Piezime. Apstipriniet palielinato irigacijas plusmas atrumu pirms

RF energijas padeves sakuma, novérojot gala elektroda temperatdras
pazeminasanos vismaz par 2 °C. Ja nepieciesams veikt ablaciju ar jaudas
limeni no 31 W lidz 50 W, pirms RF energijas padeves sakuma palieliniet
irigacijas plasmas atrumu lidz 30 ml/min. Péc tam péc RF energijas
padeves atiestatiet plismas atrumu uz 2 ml/min.

BRIDINAJUMS! Pérak strauj$ jaudas palielinajums ablacijas laika, ablacija
ar lielu jaudu (> 30 W) vai nepietiekams plismas atrums var radit tvaika
izraisitas perforacijas, aritmiju, blakus esoso struktdru bojajumus

un/vai emboliju.

BRIDINAJUMS! IntellaNav MiFi Ol katetra izmanto$ana ar mazaku
plismas atrumu, neka noteikts, var palielinat trombu, koagulacijas un
ogles veidosanas iespéju, kas var izraisit emboliju.
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. Neveiciet ablaciju ilgak par 60 sekundém, neparvietojot IntellaNav MiFi
Ol katetra galu.

. RF stravu var atkartoti ievadit taja pasa vieta vai citas vietas, izmantojot
to pasu katetru.
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Piezime. IntellaNav MiFi Ol katetra minielektrodus var izmantot ari, lai
nodrosinatu papildu informaciju par elektrogrammu.

Procedilras pabeigSana

1. Pirms katetra iznemsanas pilniba iztaisnojiet katetra distalo galu.

2. Kad procedara ir pabeigta, iznemiet katetru.

3. lzslédziet RF generatoru un stkni.

4. Rapigi novérojiet pacientu atveselosanas laika, lai nodrosinatu, ka tiek
sasniegta hemostaze un nekavéjoties tiek arstétas visas komplikacijas.

Utilizacija

Lai péc lietoSanas samazinatu infekcijas vai mikrobu infekcijas risku,

atbrivojieties no ierices un iepakojuma talak noraditaja veida.

Péc lietosanas katetra var bat biologiski bistamas vielas. Katetrs un iepakojums

ir jaapstrada un jalikvidé ka biologiski bistami atkritumi vai jaapstrada un

jalikvidé saskana ar jebkadiem piemérojamiem slimnicas, administrativas

parvaldibas un/vai pasvaldibas noteikumiem. leteicams izmantot biologiski

bistamo vielu konteineru ar biologiskas bistamibas simbolu. Neapstradatus

biologiski bistamos atkritumus nedrikst izmest sadzives atkritumu sistéma.

Par visiem ar ierici saistitajiem nopietnajiem negadijumiem, ka ari par visiem

pacientu naves gadijumiem tadu proceddru laika, kuras tiek izmantots BSC

izstradajums, jazino BSC un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs

un/vai pacients atrodas. Visi ar sadzibam, kaitéjumu pacientam, traumam

vai navi saistitie katetri janosata atpakal uzpémumam Boston Scientific,

izmantojot BSC atpakalnosatama izstradajuma komplektu.

e Produktu atdosana analizei un produktu veiktspéjas novérojumu
veiksana palidz nepartraukti paaugstinat uzticamibu.

» Noteikti ievérojiet noradijumus attieciba uz biologiski bistamu iericu
iepakoSanu un piegadi, uzmanoties, lai rokturi vai savienotaju nepaklautu
Skidrumam, kas var apdraudét katetru un ierobezot analizi.

INFORMACIJA, KAS JAPAZINO PACIENTAM

Informéjot pacientus par IntellaNav MiFi Ol katetra izmantoSanu invaziva

elektrofiziologiska procedura, arstam jaapsver talak minétie punkti.

o Apspriediet riskus un ieguvumus, tostarp parskatiet Saja dokumenta
noraditas iespéjamas nevélamas blakusparadibas.

e Apspriediet ar pécoperacijas periodu saistitas instrukcijas, tostarp par
dzivesveida izmainam, medikamentiem, gadijumiem, kuros jazvana
veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjam, un pécoperacijas kontroli,
kas varétu bat nepieciesama.

PROBLEMU NOVERSANA
Problémas !espejamals Korigéjosas darbibas procedira
iemesls
Temperattra Vaji katetra/ 1. Parbaudiet, vai kabelis ir

netiek radita kabela
savienojumi

pievienots savienojuma karbai
un IntellaNav MiFi Ol katetram.

2. Parbaudiet, vai savienojuma
karba ir pievienota RF
kontrollerim.

3. Nomainiet kabeli un/vai katetru.

4. Ja RF kontrolleris joprojam
nerada temperatdru, iesp&jams,
temperatras sensora sistéma
ir darbibas traucéjumi.

5. Skatiet lietotaja rokasgramatu
un novérsiet So darbibas
traucéjumu pirms atkartotas
RF energijas pieslégsanas.
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IntellaNav MiFi"
Open-Irrigated

Ablacijas katetrs

B, ONLY

Bridinajums! Federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lepakojuma saturs tiek piegadats STERILS, un sterilizacijas procesa izmantots
etiléna oksids (EQ). Nelietot, ja sterila barjera ir bojata. Ja konstatéjat bojajumu,
sazinieties ar Boston Scientific parstavi.

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartoti lietojot, apstradajot vai sterilizéjot, var sabojat ierices strukturalo
veselumu un/vai var. rasties ierices darbibas trauc&jumi, kas pacientam
var izraisit kaitéjumu; slimibu vai navi. Atkartotas lietosanas, apstrades vai
sterilizacijas procesa ierici var ari inficét un/vai pacientam izraisit infekciju vai
krustenisku.infekciju, pieméram, infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta
citam. Kontaminéta ierice pacientam var izraisit traumu, slimibu vai navi.

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visas papildierices instrukcijas.

levérojiet visas Sajos noradijumos ietvertas kontrindikacijas, bridindjumus
un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma pacientam var rasties
komplikacijas.

IERICES APRAKSTS

IntellaNav MiFi Open-Irrigated (Ol) ablacijas katetrs (talak saukts par IntellaNav
MiFi Ol katetru) ir 7,5 F (2,5 mm) kvadripolars atvérts irigacijas ablacijas katetrs,
kas paredzéts-radiofrekvences (RF) energijas piegadei-4,5 mm katetra gala
elektrodam sirds ablacijai. lerice ietver tris diagnostikas minielektrodus, kas
iestradati gala elektroda un ir paredzéti,-lai-nodrosinatu papildu augstas
izskirtspéjas. un- lokalizétu elektrogrammas informaciju. IntellaNav MiFi
Ol katetra ir-ieklauts_pozicijas sensors katetra magnétiskai izsekoSanai un
navigadijai Rhythmia kartésanas sistéma.

1. attéla ir paradits IntellaNav MiFi Ol katetrs.

IntellaNav MiFi Ol katetrs.ir paredzéts lietosanai kopa ar tirdznieciba pieejamu
RF kontrolleri, irigacijas sakni unirigacijas caurulisu komplektu, kas atbilst
katetra plusmas-atruma prasibam, tirdznieciba pieejamu savienojuma karbu
un tirdznieciba pieejamu kartésanas sistému.

Saturs

Viens (1) sterils IntellaNav Mifi Ol katetrs

Darbibas princips

IntellaNav MiFi Ol katetrs ietver atvértu irigacijas dzesésanas mehanismu,
izmantojot galu, kas ir sadalits divas kameras. Proksimala kamera gala cirkulé
heparinizétu 0,9 % fiziologisko Skidumu, lai atdzesétu proksimalo.elektrodu
un mazinatu parkarsanu, savukart distala kamera Jauj Skidrumam plust caur
sesam.irigacijas-atverém pacienta asinsvados, tadéjadi atdzeséjot galaZaudu
saskarsanas-vietu. Luera. savienojums roktura proksimalaja gald savieno
katetru_ar-irigacijas caurulisu komplektu no sikna; lai generétu fiziologiska
Skiduma plusmu uz katetru.

Elektrodu segments sastav'no. gala elektroda, tris-gredzena elektrodiem un
ietver tris-diagnostikas - ‘minielektrodus, kas iestradati gala. Gala elektroda ir
iebayéts temperatdras sensors; un tas nodrosina RF energiju sirds ablacijai.
Gredzena elektrodi ieraksta. intrakardialas: elektrogrammas (EGM) signalus
kartésanai_un . nodrosina ‘stimulu kardiostimulésanai. Tris diagnostikas
minielektrodi ir paredzéti, lai nodrosinatu papildu’ augstas. izskirtspéjas,
lokalizétu elektrogrammu informaciju.

IntellaNav MiFi ‘Ol katetrs savienojas ar ‘standarta” RF-generatoriem un
ierakstisanas aprikojumu, izmantojot-savienojuma karbu. Rokturi ir ieklauts
elektriskais savienotajs kabela savienosanai ar kartésanas sistému un viens
luera savienotajs, ko izmanto, lai savienotu katetru ar irigacijas caurulisu
komplektu.

Skidruma atveres

. o . Gredzena elektrodi
DzeséSanas pagarinajuma caurulites

Minielektrodi "

Gala elektrods

Spriegojuma kontroles poga
Luera

~ Vadisanas poga

Kabela savienotajs

1. Attéls. IntellaNav MiFi Open-Irrigated ablacijas katetrs

Lokala pretestiba ablacijas laika - DIRECTSENSE

Funkcija DIRECTSENSE iericé IntellaNav MiFi Ol nodrosina dielektrisko ipasibu
mérijumu, kas ir vistuvak katetra gala elektrodam. Sos diagnostikas radijumus var
izmantot kopa ar citiem diagnostikas elementiem (pieméram, elektrogrammas
amplitadu, fluoroskopiju, intrakardidlo ehokardiografiju un taktilo atgriezenisko
saiti), lai informétu lietotaju par katetra elektrodu stabilitati un tuvumu
endokardialajai virsmai.

Piezime. Lokala impedance nav kontaktspéka raditajs.

RF energijas izmantosanas laika lokalas impedances mérijums nodrosina papildu
atgriezenisko saiti par audu reakciju RF elektroda tuvuma, kas rodas no audu
pretestibas sildisanas rezultata attieciba pret pirmsablacijas vértibu.

Ta ka audu sildisanas laika mainas vaditspéja, lokala impedance var neatspogulot

katetra tuvumu vai katetra gala un audu relativo stavokli RF laika, ka tas notiek, ja
RF ir 1IZSLEGTS.

Piezime. Lokalo impedanci ablacijas laika atbalsta tikai saderiga Rhythmia
kartésanas sistéma.

Piezime. RF ablacijas efektivitati ietekmé vairaki faktori, tostarp: audu biezums,
kontakts, spéks, stabilitate, katetra orientacija, jauda, ilgums un irigacijas plasma.
Veicot ekstirpaciju, lietotajiem vajadzétu nemt véra Sos faktorus un parliecinaties
par efektivitati, balstoties uz funkcionalajiem galapunktiem, pieméram, aritmijas
izbeigSanos vai vaditspéjas blokésanu.
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A) Generatora parametru logriks.

B) Ciparu vértibas (vidéjas pretestibas) logriks RF laika.

() Katetra gala attéls RF laika.

D) Lokala impedance attieciba pret laika izsekoSanu RF laika.

2. Attéls. Lokalas impedances elementi RF ablacijas laika

RF energijas izmanto$anas laika saderiga Rhythmia kartésanas sistéma nodrosina
lokalas impedances mérijumu ka skaitlisko vértibu logriku, stravas joslas grafiku,
gala grafiku oranza krasa un reallaika grafiku (2. attéls). Vértibas logriks tiek
atjauninats, lai paraditu, ka lokala impedance kops ablacijas sakuma ir mainijusies.
Lokalas impedances izmainas tiek raditas oranza krasa, lai atbilstu citiem ablacijas
krasu indikatoriem, un to var radrt ka absolGtu, ka relativu vai ka procentualu vértibu.
Kad RF energija tiks partraukta, reallaika diagramma turpinas paradities oranzs
parklajums, lai Tslaicigi noraditu, ka iepriekséjos datu periodos ir notikusi ablacija.

Piezime. Lai nodrosinatu pareizu DIRECTSENSE lietosanu, katetra distalaja dala
gala un gredzena elektrodiem jabat arpus apvalka.

Lokalas impedances izmainam RF piegades laika ir nepiecieSsama stabila katetra
pozicija. Izmantojiet fluoroskopiju vai citas vizualizacijas metodes, pieméram,
elektrokardiografiju, lai parbauditu katetra atrasanas vietu RF laika. Nepareiza
katetra lokalizacija var izraisit nepareizu impedances mérijuma interpretaciju un
nepareizu klinisku secinajumu vai pacienta ievainojumu.

Materiali

Si ierice ir jzgatavota no metalu sakauséjuma, kas satur kobaltu. Pasreizajie
zinatniskie “pieradijumi apstiprina, ka kobaltu saturo$i metalu sakauséjumi, ko
izmanto. ‘mediciniskas iericés, nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu
ietekmi uz reproduktivo sistému.

Nepirogéns

Siierice atbilst apirogenitates prasibam.

Lietotaja informacija

IntellaNav MiFi Ol katetru drikst lietot tikai arsti, kuri ir pilniba apguvusi invazivo
kardiologiju un RF kartésanas un ablacijas atvértas irigacijas metozu lietoSanu,
ka ari parzina izmantojamas ipasas pieejas un pilniba aprikotu elektrofiziologijas
laboratoriju. Palidzibu sistémas sagatavosana un palaiSana drikst sniegt tikai
atbilstosi apmacits personals.

PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

IntellaNav MiFi Ol katetrs ir indicéts lietoSanai pacientiem, kuriem nepiecieSama uz
katetru balstita sirds elektrofiziologiska kartésana (stimulésana un ierakstisana),
un, ja to lieto kopa ar RF generatoru, sirds ablacijai. Si ierice ir paredzéta lietoanai
pieaugusiem pacientiem (bet ne pediatrijas pacientiem), iznemot gratnieces un/vai
pacientes, kuras baro bérnu ar kriti.

Pai Klinick 1ahni

Pazin par j
Ja tos izmanto paredzétais lietotdjs, sirds radiofrekvences (RF) atvértas irigacijas
(0l) ablacijas katetru lietosanas Kliniskas priekSrocibas ir sirds aritmijas(-u)
identificésana un korekcija, vienlaikus samazinot fibrina, trombu, koagulacijas un
ogles veidosanas iespéjamibu katetra gala. Atvérta irigacijas ablacija nodrosina
kontrolétu augstaka energijas limena piegadi sirds audiem, mainot sirds audu spé&ju
vadit patologisku sirds ritmu. Lielaku bojajuma dzilumu var sasniegt ar Ol ablaciju,
efektivi mérkejot uz aritmiskiem perékliem, veicot adekvatu penetraciju bojajuma.
Turklat Ol ablacijas terapija ir mazak invaziva salidzinajuma ar kirurgisko iejaukSanos
péc atvérta kraskurvja metodes.

IntellaNav MiFi Open-Irrigated katetrs izmanto Boston Scientific Blazer Open
Irrigated RF ablacijas katetra platformu, un taja ir ieklautas papildu iespéjas
magnétiski izsekotam navigacijas sensoram ar minielektrodiem lokalizétai
uztversanai un stimuléSanai. Magnétiska sensora ieklausana ablacijas
katetra Jauj paredzétajam lietotajam izsekot katetra 3D pozicijai, kad to lieto
kopa ar Rhythmia kartésanas sistému. Minielektrodu ieklausana katetra gala
nodrosina tris lokalizétus elektrogrammu (EGM) ierakstus, kas uzlabo spéju
izSkirt tris papildu intrakardialas elektrogrammas katetra navigacijas un
RF padeves laika. Intrakardialo katetru lokalizacija un navigacija ir svariga
aritmijas diagnostika un arstésana. Minielektrodiem un navigacijas funkcijam
pievienojot lokalo impedanci (izmantojot DIRECTSENSE, ja to lieto kopa ar
saderigu Rhythmia kartésanas sistému), IntellaNav MiFi Open-Irrigated katetrs
sniedz papildu informaciju un kontekstu, lai palidzétu arstam lidzsvarot
transmuralo bojajumu veidosanos ar parmérigu temperataru, kas var izraisit
neparedzétus notikumus.

Kopsavilkums par di un péj

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams
markéjuma, lai sameklétu kopsavilkumu par ierices drosumu un klinisko
veiktspéju, kas pieejams Eiropas medicinisko iericu datubazes (EUDAMED)
timekla vietné: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRINDIKACIJAS

IntellaNav MiFi Ol katetra lietosana ir kontrindicéta:

e pacientiem ar aktivu sistémisku infekciju;

e pacientiem ar mehanisku sirds varstula protézi, caur kuru jaizvada katetrs;

* pacientiem, kuriem ievietosanas proceddra vai manipulaciju veiksana
sirds kambaros nav drosa, jo tas var palielinat perforacijas vai sistémiskas
embolijas risku, pieméram, bet ne tikai miksomas pazimes, kreisa
priekskambara trombus vai intrakardialus muralus trombus;

e pacientiem, kuri nevar sanemt heparinu vai kadu citu pienemamu
alternativu, lai panaktu atbilstosu antikoagulaciju;

e pacientiem, kuriem ir filtracijas ierice dobas venas aizsardzibai pret
emboliju un/vai zinami trombi augsstilbos, kuru dé| btu nepieciesams
ievadit katetru, izmantojot pieeju caur gazu;

¢ hemodinamiski nestabiliem pacientiem;

e pacientiem, kuriem ir kontrindicéta invaziva elektrofiziologiska procedara,
kad katetra ievietoSana vai manipulacija ar to sirds kambaros tiek
uzskatita par nedrosu, pieméram, bet ne tikai nesen veikta sirds operacija:
pieméram, ventrikulotomija vai atriotomija, koronaro artériju Sunts
(CABG), PTCA/PCl/koronara stenta procedira/nestabila stenokardija vai
pacientiem ar iedzimtu sirds slimibu, ja pamata esosa anomalija palielina
ablacijas risku, smagas sirds vai lielo asinsvadu rotacijas anomalijas;

e pacientiem ar intraatrialu asins pltismas sadalitaju vai priekSkambaru
ovalas atveres ielapu;

e pacientiem, kuriem ir veikta aortas varstula nomaina, ja ir paredzéta
retrograda transaortala pieeja.

Neizmantojiet So ierici:

e argaru apvalku vai isu ievaditaju < 8,5 F;

¢ koronarajos asinsvados.

BRIDINAJUMI

¢ Jajebkadaiemesla dé| EP katetru redzamiba ir traucéta, lietotajam ir
jaaptur ablacijas terapija, un to nedrikst atsakt, kamér nav atjaunota
katetra redzamiba , lai novérstu traumas pacientam, pieméram,
perforaciju, sirds blokadi un blakus eso$o struktdru bojajumus.

o Sirds kartésanas un ablacijas procedras drikst veikt tikai arsti, kuri
ir pilniba apmaciti invazivaja kardiologija un atvértas irigacijas ar
RF energiju darbinatas katetru kartésanas un ablacijas metozu
lietosana, ka ari parzina pilniba aprikota elektrofiziologijas laboratorija
izmantojamas ipasas pieejas.

e Pacientiem, kuriem tiek veiktas kreisas puses un transseptalas sirds
procedras, procediiras gaita ir jasanem atbilstosa antikoagulantu
terapija. Ja transseptalais apvalks un/vai katetrs atrodas sirds kreisaja
pusé un ja netiek uzturéts atbilstoss antikoagulantu limenis, ir
paaugstinats trombembolijas risks. Lai samazinatu asinosanas un
trombotiskas komplikacijas, proceduras laika un péc tas nodrosiniet
antikoagulantu terapiju saskana ar iestades standartiem.

e Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visas proceddrai nepieciesamo iekartu
un paligiericu instrukcijas. levérojiet visas $ajas instrukcijas minétas
kontrindikacijas, bridindjumus un piesardzibas pasakumus. Pretéja
gadijuma pacientam var rasties komplikacijas.

¢ Pirms lietoSanas parbaudiet, vai IntellaNav MiFi Ol katetram nav defektu
vai fizisku bojajumu, tostarp stravas izolacijai uz kabeliem un katetra
stobra, kas lietoSanas laika var traumét pacientu un/vai lietotaju.
Nelietojiet defektivas vai bojatas ierices. Ja nepiecieSams, nomainiet
bojato aprikojumu. $i aprikojuma izmaini$ana nav pielaujama.

o Saturs tiek piegadats STERILS, kam izmanto apstradi ar etilénoksidu
(EQ), un tas ir jaizmanto lidz datumam “Izlietot lidz", kas noradits
uz ierices iepakojuma. Nelietojiet ierici, ja datums “Izlietot lidz" ir
pagajis. Nelietojiet, ja sterila barjera ir bojata, jo nesterilu iericu
lietoSana var traumét pacientu. Ja konstatéjat bojajumu, sazinieties
ar Boston Scientific parstavi.

o IntellaNav MiFi Ol katetra izmantoSana ar mazaku pltsmas atrumu, neka
noteikts, var palielinat trombu, koagulacijas un ogles veidosanas iespéju,
kas var izraisit emboliju.

¢ Elektromagnétiskie traucéjumi no jebkura avota normalas darbibas laika
var nelabvéligi ietekmét katetra vizualizaciju un izsekosanu procediras
laika, kas var izraisit traumas pacientam, pieméram, perforaciju, sirds
blokadi un blakus esoso struktaru bojajumus.
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Katru RF lietojumu saciet ar mazu jaudu un ripigi ieverojiet jaudas
titréSanas un atbilstosas plismas atruma procediras, ka noradits sadala
“LietoSanas pamaciba”. Parak straujs jaudas palielinajums ablacijas laika,
ablacija ar lielu jaudu (> 30 W) vai nepietiekams plasmas atrums var radit
tvaika izraisitas perforacijas, aritmiju, blakus esoso struktru bojajumus
un/vai emboliju.

Blakus audu bojajumi ir iespéjami, ja ablacijas katetru izmanto ar
augstako jaudas iestatijumu (50 W) ilgak par 60 sekundém vai ar
pretestibas samazinasanos, neparvietojot ablacijas katetra galu.

Lietojot So katetra sistému, pacientiem, kuriem ieprieks ir bijusi
priekskambaru fibrilacijas ablacijas procedra, var bat lielaks perforacijas
un/vai perikarda izsviduma risks.

Pacientiem, kuriem tiek veikta starpsienas vadisanas paligcela
atrioventrikulara (AV) mezgla atkartotas ieejas (reentry) tahikardijas
un/vai priekskambaru plandisanas ablacija, pastav pilnigas AV blokades
risks, kam nepieciesama pagaidu un/vai pastaviga kardiostimulatora
implantacija.

Lai novérstu koagulaciju katetra limena, kas var izraisit emboliju, vienmér
uzturiet pastavigu heparinizéta parasta fiziologiska Skiduma infaziju.
Energijas piegades laika pacientam nevajadzétu |aut saskarties ar
iezemétam metala virsmam, lai samazinatu elektrosoka iespéjamibu.

Lai novérstu elektroSoku vai citas pacienta traumas, ka ari ierices funkcijas
zudumu, nodrosiniet, lai proceddras laika kabela/katetra savienojums
paliek sauss.

Elektrodi un stimulacijas ierices var kalpot par augstfrekvences stravas
celiem. Apdegumu risku var samazinat, bet to nevar pilnigi novérst,
novietojot elektrodus péc iespéjas talak no ablacijas vietas un izmantojot
izkliedéjoso spilventinu. Apdegumu risku var samazinat, izmantojot pilno
pretestibu, kas energijas pievadisanas laika Jauj nepartraukti kontrolét
elektrokardiogrammu (EKG).

Pirms lietosanas parliecinieties, ka irigacijas atveres ir atvértas un
nodrosina plismu, ievadot heparinizétu parasto fiziologisko Skidumu
caur katetra cauruliti. Irigacijas atveru caurlaidiba ir svariga, lai uzturétu
dzesésanas funkciju un samazinatu koagulacijas, fibrina, trombu un ogles
veidoSanas risku, kas var izraisit emboliju, ka ari perforaciju, ko izraisa
tvaika izplude.

Proceduras laika apvalka/katetra komplekta vai uz ta var uzkraties fibrins.
Iznemot izpletéju vai katetru, veiciet aspiraciju.

Neturpiniet lietot katetru, ja irigacijas atveres ir aizséréjusas vai katetrs
nedarbojas pareizi.

Lai izvairitos no sistémiskas trombembolijas, ablacijas laika veicot
ievadisanu sirds kreisaja pusé, ir jaizmanto intravenozs heparins vai
pienemama alternativa.

Pacientiem, kuriem tiek veikta ilgstosa irigacijas ablacijas proceddra,
var bat nepiecieSama intensivaka antikoagulantu terapija, tapéc ripigi
jauzrauga aktivais koagulacijas laiks (activated coagulation time — ACT),
jo pastav paaugstinats asinosanas/hemoragijas un/vai embolijas risks.

Antikoagulacijas klatbatné jebkads iemesls var palielinat asinosanas risku.
Elektriskas registrésanas vai stimulacijas aprikojums ir jaizolé. Stravas
noplade no jebkada elektriska aprikojuma, kas pievienots pacientam,
intrakardialo elektrodu gadijuma nedrikst parsniegt 10 mikroampérus.

Ir janodrosina, ka jebkurs aprikojums, kas tiek lietots saistiba ar BSC
katetriem, atbilst CF tipam, ir izturigs pret defibrilaciju, atbilst [EC 60601-1
elektrodrosibas prasibam un visiem vietéjiem normativajiem aktiem
attieciba uz paredzéto lietosanu, lai samazinatu iespéjamo nejausa
elektriskas stravas trieciena risku.

Neievietojiet un neiznemiet IntellaNav MiFi Ol ablacijas katetru,
neiztaisnojot katetra galu (novietojot vadisanas sviru neitrala pozicija),
lai novérstu sakersanos/iesprisanu varsta un/vai cita iericé, kas var
izraisit miokarda traumu un/vai papildu mediciniskas/kirurgiskas
iejauksanas nepiecieSamibu.

Sirds audu stimulacija, izmantojot elektrokardiostimulaciju un/vai

RF energiju, var izraisit netigu aritmijas indukciju. Sis aritmijas gadijuma
var but nepiecieSama defibrilacija, kas var izraisit ar adas apdegumus.
Maksimalais katetra nominalais spriegums: 150 Vrms (212 Vpk).
Centieties nepielaut energjjas palielinasanu vai gadijumus, kad RF
lietojuma ilgums parsniedz standarta apkopes ilgumu, risinot konkrétas
lokalas impedances izmainas. $adi rikojoties, var tikt bojatas blakus
esosas struktdras, var rasties tvaika izraisitas perforacijas, aritmija un/vai
embolija.

Piezime. Lokalas impedances izmainas RF piegades laika nedrikst
izmantot neatkarigi no konstatétajiem RF audu reakcijas kliniskajiem
raditajiem (pieméram, elektrogrammas, generatora pretestiba,
stimulacijas uztversana). Atlasiet ablacijas iestatijumus un ierobezojumus
(pieméram, temperaturas ierobezojumu, irigacijas plasmas atrumu,
energijas limeni, RF ilgumu) saskana ar iestatijumu un talak esoso
lietoSanas pamacibu. Nav ieteicams palielinat kontaktspéku,

ablacijas ilgumu vai energiju, censoties sasniegt specifiskas lokalas
impedances izmainas.

Talak minéti bridinajumi pacientiem ar implantétiem kardiostimulatoriem
un implantétiem kardioverteriem/defibrilatoriem.

« Radiofrekvences energija var negativi ietekmét
elektrokardiostimulatorus, implantéjamus kardioverterus/
defibrilatorus un elektrodus. Pirms ablacijas proceduru veiksanas ir
svarigi iepazities ar ierices razotaja sagatavoto lietosanas instrukciju.

* Nepielietojiet RF energiju tiesi uz elektroda vai audiem, kas
nekaveéjoties saskaras ar elektrodu, jo tadéjadi varat sabojat elektrodu
vai pasliktinat elektroda darbibu.

o Lainoverstu elektroda izkustésanos katetra virzisanas, manipulacijas
un izvilksanas laika, ir javeic attélveidosana.
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* JaRF ablacijas laika var bat nepieciesama stimulacija, uz ablacijas
bridi saskana ar razotaja noradijumiem islaicigi parprogramméjiet
kardiostimulatoru uz neizsekosanas stimulacijas rezimu. Ablacijas
procedira kardiostimulatoru var sabojat. Péc ablacijas saskana ar razotaja
noradijumiem pilniba parbaudiet ierici un parprogrammejiet atpakal
sensora un stimulacijas pirmsoperacijas parametrus.

o Deaktivizéjiet ICD, jo tie ablacijas proceddiras rezultata var izladéties un
savainot pacientu vai tikt bojati.

¢ NodroSiniet pagaidu aréjo kardiostimulacijas un defibrilacijas avotu
pieejamibu.

* Pécablacijas veiciet pilnigu implantétas ierices funkcionésanas analizi.

o Lainovérstu elektroda izkustésanos katetra virzisanas, manipulacijas

un izvilksanas laika, ir javeic fluoroskopiska kontrole vai atbilstosa
attélveidosana.

¢ Lainoteiktu elektroda-pacienta funkcijas integritati, pirms un péc
proceddras parraugiet mérijumus, nosakot sensoru un stimulésanas
robezvértibas un pretestibas.

o Atcerieties péc RF ablacijas aprikojuma izslégsanas vélreiz aktivizét
impulsu generatoru.

Nelietojiet ablaciju no koronaras artérijas, jo no ta izrietosais miokarda

bojajums var but letals. Transaortiskas piek|uves laika ir nepieciesama

atbilstosa fluoroskopiska vizualizacija, lai izvairitos no ablacijas katetra

ievietoSanas koronarajos asinsvados.

RF ablacijas laika ir jaraugas, lai RF energija netiktu piegadata uz koronaro

artériju vai tas tuvuma pat sirds labaja pusé, jo no ta izrietosais miokarda

bojajums var bat letals.

Ablacija saskaré ar citiem elektrodiem maina katetra darbibu un var izraisit
trombu, koagulaciju vai ogles veidosanos, kas var izraisit emboliju.

Ja jutama pretestiba, IntellaNav MiFi Ol katetru nekada gadijuma nedrikst virzit
uz priekSu vai iznemt, nenoskaidrojot céloni. Lietojot jebkuru intrakardialu
katetru, pastav varstulu bojajumu, asinsvadu un/vai sirds perforacijas risks.

Sirds ablacijas procedaru komplikacija var bat ari katetra iesprisana sirdi
vai asinsvados. Ja katetrs ir saspiests un/vai ievietots cipslainaja stiga,
katetra iesprisanas iespéja var palielinaties. Sis komplikacijas dé] var bat
nepieciesama kirurgiska iejauksanas un/vai bojato audu, ka ari varstula
bojajumu arstésana.

Neizmantojiet IntellaNav MiFi Ol ablacijas sistému magnétiskas rezonanses
attélveidosanas (MRA) iekartu tuvuma, jo MRA iekarta varnegativi ietekmét
RF generatora darbibu un ablacijas sistéma var negativi ietekmét attéla
kvalitati. Tadéjadi ablacijas laika var zust redzamiba, kas var izraisit pacienta
savainosanu, pieméram, perforaciju, sirds blokadi un blakus esoso struktaru
savainosanu.

Katetra ablacijas proceddiras var radit nopietnu starojuma iedarbibu, kas
saistita ar starojuma intensitati un fluoroskopiskas attélveidosanas ilgumu un
var izraisit akitas radiacijas traumas, ka ari palielinat somatisko un genétisko
efektu risku ka pacientiem, ta arf laboratorijas personalam. Katetra ablaciju
drikst veikt tikai péc tam, kad ir veikts atbilstoss ar proceduru saistita starojuma
iedarbibas izvértéjums, ka ari veikti pasakumi ekspozicijas samazinasanai.
Tapéc ir ripigi jaapsver Sis ierices izmantosana gratniecém. ligstosas
fluoroskopijas ilgtermina risks nav noskaidrots. Tapéc ir rapigi jaapsver sis
ierices izmantoSana bérniem pirmspubertates vecuma.

Nav datu, kas apstiprinatu Sis ierices drosibu un efektivitati bérnu populacija.

Jair aizdomas, ka radusas problémas ar Skidruma plismu caur katetru vai
irigacijas caurulisu komplektu vai ja RF kontrolleri tiek konstatéts strauj$
temperatras pieaugums par > 15 °C, proceddra ir japartrauc un katetrs ir
jaiznem, lai samazinatu tvaika spradziena risku, kas varétu izraisit nevélamas
blakusparadibas, tostarp perforaciju, emboliju vai blakus esoso struktaru
traumas. Ir janomaina gan katetrs, gan irigacijas caurulisu komplekts. Lai
samazinatu gaisa embolijas risku, nomainas katetrs un caurulisu komplekts
pirms ievadisanas ir jauzpilda arpus kermena.

Pirms procedaras vienmér noskaidrojiet pacienta tilpuma parslodzes risku. Lai
nepielautu kidruma tilpuma parslodzi, pacienta skidruma lidzsvars jauzrauga
visas proceduras laika un péc tas. Daziem pacientiem var but faktori, kas
samazina vinu spéju tikt gala ar tilpuma parslodzi, padarot vinus uznémigus
pret plauu tasku vai sirds mazspéju procediiras laika vai péc tas. Ipasi
uznémigi ir pacienti ar sastréguma sirds mazspéju vai nieru mazspéju, ka ari
gados vecaki cilveki.

Parmérigi izliekumi vai katetra salocisana var izraisit iek$éjo vadu un
sastavdalu, tostarp dzeséganas limenu, sabojasanu. Sis bojajums var ietekmét
vadisanas veiktspéju un savainot pacientu.

Manuala distalas liknes saliekSana un/vai pagriesana var sabojat vadisanas
mehanismu un dzesésanas limenus, ka ari izraisit katetra atteici un pacienta
savainojumus.

Neberziet gala elektrodu, jo tas var izraisit irigacijas atveres(-u) okltiziju, ka ari
katetra atteici un pacienta savainojumus.

Lai izvairitos no vadisanas cela bojajuma, sirds perforacijas vai tamponades,
izmantojiet fluoroskopiju un citu vizualizacijas metodi, pieméram,
ehokardiografiju un elektrogrammas, kas |auj kontrolét katetra virzisanu uz
pétamo endokarda zonu.

Lokalo impedanci ietekmé daudzi faktori, tostarp kontaktspéks, katetra
orientacija (fokusa/vilksanas) jauda, ilgums, irigacijas plisma, izmainas audos
un ogles/tromba/tvaika paradisanas uz elektroda.

RF laika sakara ar audu sildisanu lokala impedance var neatspogulot katetra
tuvumu vai stabilitati, ka ari katetra gala un audu relativo stavokli, ka tas notiek,
jaRFirIZSLEGTS.

Nepiegadajiet RF energiju ar katetru arpus mérka vietas. RF generatori
var piegadat ievérojamu elektrisko energiju un var izraisit savainojumus
pacientam.

Generatora atslégsanas gadijuma (pretestiba vai temperatara) pirms

RF energijas atkartotas izmantosanas katetrs ir jaizvelk un gala elektrods
janotira no koagulacijas. Lai samazinatu embolijas un/vai perforacijas risku,
pirms atkartotas izmantosanas nodrosiniet, lai visam irigacijas atverém
batu caurlaidiba.

Ikreiz, kad pacients tiek parvietots, parbaudiet efektivu saskari starp
pacientu un izkliedéjoso spilventinu, jo pacienta kustiba var partraukt
izkliedéjosa spilventina saskari, izraisot pacienta savainojumu un/vai
pagarinot proceduras laiku.

Pirms katetra ievadiSanas asinsvados parbaudiet, vai no caurulisu
komplekta, katetra un visiem savienojumiem ir pilniba izvadits gaiss.
Caurulités un katetra iespradusais gaiss var izraisit traumu vai sirds
apstasanos. Lietotajs ir atbildigs par visa gaisa izvadisanu no sistémas.

Pacientiem, kuriem tiek veiktas kreisas puses ablacijas proceduras,
proceduras laika un péc tas rupigi jauzrauga kliniskas pazimes, kas liecina
par infarktu, plausu vénu bojajumu, nervu bojajumu, emboliju un/vai
priekSkambaru un baribas vada fistulu.

Pacientiem ar hemodinamisku nestabilitati vai kardiogénisku Soku ir
paaugstinats dzivibai bistamu nevélamu blakusparadibu risks, tapéc
ablacija javeic ar ipasu piesardzibu.

IntellaNav MiFi Ol katetru nav paredzéts izmantot iek$éjai kardioversijai.
$ada riciba var izraisit perforaciju, aritmiju, emboliju, trombus un/vai
pacienta navi.

RF ablacijas radito bojajumu ilgtermina risks nav noskaidrots. Jo ipasi nav
zinama jebkada bojajumu ilgtermina ietekme specializétas vadisanas
sistémas vai koronaro asinsvadu tuvuma.

Parbaudiet, vai irigacijas fiziologiskaja skiduma nav gaisa burbulu, un
izvadiet visus gaisa burbulus pirms ta izmantosanas procedrai. Gaisa
burbuli irigacijas fiziologiskaja Skiduma var izraisit emboliju:

Ja pirms proceddras ir neskaidribas par pacienta antikoagulacijas stavokli
vai ritmu, pirms proceddras ir jabat zemai robezvértibai, lai veiktu
transezofagealu ehokardiogrammu (TEE) un parliecinatos, vai nav muralu
trombu un/vai trombu kreisa priekSkambara piedékli.

Vadrtajkatetri un/vai garie ievaditajapvalki rada trombembolijas risku:
Vispirms.izskalojiet limenu un uzturiet ta caurlaidibu ar heparinizétu
intravenozo infuziju.

Neslaukiet S0 katetru ar organiskiem Skidinatajiem, pieméram, spirtu,
un neiegremdéjiet kabela savienotaja rokturi Skidrumos. Tas var izraisit
elektrisku vai mehanisku katetra atteici. Pacientam tas var izraisit ari
alergisku reakiju.

Irigacijas plisma RF ablacijas laika varizkroplot distala gala
elektrogrammas ierakstus aréja dzesésanas skiduma signala vaditspéjas
dél: leteicams riipigi uzraudzit papildu intrakardialas elektrogrammas
RF lietosanas laika, lai vajadzibas gadijuma samazinatu lidzas esoso
struktdru netiSu savainojumu iespé&jamibu. Lieldka jauda kopa ar lielaku
pldsmas atrumu var saasinat EGM signalu ierakstu kroplojumus:

Arsts péc saviem ieskatiem izlems par pirmsprocediras antikoagulantu
terapiju. Tomer pacientiem, kuriem anamnéze ir trombembolijas
gadijumi, var bat nepieciesama antikoagulantu terapija pirms ablacijas,
ablacijas laika, ka.arf péc tas, lai samazinatu smagu komplikaciju
biezumu. Proceddras gaita pacientiem, kuriem tiek veiktas sirds kreisas
puses un transseptalas procedras, ka ari tiem pacientiem, kuriem tiek
veiktas-labas puses procediras, ieteicama antikoagulantu terapija.

Kliniskajos pétijumos nav ticis novértéts IntellaNav MiFi Ol katetra
epikardialasizmantosanas droSums un/vai efektivitate.

Transseptalas punkeijas procedara (TSP) rada perforacijas/tamponades
risku; transseptala punkcija'ir javeic, izmantojot ehokardiografiju un/vai
fluoroskopijas attélveido3anu, ka ariredla laika arteriald asinsspiediena
kontroli. TSP var izraisit gaisa emboliju. Gaisa embolijas novérsanai
izmantojiet atbilstosas aspiracijas un skalosanas metodes.

Veicot vairakas apvalka/katetru nomainas caur transseptalo punkciju,
jaievéro piesardziba, lai izvairitos no priekskambaru starpsienas defekta,
kam bis nepieciesama arstésana.

Lai nepielautu pacienta traumésanu transseptalas punkcijas laika,
ievérojiet piesardzibu, rikojoties arapvalku, it ipasi, ja pacientam irkads
no Siem stavokliem:

¢ palielinata aortas sakne;

o izteikti paplasinats labais priekSkambaris;

e mazs kreisais priekSkambaris;

o izteikta skeleta deformacija vai kriskurvja konfiguracijas izmainas
(pieméram, skolioze).

Par visiem ar ierici saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino BSC un

kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai-pacients atrodas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

IntellaNav MiFi Ol katetrs ir paredzéts lietosanai ar saderigu RF kontrolleri,
irigacijas stkni un irigacijas caurulisu komplektu, kas atbilst katetra
plismas atruma prasibam, saderigu kartésanas sistému un saderigu
savienojuma karbu.

Nenovietojiet katetra distalo galu magnétu tuvuma. Katetra
magnetizésana var izraisit magnétiskas izsekosanas precizitates
pasliktinasanos. Sada pasliktinasanas var izpausties ka nestabils
vai pilnigs katetra pozicijas un/vai orientacijas atveides zudums ar
magnétiskas izsekosanas sistému. Ja ta notiek, katetrs ir janomaina.

Neizmantojiet temperatiras sensoru, lai uzraudzitu audu temperatdru.
Temperattras sensors, kas atrodas elektroda, neatspogulos elektroda-
audu saskarni vai audu temperatiru sakara ar elektroda fiziologiska
skiduma irigacijas dzesésanas iedarbibu.

Gala tirisanai izmantojiet tikai sterilu fiziologisko Skidumu un marli.

IntellaNav MiFi Ol katetru nav paredzéts izmantot ar RF generatora
izvades iestatijumu, kas parsniedz 50 W vai 212 V maksimalo jaudu.

Parbaudiet, vai RF kontrolleris atrodas vadibas rezima, kas nodrosinas
jaudas iestatijuma noradito jaudu, ja vien izmérita temperatura
neparsniegs temperatdras iestatijumu. Temperataras kontrolétu

RF padevi var ietekmét elektroda fiziologiska Skiduma irigacijas
dzesésanas iedarbiba. Pieméram, Maestro RF sirds ablacijas kontrollerim
ir Sie iestatijumi jaudas kontroles rezima.

Aprikojums/piederumi, kas nodrosina augstfrekvences mainstravu, var
izraisit tieSus savienotus traucéjumus un tadéjadi traucét RF generatora
darbibu. Var bat nepieciesams veikt risku kontroles pasakumus,
pieméram, interferéjosa aprikojuma/piederumu parorientésanu,
parvietosanu vai ekranésanu.

Izmantojiet tikai izkliedéjosos spilventinus, kas atbilst vai parsniedz

IEC 60601-2-2 prasibas, un ievérojiet izkliedéjosa spilventina razotaja
lietosanas instrukciju. leteicams izmantot izkliedéjosos spilventinus, kas
atbilst ANSI/AAMI prasibam (HF18).

Acdmredzami zema izejas jauda, lielas pretestibas radijums vai iekartas
nedarbosanas ar parastiem iestatijumiem var liecinat par nepareizu
izkliedéjosa spilventina uzlikSanu vai elektriska vada k|ami.

IntellaNav MiFi Ol katetram ir |oti augsts griezes moments. |zvairieties
no pargriesanas. Parlieku griezot rokturi un katetra stobru, var sabojat
distalo galu vai katetra bloku. Negrieziet rokturi un katetra stobru vairak
par pusotras reizes pilnu rotaciju (540°). Ja vélama katetra gala pozicija
netiek sasniegta pirms roktura un katetra stobra rotacijas atsaksanas,
noreguléjiet katetra izliekumu, lai atvienotu katetra galu no sirds sienas.

Atbilstosi elektromagnétiskas savietojamibas prasibam un citam
slimnicas drosibas vadlinijam elektrofiziologijas katetri un sistémas ir
paredzéti lieto3anai tikai pret starojumu ekranétas telpas.
Elektrokirurgijai ir raksturigs uzliesmojosu gazu vai citu materialu
aizdegganas risks. Lai ierobezotu uzliesmojoSu materialu ieklaSanu
elektrokirurgijas vietd, ir jaievéro piesardzibas pasakumi.

Péc lietosanas rikojieties ar izstradajumu un izmetiet to un iepakojumu
saskana ar slimnicas biologiski bistamo materialu procedaru,
administrativo un/vai pasvaldibas politiku.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Talak minétas dazas no iespéjamajam nevélamajam blakusparadibam,

kas saistitas ar IntellaNav MiFi Ol katetra lietosanu.

Sapes vai diskomforts, pieméram:

o stenokardija;

o sapes kratis;

* arsirds un asinsvadu sistému nesaistitas sapes.
Sirdsdarbibas apstasanas

Nave

Hipertensija

Hipotensija

Infekcija/iekaisums/biologiski bistamu materialu iedarbiba
Taska/sirds bojajums/pleiras izsvidums

Ar proceduru saistitas blakusparadibas, pieméram:

o alergiska reakcija (tostarp anafilakse);

o urogenitalas sistémas komplikacijas;

o blakusparadibas, kas saistitas ar medikamentiem vai anestéziju;
. 'starojumaizraisitas traumas/audu apdegums;

* nierumazspéja/nepietiekamiba;

* vazovagala reakcija.

Elposanas distress/nepietiekamiba/aizdusa

Aritmija (pirmreizéja vai tas paasingjums)

- ‘VadiSanas cela bojajums (sirds blokade, limfmezglu bojajumi u. c.)
Nervu bojajumi, pieméram:

« diafragmas nerva bojajums;

. klejotajnerva bojajums.

Kunga un zarnu trakta darbibas traucéjumi

Asinsvadu bojajumi, tostarp:

o perforacija;

o disekcija;

* _koronaro artériju bojajumi;

o _asinsvadu spazmas;

o okluzija;

. hemotorakss.

Sirds bojajumi, pieméram:

* sirds perforacija/sirds tamponade/perikarda izsvidums;
o varstulu bojajumi;

o stiva kreisa priekSkambara sindroms.

Ar audu bojajumiem un/vai blakus esosajam struktaram saistitas
traumas, pieméram:

* baribas vada trauma;

o plausu bojajums;

o katetra iesprisana;

o fiziska trauma;

* ablacijas energija.

Fistula, pieméram:

* priekskambaru-baribas vada fistula;
* bronhoperikarda fistula.

PV stenoze un tas simptomi, pieméram:
o klepus;

o elpas trakums, nogurums;

* hemoptize.

Ar kirurgiju un piekluvi saistitas komplikacijas, pieméram:
¢ hematoma/limforeja;

e AVfistula;

e asinosana;

e pseidoaneirisma;

¢ pneimotorakss;

o paliekoss atriju starpsienas defekts (ASD).

o Savainojums, ko izraisijusi embolija/trombembolija/gaisa embolija/aréja
kermena embolija

e Smadzenu asinsrites trauc&jumi (Cerebrovascular accident — CVA)/insults
o Parejosa isémiska lekme (PIL)

¢ Miokarda infarkts

* Neirologiski traucéjumi un to simptomi, pieméram:

* kognitivas izmainas, redzes traucéjumi, galvassapes, kustibu
traucéjumi, jusanas traucéjumi un runas traucéjumi.

e Plausu embolija

¢ Asimptomatiska cerebrala embolija
lespéjamas nevelamas blakusparadibas var but saistitas ar ablacijas katetru(-iem)
un/vai intervences proceddru. So iespéjamo nevélamo blakusparadibu smagums
un/vai biezums var atskirties un izraisit procedras paildzinasanos, nepieciesamibu
péc papildu mediciniskas un/vai kirurgiskas iejauksanas, pastavigas ierices
kardiostimulatora, implantacijas, ka ari retos gadijumos izraisit navi.
PACIENTA INFORMACIJA
Lai veiktu pacientu izmekléSanu kreisa kambara vai priekSkambara trombu
vai miksomas noteikSanai, pirms ablacijas procediras ieteicams pacientiem
veikt virspuséju vai transezofagealu ehokardiografiju vai salidzinosu sirds
attélveidosanas pétijumu.
Pacienta informacijas brosara “Informacija par aritmiju” ir pieejama pie jisu BSC
parstavja.
PIEGADES KOMPLEKTS

Viens (1) IntellaNav MiFi Ol katetrs tiek piegadats sterils, un sterilizacijas procesa tiek
izmantots etilénoksids (EO).

Lai iegutu detalizétu sarakstu ar citiem materialiem, kas parasti nepieciesami
elektrofiziologijas (EP) procedtira papildus IntellaNav MiFi Ol katetram, skatiet talak
5030 sadalu “Nepieciesamie papildu vienumi".

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms lietosanas.

Nelietot, ja markejums ir nepilnigs vai nesalasams.

Nelietojiet ierici, ja datums “Izlietot lidz" ir pagajis.

lerices informacija

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas rodas saistiba ar So ierici, ir jazino uznémumam
Boston Scientific un atbilstoSajai vietéjai regulativajai iestadei, kas jasu valsti
parrauga mediciniskas ierices.

Lietosana un uzglabasana

Darba vide

Apkartéjas vides temperatira: no 10 °C lidz 40 °C
Relativais mitrums: no 30% lidz 75%

Atmosfeéras spiediens: no 70 kPa lidz 106 kPa
Transportésanas vide

Temperatara: no -29 °C lidz 60 °C

Relativais mitrums: no 30% lidz 85%

Atmosféras spiediens: netiek kontroléts

Glabasanas vide

Apkartéjas vides temperatara: no 15 °C lidz 25 °C
Relativais mitrums: netiek kontroléts
Atmosféras spiediens: netiek kontroléts
LIETOSANAS PAMACIBA

P

Nepiecies
P

Intrakardialas elektrofiziologijas un sirds ablacijas proceddras javeic pilniba aprikota
kliniskas elektrofiziologijas laboratorija.

Papildus IntellaNav MiFi Ol katetram ir nepieciesamas talak minétas ierices un
materiali (informaciju par materialiem skatiet atbilstosas razotaja sagatavotas
lietotaja rokasgramatas).

Piezime. IntellaNav MiFi Ol katetrs nav paredzéts saderibai ar Maestro
3000 sirds ablacijas sistému.

* Saderiga savienojuma karba

o Saderigs RF kontrolleris un piederumi
o Saderigs irigacijas suknis un piederumi
« lrigacijas caurulisu komplekts

* IntellaNav ablacijas katetra kabelis

Piezime. RF generatoram un stikna/caurulisu sistémai jaspéj nodrosinat
padeves plismas atrums 2 ml/min (gaidisanas rezima), 17 ml/min
(zems ablacijas plismas atrums pie <30 W), 30 ml/min (augsts ablacijas
plasmas atrums pie 31 W lidz 50 W).

Piederumi
* Tirdznieciba pieejami vienreizéjas lietosanas izkliedéjosie spilventini, kas
atbilst IEC 60601-2-2

Sterils normals (0,9 %) heparinizéts (1v. heparina/ml) fiziologiskais skidums
(pieejams tirdznieciba)

o 8F(2,67mm)vailielaks venozais ievaditajapvalks (ieteicams 8,5 F apvalks)
Izveles papildaprikojums
o Saderiga kartésanas sistéma un piederumi

Procedira

BRIDINAJUMS! Pirms lietosanas parbaudiet iepakojumu, vai tam nav jebkada

veida skarta sterila barjera un vai IntellaNav MiFi Ol katetram nav nekadu
bojajumu vai defektu. Nelietojiet aprikojumu, kas, iesp&jams, ir piesarnots
vai bojats.

Lai iegltu noradijumus par So sistému pievienoSanu un lietosanu kopa ar
IntellaNav MiFi Ol katetru, skatiet irigacijas stikna, RF kontrollera, kartéSanas
sistémas, savienojuma karbas un irigacijas caurulisu komplekta lietosanas
instrukciju. Izmantojiet piemérotus papildu kabelus, lai pievienotu katetru
atbilstoSajam papildaprikojumam.

1. Pievienojiet izkliedéjoso spilventinu pacientam un generatoram saskana
ar razotaja lietosanas instrukciju.

2. Pievienojiet pacientam lokalizacijas atsauces elektroda komplektu
saskana ar lietosanas instrukciju.

3. Lai atvieglotu aritmijas uzraudzibu saskana ar elektrofiziologijas
laboratorijas standarta darbibas proceduru vai razotaja sagatavoto
lietotaja rokasgramatu, savienojiet pacientu ar EKG registracijas sistému.

Piezime. Tas jadara pirms intrakardialo katetru ievieto3anas.

4. Atveriet IntellaNav MiFi Ol katetra un kabela iepakojumus un irigacijas
caurulisu komplekta iepakojumu. Rupigi parnesiet iepakojuma saturu uz
sterilu lauku, izmantojot sterilu metodi.

5. Sameklgjiet piekluvi asinsvadiem caur vénu (pieméram, augsstilba
vénu) aseptiskos apstaklos. Péc tam ievietojiet ievaditajapvalku véna,
izmantojot standarta perkutano metodi.

6. Pievienojiet savienojuma karbu RF kontrollerim (un kartésanas sistémai,
ja nepieciesams) saskana ar lietotaja rokasgramatam un/vai lietosanas
instrukciju.

7. Savienojiet RF kontrolleri ar registracijas sistému (un kartésanas
sistému, ja nepieciesams) ar atbilstosiem saskarnes kabeliem saskana
ar lietotaja rokasgramatam un/vai lietosanas instrukciju.

8. Pievienojiet IntellaNav MiFi Ol katetru savienojuma karbai, izmantojot
IntellaNav ablacijas katetra kabeli. IntellaNav ablacijas katetra kabela gals
ar sarkano joslu jaievieto savienojuma karba. Nodrosiniet, ka procedras
laika kabelis/katetra savienojums paliek sauss. Lai iegatu informaciju
par savienojumu, lietosanas instrukcija skatiet papildu noradijumus par
savienojumu.

9. IESLEDZIET baro$anas padevi RF kontrollerim.

. lestatiet RF kontrolleri rezima Power Control (jaudas kontrole). RF
kontrollera temperatiras ierobezojums nedrikst parsniegt 50 °C, tacu
to var iestatit zemaku péc arsta ieskatiem.

. leslédziet irigacijas sakni.

. Parliecinieties, vai irigacijas saknim ir $adi pldsmas atrumi: 2 ml/min
(gaidisanas rezima), 17 ml/min (zema ablacijas plusma — ne vairak ka
30 W), 30 ml/min (augsta ablacijas plasma — virs 30 W). Noradijumus, ka
vajadzibas gadijuma pielagot sikna iestatijumus, skatiet irigacijas sukna
lietotaja rokasgramata.

. Skatiet irigacijas caurulisu komplekta vai irigacijas sikna lietosanas
instrukciju, lai iegGtu noradijumus, ka savienot irigacijas caurulisu
komplektu ar irigacijas Skidrumu un irigacijas skni.

. Savienojiet IntellaNav MiFi Ol katetru ar irigacijas caurulisu komplektu,
izmantojot luera savienotaju katetra roktura proksimalaja gala. Lai
novérstu nopludi, jarapéjas, lai visi luera uzgali batu drosi noslégti.

o
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. Iztiriet IntellaNav MiFi Ol katetru un irigacijas caurulisu komplektu.
Skalosanas procesa laika skidrumam jaizplGst no visam sesam
(6) irigacijas atvereém. Parliecinieties, ka irigacijas caurulisu
komplekta vai lumena nepaliek gaiss un visam irigacijas atverém ir
nodrosinata caurlaidiba.

. lestatiet pirms RF aizkavi un péc RF aizkavi irigacijas saknim. Skatiet
irigacijas sakna lietotaja rokasgramatu, lai uzzinatu, ka mainit pirms
RF aizkavi un péc RF aizkavi.

. Pirms katetra ievietoSanas apvalka parbaudiet katetra vadibu, pagriezot
vadisanas pogu.

. Pirms IntellaNav MiFi Ol katetra ievietosanas apvalka saciet nepartrauktu
irigaciju ar plismas atrumu 2 ml/min, t. i., gaidisanas rezima. Parbaudiet,
vai katetra gala (iznemot parasto fiziologisko skidumu, kas izplist no
distalajam atverém), pie katetra roktura un luera savienojumiem un
caurulisu savienojumiem nav noplades.

. Fluoroskopiska vadiba ievietojiet IntellaNav MiFi Ol katetru apvalka un
virziet cauri asinsvadiem sirdi.
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=
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Piezime. IntellaNav MiFi Ol katetra gala novirzes pakapi kontrolé ar
vadisanas pogu uz katetra roktura (skatiet 1. attélu). Ja vadisanas poga

tiek pagriezta pulkstenraditaju kustibas virziena no tas neitralas pozicijas,

gals proporcionali izlieksies lidz maksimali 270 gradiem viena virziena
atkariba no izvélétas liknes iespéjas. Pagriezot vadisanas pogu pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, gals novirzisies pretéja virziena.
Lai novérstu gala parmérigu noslogosanu, vadisanas pogas kustibu
ierobezo roktura konstrukcija. Spriegojuma regulésanas pogu var
izmantot, kad ir sasniegts vélamais katetra novietojums.
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Nosakiet intereséjoso ablacijas apgabalu.
. lestatiet sakotnéjo jaudas [imeni no 15 W lidz 20 W.

Saciet procedtru no 15 W lidz 20 W. Jaudu péc nepiecieSamibas var
palielinat ar solino 5 W lidz 10 W, lai izveidotu transmuralu bojajumu.
Unipolaras elektrogrammas amplitddas samazinasanas par vairak neka
80 % vai vienadas un zemas amplitidas dubultu potencialu paradisanas
var bat transmurala bojajuma indikators.
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