risk. Jalgige patsiendi vedelikutasakaalu kogu protseduuri ajal ja parast
protseduuri, et véltida vedelikumahu tlekoormust. Ménel patsiendil véib
esineda tegureid, mis vdhendavad tema vdimet toime tulla vedelikumahu
lilekoormusega, muutes ta vastuvdtlikuks protseduuri ajal véi jarel kopsuturse
voi sidamepuudulikkuse tekkeks. Sidame pais- vdi neerupuudulikkusega
patsiendid ja eakad on eriti vastuvétlikud.

Kateetri liigsed kéverused voi vdandumine vdivad kahjustada sisemisi
juhtmeid ja komponente, sealhulgas jahutusvalendikku. See kahjustus véib
majutada juhitavust ja pohjustada patsiendi vigastusi.

Distaalse kdveruse kasitsi painutamine ja/v6i vadnamine voib kahjustada
roolimehhanismi ja jahutusluumeneid ning pdhjustada kateetri riket ja
patsiendi vigastusi.

Arge hddruge otsaelektroodi, kuna see véib pdhjustada niisutusportide
ummistumist ning kateetri riket ja patsiendi vigastusi.

Kasutage nii fluoroskoopiat v6i muud visualiseerimistehnikat, nagu
ehhokardiograafia, kui ka elektrogramme, et jélgida kateetri edasiviimist
uuritavasse endokardi piirkonda, véltimaks juhteteede vigastusi, sidame
perforatsiooni vdi tamponaadi.

Kohalikku naivtakistust mdjutavad paljud tegurid, sealhulgas kontaktjéud,
kateetri asend (fookus/tdmbejdud), kestus, niisutusvool, kudede muutused ja
elektroodi stisi/htilve/auruplahvatused.

koe kuumutamise tdttu ei pruugi RF-i ajal lokaalne naivtakistus kajastada
kateetri ldhedust, stabiilsust ega kateetri otsa suhtelist asendit nagu siis, kui
raadiosagedus on VALIAS.

Arge edastage RF-energiat, kui kateeter on véljaspool sihtkohta.
Raadiosageduse generaatorid voivad edastada markimisvédrset elektrienergiat
ja pohjustada patsiendi vigastusi.

Generaatori katkemise (naivtakistus voi temperatuur) korral tuleb
kateeter vélja tommata ja otsiku elektrood koagulatsioonist puhastada
enne raadiosagedusliku energia uuesti rakendamist. Enne taaskasutamist
veenduge, et kéik niisutusavad oleksid kaitstud, et vahendada emboolia
ja/voi perforatsiooni ohtu.

Patsiendi imberpaigutamisel kontrollige t6husat kontakti patsiendi

ja dispergeeriva padja vahel, kuna patsiendi likumine vdib héirida
dispergeeriva padja kontakti, mille tulemuseks on patsiendi vigastused
ja/voi protseduuride pikenemine.

Veenduge alati selles, et voolikukomplektist, kateetrist ja kdigist
hendustest oleks enne kateetri veresoonde sisestamist 6hk korralikult
eemaldatud. Voolikusse ja kateetrisse kinnijaganud 6hk vdib pohjustada
vigastuse voi stidame seiskumise. Kasutaja vastutab stisteemist kogu 6hu
eemaldamise eest.

Patsiente, kellel tehakse vasaku kiilje ablatsiooniprotseduure, tuleb
protseduuri ajal ja jarel hoolikalt jalgida infarkti, kopsuveeni vigastuse,
ndrvikahjustuse, emboolia ja/voi koja-s6dgitoru fistuli kliiniliste
ndhtude suhtes.

Patsientidel, kellel on hemodiinaamiline ebastabiilsusvdi kardiogeenne
Sokk, on suurenenud eluohtlike kérvaltoimete risk ja ablatsiooni
tegemisel tuleb olla dérmiselt ettevaatlik.

Kateeter IntellaNav MiFi Ol ei ole ette nahtud kasutamiseks sisemise
kardioversiooni jaoks. See v6ib pohjustada perforatsiooni, ariitmiaid,
embooliat, trombi ja/véi patsiendi surma.

Raadiosageduse ablatsioonist phjustatud kahjustuste pikaajalisi riske
ei ole kindlaks tehtud. Eelkdige ei ole teada spetsiaalse juhtivussisteemi
voi koronaarveresoonkonna ldheduses esinevate kahjustuste mis tahes
pikaajaline m&ju.

Kontrollige, et niisutamise soolalahuses ei oleks dhumulle, ja eemaldage
kdik 6humullid enne, kui seda protseduuris kasutate. Niisutamise
soolalahuses olevad 6humullid véivad péhjustada embooliat.

Kui patsiendi antikoagulatsiooniseisund voi sidameriitm pole enne
protseduuri kindel, peab transdsofageaalse ehhokardiogrammi (TEE)
tegemiseks enne protseduuri olema madal lavi, et kinnitada muraalse
trombi ja/voi vasaku koja jatke trombi puudumist.

Juhtkateetrid ja/voi pikad juhtkantidlid véivad pohjustada
trombembooliaid. Eelloputage ja tagage valendiku avatus
hepariniseeritud intravenoosse infusiooniga.

Arge piihkige kateetrit orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol, ega kastke
kaepideme kaabliliitmikku vedelikesse. See voib péhjustada kateetri
elektrilisivoi mehaanilisi rikkeid. See voib pohjustada ka patsiendil
allergilise reaktsiooni.

Niisutusvool raadiosageduse ablatsiooni ajal vdib valise jahutuslahuse
signaalijuhtivuse tottu moonutada distaalse otsa elektrogrammi
salvestusi. Soovitatav on raadiosageduse rakenduse ajal tdiendavate
intrakardiaalsete elektrogrammide hoolikas jalgimine, et vahendada
vajaduse korral kiilgnevate struktuuride tahtmatute vigastuste voimalust.
Suurem vdimsus koos suurema voolukiirusega vdib sivendada EGM-
signaali salvestuste-moonutusi.

Protseduurieelne antikoagulatsioonravi on arsti otsustada.

Patsiendid, kellel on esinenud trombembooliaid, véivad aga vajada
antikoagulatsioonravi enne ja-parast ablatsiooni-ning selle ajal,

et vahendada raskete tisistuste esinemissagedust. Patsientide puhul,
kellele tehakse vasakpoolseid ja transseptaalseid siidameprotseduure, on
soovitatav, ning valitud patsientide puhul, kellele tehakse parempoolseid
protseduure, tulebkaaluda protseduuri ajal'sobival tasemel
antikoagulantide manustamist.

Kateetri IntellaNav MiFi Ol epikardiaalse kasutamise ohutust ja/voi
t6husust ei ole kliinilises uuringus hinnatud:

Transseptaalse protseduuriga (TSP) kaasneb perforatsiooni-/
tamponaadirisk; transseptaalse punktsiooni juhtimiseks tuleb kasutada
ehhokardiograafiat ja/voi fluoroskoopilisi kujutisi ning paigaldada
tuleb reaalajas arteriaalse vererdhu monitor, TSP vdib esile kutsuda
Shkemboolia; 6hkemboolia minimeerimiseks kasutage digeid
aspiratsiooni- ja loputustehnikaid.

Mitme sondi/kateetri vahetamise korral transseptaalse punktsiooni
kaudu tuleb olla ettevaatlik, et véltida korrigeerimist vajava kodade
vaheseina jaakdefekti teket.

Patsiendi vigastamise valtimiseks ligutage sondi transseptaalse
punkteerimise ajal ettevaatlikult, eriti kui patsiendil on.mani
jargmistest seisunditest.

e Suurenenud aordijuur
e Mdargatav parema koja suurenemine
o Vaike vasak koda

o Mdrkimisvaarne skeleti deformatsioon vdi rindkere konfiguratsiooni
moonutus (nt skolioos)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada ettevdttele BSC ja
liikmesriigi, kus kasutaja ja/véi patsient asub, padevale asutusele.

ETTEVAATUSABINOUD

Kateeter IntellaNav MiFi Ol on mdeldud kasutamiseks thilduva
raadiosageduskontrolleri, niisutuspumba ja niisutustorude komplektiga,
mis vastab kateetri voolukiiruse nduetele, thilduva kaardistusstisteemi ja
Ghilduva ihenduskarbiga.

Arge asetage kateetri distaalset otsa magnetite lihedusse. Kateetri
magnetiseerimine voib pohjustada magnetilise jélgimise tapsuse
halvenemist. Selline halvenemine véib iimneda kateetri asendi ja/
vdi orientatsiooni kuvamise ebastabiilseks muutumisena vdi téieliku
kadumisena magnetjalgimissisteemis. Kui see juhtub, tuleb kateeter
vdlja vahetada.

Arge kasutage temperatuuriandurit kudede temperatuuri jalgimiseks.
Elektroodi sees asuv temperatuuriandur ei peegelda elektroodi ja koe
liidest ega koe temperatuuri elektroodi soolalahusega niisutamise
jahutava toime tottu.

Kasutage otsa puhastamiseks ainult steriilset flisioloogilist lahust
ja marlilappi.

Kateeter IntellaNav MiFi Ol ei ole ette nahtud kasutamiseks
raadiosageduse generaatori véljundsattega, mis Gletab 50 W vi
212 V tippvdimsust.

Veenduge, et raadiosageduskontroller oleks juhtimisreziimis, mis annab
voimsuse seadistusega madratud voimsust, vélja arvatud juhul, kui
méddetud temperatuur letab temperatuuri seadistust. Temperatuuriga
juhitavat raadiosageduse edastamist voib mojutada elektroodi
soolalahusega niisutamise jahutav toime. Nditeks puldil Maestro

RF Cardiac Ablation on need satted vGimsuse reguleerimise reziimis.

Kérgsageduslikku vahelduvvoolu kandvad seadmed/tarvikud vdivad
pdhjustada otsesidestatud haireid ja seet6ttu hairida raadiosageduse
generaatori to6d. Voib olla vajalik rakendada riskijuhtimise meetmeid,
nagu segavate seadmete/tarvikute imbersuunamine voi -paigutamine
voi varjestamine.

Kasutage ainult dispergeerivaid patju, mis vastavad [EC 60601-2-2
nduetele voi lletavad neid, ja jdrgige dispergeeriva padja tootja
kasutusjuhiseid. Soovitatav on kasutada ANSI/AAMI (HF18) nduetele
vastavaid dispergeerivaid patju.

Nahtav madal véljundvdimsus, kdrge ndivtakistuse ndit v6i seadmete
t6rge normaalsetes seadistustes voib viidata dispergeeriva padja vigasele
rakendamisele voi elektrijuhtme rikkele.

Kateeter IntellaNav MiFi Ol on pdératav. Valtige Gle pdoramist.
Kaepideme ja kateetri vélli Gilepéoramine véib kahjustada distaalset
otsa vdi kateetri koostu. Arge pédrake kéepidet ja kateetri volli rohkem
kui poolteist taispocret (540°). Kui kateetri otsiku soovitud asendit ei
saavutata, reguleerige kateetri kdverat, et kateetri ots sidame seina
kiiljest lahti vtta, enne kui jatkate kaepideme ja kateetri volli pdoramist.

Elektrofiisioloogilised kateetrid ja siisteemid on elektromagnetilise
(ihilduvuse ning haigla muude ohutusnduete tottu ette ndhtud
kasutamiseks ainult kiirguse eest varjatud ruumides.

Tuleohtlike gaaside voi muude materjalide stttimise oht on
elektrokirurgiale omane. Tuleb rakendada ettevaatusabindusid, et piirata
tuleohtlike materjalide olemasolu elektrokirurgia kohas.

Pérast kasutamist kdrvaldage toode ja pakend haigla bioohtlike jdatmete
eeskirjade ning administratiivsete vdi riiklike seaduste kohaselt.

KORVALTOIMED

Kateetri IntellaNav MiFi Ol kasutamisega seotud voimalikud korvaltoimed
voivad muu hulgas olla jargmised.

Valu vdi ebamugavus, nditeks:

e angiin

o valurinnus

- mittekardiovaskulaarne valu

stidame seiskumine

surm

hiipertooniatbi

hiipotensioon

infektsioon / pdletik / kokkupuude bioohtliku materjaliga
turse/stidamepuudulikkus/pleuraefusioon
protseduuriga seotud kdrvaltoimed, nditeks:

« _allergiline reaktsioon (sh anafiilaksia)

. -urogenitaaltrakti tusistus

* ravimite vGi anesteesiaga seotud korvaltoimed
. kiirguskahjustus/koepdletus

o neerupuudulikkus/-talitluse lakkamine

o vasovagaalne reaktsioon

respiratoorne distress/puudulikkus/dispnoe
aridtmia (uus voi dgenenud)

« juhtetee vigastus (sidameblokaad, sdlme vigastus jne)
narvivigastus, nditeks:

¢ vahelihasendrvivigastus

o _uitndrvi vigastus

gastrointestinaalsed haired

veresoonetrauma, sh;

o perforatsioon

o dissektsioon

* pargarteri vigastus

®  yasospasm

o oklusioon

* hemotooraks

siidametrauma, naiteks:

* sidame perforatsioon./ sidame tamponaad / perikardi efusioon
o _stidameklapi kahjustus

e jdiga vasaku koja stindroom

koekahjustuse ja/vdi kiilgnevate struktuuridega seotud vigastused,
néiteks:

e sodgitoruvigastus

o kopsuvigastus

o kateetri kinnijadmine

o fiilsiline trauma

* ablatsioonienergia

fistul, naiteks:

* atriodsofageaalne fistul

* bronhoperikardiaalne fistul

o  PVstenoos ja selle simptomid, naiteks:

koha
6hupuudus, vasimus
hemoptuis

o kirurgilised ja juurdepadsukoha tisistused, naiteks:

hematoom/seroom

AV fistul

verejooks

pseudoaneurism
pneumotooraks

kodade vaheseina jaakdefekt

* embooliast/trombembooliast/6hkembooliast/vodrkehaembooliast
tingitud vigastus

tserebrovaskulaarne dnnetus (CVA) / insult
transitoorne isheemiline atakk (TIA)

miuiokardi infarkt

neuroloogilised haired ja nende simptomid, naiteks:

* kognitiivsed muutused, nagemishdired, peavalu, motoorsed hdired,
sensoorsed haired ja konehdired

kopsuemboolia
asiimptomaatiline tserebraalne emboolia

Voimalikud korvaltoimed véivad olla seotud ablatsioonikateetrite) ja/véi
sekkumisprotseduuriga. Nende vodimalike kérvaltoimete raskusaste  ja/voi
sagedus véivad erineda ning need voivad pdhjustada protseduuri pikenemist
ja/voi meditsiinilise ja/v6i kirurgilise sekkumise vajadust, plsiseadme, nagu
siidamestimulaator, implanteerimist ja harvadel juhtudel surma.

PATSIENDI ANDMED

Patsientide sdelumiseks vasaku vatsakese v6i koja trombi véi miiksoomi suhtes
on soovitatav enne ablatsiooniprotseduuri teha pindmine véi transdsofageaalne
ehhokardiograafia vdi vorreldav sidame kuvamisuuring.

BSC esindaja kaudu on saadaval patsiendi andmete brostulr pealkirjaga
LJUnderstanding Arrhythmias” (Ariitmiate mdistmine).

TARNIMISVIIS

Uks (1) IntellaNav MiFi Ol kateeter tarnitakse steriilsena, kasutades etiileenoksiidi
(EO) protsessi.

Lisaks IntellaNav MiFi Ol kateetrile vaadake allpool jaotist Noutavad lisaseadmed,
et ndha dksikasjalikku loendit muudest materjalidest, mida elektrofisioloogia (EP)
protseduuris tavaliselt vajatakse.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi enne kasutamist tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui mérgistus on puudulik véi mitteloetav.

Arge kasutage, kui seadme kasutustahtaeg on moddas.

Seadme iiksikasjad

Teavitage kGigist seadmega seotud tdsistest juhtumitest ettevotet Boston Scientific
ja oma riigi asjaomast kohalikku meditsiiniseadmetega tegelevat asutust.

Kasitsemine ja hoiundamine
Kasutuskeskkond
Ohutemperatuur: +10 °C kuni +40 °C
Suhteline 6huniiskus: 30% kuni 75%
Atmosfaarirdhk: 70 kPa kuni 106 kPa
Transpordikeskkond

Temperatuur: -29 °C kuni +60 °C
Suhteline 6huniiskus: 30% kuni 85%
Atmosfaariréhk: kontrollimata

Hoiukeskkond
Ohutemperatuur: +15 °C kuni +25 °C
Suhteline 6huniiskus: kontrollimata

Atmosfaariréhk: kontrollimata

TEGEVUSJUHISED

Noutavad lisaseadmed

Siidamesisesed elektrofisioloogilised ja stidameablatsiooni protseduurid tuleb
teha tdielikult varustatud kliinilise elektrofiisioloogia laboris.

Lisaks IntellaNav MiFi Ol kateetrile on vaja jargmisi seadmeid ja materjale
(spetsiifilise materjali teabe saamiseks vaadake vastava tootja kasutusjuhendit):

Markus. Kateeter IntellaNav MiFi Ol ei ole loodud Ghilduma Maestro
3000 stidameablatsioonististeemiga.

o Uhilduv tihenduskarp

o Uhilduv raadiosageduse pult ja tarvikud
o Uhilduv niisutuspump ja tarvikud

* Niisutusvoolikute komplekt

¢ Ablatsioonikateetri IntellaNav kaabel

Markus. Raadiosageduse generaator ja pump/torustisteem peavad suutma
anda voolukiirusi 2 ml/min (ootereziim), 17 ml/min (madal ablatsiooni
voolukiirus = 30 W juures), 30 ml/min (kdrge ablatsiooni voolukiirus 31 W
kuni 50 W juures).

Tarvikud

* Muigil olevad ihekordsed dispergeerivad padjad, mis vastavad standardile
IEC 60601-2-2

o Steriilne tavaline (0,9%) hepariniseeritud (1 Gihik hepariini/ml) soolalahus
(poes saadaval)

e 8F(2,67 mm)vdi suurem venoosne juhtkaniitil (soovitatav on 8,5 F kaniiil)

Valikuline lisavarustus

Uhilduv kaardistussiisteem ja tarvikud

Protseduur

ETTEVAATUST! Enne kasutamist kontrollige toote steriilsuse tagamiseks
pakendit, et poleks kahjustusi, ja kontrollige, et kateeter IntellaNav MiFi

0Ol poleks defektne. Arge kasutage seadmeid, mis vdivad olla saastunud
voi defektsed.

Juhised nende siisteemide ihendamiseks ja kasutamiseks koos
kateetriga IntellaNav MiFi Ol leiate kastmispumba, raadiosageduse
pumba, kaardistussisteemi, ihenduskarbi ja niisutustorude komplekti
kasutusjuhenditest ja kasutusjuhistest. Kasutage kateetri ihendamiseks
sobivate lisaseadmetega sobivaid tarvikukaableid.
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Kinnitage dispergeeriv padi patsiendi ja generaatori kiilge vastavalt
tootja kasutusjuhistele.

Kinnitage asukoha kontrollpadja komplekt patsiendi kiilge

vastavalt [FU-le.

Uhendage patsient EKG-salvestussiisteemiga, et hélbustada ariitmiate
jalgimist, jargides elektrofiisioloogialabori standardset tédprotseduuri voi
tootja kasutusjuhendit.

Markus. Seda tuleb teha enne mis tahes siidamesiseste
kateetrite paigaldamist.

. Avage IntellaNav MiFi Ol kateetri ja kaabli pakendid ning niisutustorude

komplekti pakend. Asetage pakendi sisu ettevaatlikult steriilsele alale,
sdilitades steriilset tehnikat.

Hankige aseptilistes tingimustes veresoonte juurdepéds veeni (nt reieluu
veeni) kaudu. Seejérel sisestage juhtkandiil veeni, kasutades standardset
perkutaanset tehnikat.

Uhendage tihenduskarp RF-puldiga (ja soovi korral
kaardistamissiisteemiga) vastavalt kasutusjuhendile ja/voi kasutusjuhistele.

Uhendage raadiosageduspult salvestusstisteemiga (ja soovi korral
kaardistussiisteemiga) vastavate liidesekaablitega vastavalt
kasutusjuhendile ja/véi kasutusjuhistele.

Uhendage kateeter IntellaNav MiFi Ol iihenduskarbiga, kasutades
ablatsioonikateetri IntellaNav kaablit. Ablatsioonikateetri IntellaNav
kaabli punase ribaga ots tuleb sisestada Gihenduskarpi. Veenduge,

et kaabli/kateetri ihendus on kogu protseduuri ajal kuiv. Uhendusteabe
saamiseks vaadake tdiendavaid ihendamisjuhiseid kasutusjuhistest.

Lulitage raadiosageduspuldi toide SISSE.

. Seadke raadiosageduspult toitejuhtimisreZiimile. Raadiosageduspuldi

temperatuuripiirang ei tohi tletada 50 °C, kuid selle saab arsti
arandgemisel madalamaks seada.

. Lulitage niisutuspump sisse.
. Veenduge, et niisutuspumbal oleksid jargmised voolukiirused:

2 ml/min (ootereZiim), 17 ml/min (madal ablatsioonivool - 30 W
vGi vahem), 30 ml/min (kdrge ablatsioonivool - Gle 30 W). Pumba
seadistuste reguleerimise suunised leiate vajaduse korral
kastmispumba kasutusjuhendist.

. Niisutustorustiku komplekti v6i niisutuspumba kasutusjuhistest leiate

suunised niisutustorude komplekti ihendamiseks niisutusvedeliku
ja niisutuspumbaga.

. Uhendage kateeter IntellaNav MiFi Ol kateetri kiepideme proksimaalses

otsas oleva luer-liitmiku abil niisutustorude komplektiga. Lekkimise
véltimiseks tuleb jalgida, et kdik Luer-liitmikud oleksid kindlalt kinnitatud.

. Puhastage IntellaNav MiFi Ol kateeter ja niisutustorude komplekt.

Loputusprotsessi ajal peaks vedelik véljuma kdigist kuuest (6)
niisutusavast. Veenduge, et niisutustorude komplekti véi luumenisse
ei jaaks 6hku ja koik niisutusavad oleksid avatud.

. Mdarake niisutuspumba raadiosageduse-eelne ja -jdrgne viivitus.

Suunised raadiosageduse eelse ja jargse viivituse muutmise kohta leiate
niisutuspumba kasutusjuhendist.

. Enne kateetri sisestamist sondi kontrollige kateetri juhtimist,

liigutades juhtnuppu.

. Enne kateetri IntellaNav MiFi Ol sondi asetamist alustage pidevat

niisutamist voolukiirusega 2 ml/min, st ootereziimis. Kontrollige
lekkeid kateetri otsas (v.a tavaline soolalahus, mis distaalsetest
portidest vélja voolab), kateetri kdepidemel ning lueri Gihendustel ja
torude tihenduskohtadel.

. Sisestage kateeter IntellaNav MiFi Ol fluoroskoopilise juhtimise all sondi

ja liigutage veresoonkonna kaudu siidamesse.

Markus. Kateetri IntellaNav MiFi Ol otsa ldbipainde astet juhitakse
kateetri kdepidemel oleva juhtnupu abil (vt joonis 1). Kui juhtnuppu
keeratakse neutraalasendist paripdeva, kdverdub ots proportsionaalselt
kuni maksimaalselt 270 kraadi (ihes suunas soltuvalt valitud kurvivalikust.
Juhtnupu pédramine vastupdeva pohjustab otsa kaldumise vastupidises
suunas. Otsa Ulepinge valtimiseks piirab roolinupu liikumist kdepideme
disain. Pinge reguleerimise nuppu saab kasutada, kui kateetri soovitud
paigutus on saavutatud.

Madrake ablatsiooni jaoks huvipakkuv ala.

Maarake algne voimsustase vahemikus 15 W kuni 20 W.

Alustage protseduuri 15 W-It 20 W-le. Transmuraalse kahjustuse
tekitamiseks voib véimsust suurendada 5 W kuni 10 W sammude
kaupa. Unipolaarse elektrogrammi amplituudi vahenemine tile 80% voi
vordse ja madala amplituudiga topeltpotentsiaalide tekkimine véib olla
transmuraalse kahjustuse nditaja.
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