Ongelmat

Mahdollinen syy

Korjaustoimenpide

* Impedans-
siraja

* Lampoti-
laraja

Hiiltyma/
hyytyma
karkielektrodissa
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Lopeta radiotaajuusenergian
anto.

. Suorista distaalinen paa ja

veda IntellaNav Ol -katetri ulos.

. Tarkasta, ettei karkielektrodissa

ole hiiltymaa/hyytymaa.

Jos sellainen on, pyyhi
karkiosa varovasti steriililla
keittosuolaliuokseen
kostutetulla sideharsolla

(&la hankaa tai vaanna
karkielektrodia, silla
karkielektrodin kiinnitys voi
vahingoittua ja karkielektrodi
16ystya).

. Varmista ennen

uudelleenasettamista, etta
huuhteluportit ovat avoimet.
Jos huuhteluportti tukkeutuu:

a. Varmista, ettd IntellaNav
Ol -katetri on poistettu
potilaasta.
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. Tayta 1tai 2 millilitran
ruisku steriililld
keittosuolaliuoksella ja liita
se IntellaNav Ol -katetrin
sivusulkuhanaan.

. Ruiskuta keittosuolaliuos
varovasti ruiskusta
IntellaNav Ol -katetriin.
Nesteen pitaa virrata
kaikista kuudesta
(6) huuhteluaukosta
huuhteluprosessin aikana.

~
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. Toista vaiheet b ja
¢ tarpeen mukaan.

™

. Jos huuhteluportit ovat
auki, IntellaNav Ol -katetrin
voi viedd uudelleen
potilaaseen.

VAROITUS: Al jatka IntellaNav
Ol -katetrin kdyttoa, jos
huuhteluportit ovat tukossa tai
jos katetri ei toimi kunnolla.

Nestevirtauk-
sen toimin-
tahdiriota
koskeva
epaily

 Katetrin ja/tai
huuhteluletku-
setin vuoto

* Huuhtelu-
pumppua ei
ole kalibroitu
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Lopeta radiotaajuusenergian
anto.

. Suorista distaalipaa ja veda

katetri ulos.

. Vaihda IntellaNav Ol -katetri ja

huuhteluletkusetti ja esitdytd
ne erilldan potilaasta.

. Vaihda IntellaNav Ol -katetri

ja/tai huuhteluletkusetti,

jos parametrit eivat

ndytd normaaleilta tai jos
nestevirtaus on epanormaalia.

. Tarkista huuhtelupumpun

kayttdjan oppaasta, etta
nesteen virtaus on tarkkaa.

. Ota yhteytta BSC-edustajaan

huuhtelupumpun vaihtamista
varten.

TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.
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IntellaNav™
Open-Irrigated

Ablaatiokatetri

B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tata laitetta saa myyda
vain laakdri tai vain ladkarin madrayksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisaltd toimitetaan STERIILINA eteenioksidimenetelmalld (EO) kasiteltynd.
Ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita, soita
Boston Scientific -edustajalle.

Vain kertakdyttoon. Ei saa kdyttda, kasitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen
eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahairiodn, joka puolestaan voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkdytto, -
kasittely tai =sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai
aiheuttaa-potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen
rajoittumatta - tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen
tai kuolemaan.

Lue kaikki apulaitetta koskevat ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Ota huomioon kaikki ndissa ohjeissa mainitut vasta-aiheet, varoitukset
ja varotoimet. Jos ohjeita ei noudateta, siitd voi aiheutua komplikaatioita
potilaalle.

LAITTEEN KUVAUS

IntellaNav-Open-Irrigated (Ol) -ablaatiokatetri(jaliempana IntellaNav Ol -
katetri) on nelipolaarinen koon 7,5 F (2,5 mm) avohuuhdeltu ablaatiokatetri,
joka on tarkoitettu radiotaajuusenergian syottamiseen 4 millimetrin katetrin
karkielektrodiin syddmen ablaatiohoitoa varten. IntellaNav Ol -katetrin
asentoanturi mahdollistaa katetrin seuraamisen ja ohjaamisen magneettisesti
Rhythmia-kartoitusjérjestelmalla.

Kuva 1 esittda IntellaNav O -katetria.

IntellaNav- Ol -katetri. on tarkoitettu kaytettavaksi kaupallisesti saatavissa
olevan radiotaajuusohjaimen, katetrin virtausnopeusvaatimukset tayttavan
huuhtelupumpun ja huuhteluletkusetin seka kaupallisesti saatavissa olevan
kartoitusjarjestelman kanssa.

Sisalto
Yksi (1) steriili IntellaNav. Ol -katetri
Toimintaperiaate

IntellaNav Ol -katetria jddhdytetaan katetrin kahteen kammioon jaetun kdrjen
ldpi tapahtuvalla avohuuhtelulla. Katetrin kdrjen proksimaalisessa kammiossa
kiertdd. tavallista * heparinisoitua.. -0,9-prosenttista keittosuolaliuosta,
joka ' jadhdyttaa- proksimaalista. elektrodia ja ehkaisee ylikuumenemista.
Distaalisessa kammiossa taas on kuusi huuhteluaukkoa, joiden kautta neste
valuu potilaan verenkiertoon ja. jadhdyttdd katetrin' karjen -ja kudoksen
valistd kosketuspintaa: Keittosuolaliuos pumpataan katetriin katetrin kahvan
proksimaalipadssa olevaan luer-liittimeen liitetyn huuhteluletkusetin kautta.

Elektrodiosa -muodostuu karkielektrodista ja kolmesta rengaselektrodista.
Karkielektrodissa on-sisaanrakennettu ldmpétila-anturi, ja elektrodi johtaa
syddmen ablaatioon” tarvittavan radiotaajuusenergian. “Rengaselektrodit
rekisterdivat-sydamensisaisen elektrogrammin (EGM)_signaalit kartoitusta
varten ja antavat tahdistuspulssit.

IntellaNav Ol -katetri liitetddn tavallisiin radiotaajuusgeneraattoreihin ja
tallennuslaitteisiin- liitdntdrasian avulla- Katetrin kahvassa on sahkdliitin
kartoitusjarjestelman kaapelia varten.seka yksi luer-liitin huuhteluletkusettia
varten.

Pyrogeeniton

Téma laite tayttad pyrogeenin rajaehdot.

Kayttajatiedot

IntellaNav - Ol -katetri ‘on" tarkoitettu invasiiviseen kardiologiaan,
avohuuhtelutekniikoilla. tehtdvdan radiotaajuuskartoitukseen ja ablaatioon
sekd kdytettdvadn ‘menetelmaan perusteellisesti koulutettujen ladkarien
kdyttéon  tdysin. varustetussa  elektrofysiologialaboratoriossa.  Vain
asianmukaisesti koulutettu henkilostd saa auttaa jarjestelman valmistelussa
ja kaytossa.

Huuhteluaukot
Rengaselektrodi l

Jaahdytysletkun jatkokappale

Kireydensaatonuppi

Jannityksenpoisto Karkielektrodi

o
Kaapeliliitin ™ Ohjausnuppi

Kuva 1. IntellaNav Open-Irrigated -ablaatiokatetri

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

IntellaNav Ol -katetri on tarkoitettu kaytettavaksi katetrilla suoritettavaan sydamen
sdhkofysiologiseen kartoitukseen (tahdistukseen ja rekisterdintiin) seka yhdessd
radiotaajuusgeneraattorin kanssa syddmen ablaatiohoitoon.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

Tarkoitetun kayttajan

kayttamind sydamen radiotaajuisten

avohuuhteluablaatiokatetrien kdyton kliiniset edut ovat sydamen rytmihdirididen
tunnistaminen ja korjaaminen seka katetrin karkeen muodostuvan fibriinin, trombin,
hyytyman ja hiiltyman todenndkdisyyden vahentyminen. Avohuuhteluablaatio
mahdollistaa suurempien energiamadrien ohjatun annon sydankudokseen, mika
muuttaa sydankudoksen kykya johtaa epanormaaleja syddmen rytmejd. Leesiossa
paastaan syvemmadlle tasolle kayttdmalld tehokkaasti rytmihdiriopesdkkeisiin
kohdistettavaa ~ avohuuhteluablaatiota, mikd edistaa riittavda leesioon
tunkeutumista. Lisaksi avohuuhteluablaatiohoito on véhemmén invasiivista kuin
rintakehdn avokirurgiset toimenpiteet.

IntellaNav Open-Irrigated -katetri toimii Boston Scientific Blazer Open-Irrigated
-radiotaajuusablaatiokatetrialustalla ja sisdltéd viimeisimman tekniikan mukaisia
magneettisesti seurattavan navigointianturiteknologian tuomia liséominaisuuksia.
Magneettianturin ~ lisédminen  ablaatiokatetrin  mahdollistaa  kayttdjalle
katetrin sijainnin kolmiulotteisen seurannan, kun sitd kaytetdan Rhythmia-
kartoitusjarjestelman kanssa. Syddmensisdisten katetrien paikantaminen ja
navigointi on tdrkedd rytmihdirididen diagnosoinnissa ja hoidossa. IntellaNav
Open-Irrigated  -katetri antaa lisétietoa ja asiayhteystietoa, mikd auttaa
laakaria sijoittamaan katetrin jatkuvia radiotaajuusablaatioleesiolinjoja varten
kohdepaikkoihin.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kayta etiketissa olevaa laitenimed, kun haet
laitteen Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta -asiakirjaa, joka
on saatavissa eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan (EUDAMED)
sivustosta: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

VASTA-AIHEET
IntellaNav Ol -katetria ei saa kdyttaa seuraavissa tilanteissa:

potilaille, joilla on yleisinfektio
potilaille, joilla on mekaaninen keinosydanlappa, jonka lapi katetri on vietdva

potilaille, joilla on tiloja, joiden yhteydessa sydénlokeroihin meneminen tai
sydénlokeroiden manipulointi ei ole turvallista, koska tdma saattaa lisata
perforaation tai systeemisen emboliatapahtuman, kuten muun muassa
myksooman merkkien, vasemman sydénkorvakkeen (LA) trombin tai
syddmensisdisen seinamatrombin riskia

potilaille, joille ei voi antaa hepariinia tai soveltuvaa vaihtoehtoista laaketta
riittdvan hyytymiseneston aikaansaamiseen

potilaille, joilla on onttolaskimon emboliasuodatin ja/tai tiedossa oleva
trombi reidessa - koskee tapauksia, joissa katetri on tarpeen vieda sisadn
femoraalisesti

potilaille, jotka ovat hemodynaamisesti epavakaita

potilaille, joilla on vasta-aihe invasiiviselle elektrofysiologiselle toimenpiteelle,
jossa katetrin asettaminen tai manipulointi sydanlokeroihin katsotaan
vaaralliseksi, kuten esimerkiksi skettain tehty edellinen sydanleikkaus:

esim. ventrikulotomia tai atriotomia, sepelvaltimon ohitussiirre (CABG),

PTCA / Pl / sepelvaltimostentti / epastabiili angina pectoris, tai potilaille,
joilla on synnynnainen sydénsairaus, jossa taustalla oleva poikkeavuus liséa
ablaation riskid, sydamen tai suurten verisuonten vakavia verenkiertohairioita

transseptaalisella menetelmalla potilaille, joille on tehty eteistunnelointi tai
eteisvdliseindaukon paikkaus

retrogradis-transaortaalisella menetelmélld potilaille, joilla on aortan keinolappa.

Alé kayta tata laitetta:

pitkan holkin tai lyhyen sisaénviejan, < 8 F, kanssa

sepelsuonistossa.

VAROITUKSET

Jos EP-katetrien nakyvyys huonontuu jostakin syystd, kdyttdjan pitaa pysdyttad
ablaatiohoito, eikad sitd saa jatkaa, ennen kuin katetrin nakyvyys on palautettu,
jotta valtetddn potilasvammat, kuten perforaatio, eteis-kammiokatkos ja
viereisten rakenteiden vammat.

Syddmen kartoitus- ja ablaatiotoimenpiteita saavat tehdd ainoastaan
invasiiviseen kardiologiaan, avohuuhdellun radiotaajuuskatetrin avulla
tehtdvdan kartoitukseen ja ablaation tekniikoihin seka kaytettavaan
menetelmdan perusteellisesti koulutetut laakarit taysin varustetussa
elektrofysiologian laboratoriossa.

Anna toimenpiteen yhteydessa tarkoituksenmukainen maara
antikoagulaatiohoitoa potilaille, joille tehdddn vasemmanpuoleisia ja
transseptaalisia syddmeen kohdistuvia toimenpiteitd. Tromboembolian riski
on suurempi, jos tarkoituksenmukaisia antikoagulaatiotasoja ei yllapidetd
transseptaalisen holkin ja/tai katetrin ollessa syddmen vasemmassa
puoliskossa. Anna antikoagulaatiohoitoa toimenpiteen aikana ja sen
jalkeen terveydenhuollon yksikén kaytantdjen mukaisesti verenvuodon

ja tromboottisten komplikaatioiden minimoimiseksi.

Lue kaikki tahdn toimenpiteeseen tarvittavien laitteiden ja apulaitteiden ohjeet
huolellisesti ennen kayttoa. Noudata kaikkia ndissa ohjeissa ilmoitettuja vasta-
aiheita, varoituksia ja varotoimia. Jos ohjeita ei noudateta, siita voi aiheutua
komplikaatioita potilaalle.

Tarkista ennen kdyttod, ettei IntellaNav Ol -katetrissa, kaapelien
sahkoerityksessd tai katetrin varressa ole vikoja tai vaurioita, jotka voisivat
kayton yhteydessa aiheuttaa vammoja potilaalle tai kdyttajalle. Ala kayta
viallisia tai vaurioituneita laitteita. Vaihda tarvittaessa vaurioitunut laite
uuteen. Tdman laitteen muunteleminen ei ole sallittua.

Siséltd toimitetaan STERIILINA, etyleenioksidimenetelmalld (EO)
kasiteltyna. Sisdltd on kdytettdva ennen pakkaukseen merkittya viimeista
kayttopaivaa. Ala kayta laitetta viimeisen kayttopaivan jélkeen. Ala kéyta
laitetta, jos steriili pussi on vaurioitunut, silld epasteriilin laitteen kdytto
voi vahingoittaa potilasta. Jos havaitset vaurioita, soita Boston Scientific
-edustajalle.

IntellaNav Ol -katetrin kdyttdminen maarattyd matalammalla
virtausnopeudella voi mahdollisesti lisatd emboliaan johtavan trombin,
hyytyman tai hiiltyman riskia.

Mista tahansa lahteestd perdisin olevat sahkdmagneettiset hairiot (EMI)
voivat normaalin toimenpiteen aikana vaikuttaa haitallisesti katetrin
havaittavuuteen ja seurantaan toimenpiteen aikana, mikd voi aiheuttaa
potilaalle vammoja, kuten perforaation, eteis-kammiokatkoksen ja
viereisten rakenteiden vaurion.

Aloita radiotaajuusenergian kaytto matalalla teholla ja noudata
Kéyttoohjeet-kappaleessa annettuja ohjeita tehon vahittaisestd
nostosta ja vastaavista huuhtelun virtausnopeuksista. Tehon liian nopea
lisaaminen ablaation aikana, suuritehoinen (> 30 wattia) ablaatio tai

ton virtausnopeus voivat aiheuttaa hdyrypurkauksen syntymisen
ja siitd seuraavan syddmen perforaation seka rytmihdirioitd, ldheisten
rakenteiden vaurioita tai embolian.

Hoidettavan alueen viereiset kudokset voivat vaurioitua, jos
ablaatiokatetria kaytetaan suurella tehoasetuksella (50 wattia) yli

60 sekunnin ajan tai alennetulla impedanssilla ablaatiokatetrin karkea
likuttamatta.

Potilailla, jotka ovat aiemmin saaneet eteisvarindn ablaatiohoidon, tdmén
katetrijarjestelman kayttoon voi liittya tavallista korkeampi perforaation
ja/tai perikardiaalisen effuusion riski.

Valiseinan ylimaardisen johtoradan, eteis-kammiokiertoaktivaation ja/tai
eteisvdrindn ablaatiohoitoa saavilla potilailla on riski saada taydellinen
eteis-kammiokatkos, joka vaatii tilapaisen tai pysyvan tahdistimen
asentamista.

Yllapida aina jatkuvaa heparinoitua keittosuolaliuosinfuusiota, jotta
katetrin luumeniin ei muodostu embolialle altistavaa hyytymaa.

Kun katetriin johdetaan virtaa, séhkdiskun vaara on minimoitava
huolehtimalla siita, ettei potilas padse koskettamaan maadoitettuja
metallipintoja.

Varmista sahkoiskun ja muiden potilasvammojen estamiseksi sekd
laitteen toimintakatkoksen estamiseksi, etta kaapelin ja katetrin liiténta
pysyy kuivana koko toimenpiteen ajan.

Elektrodit ja tahdistuslaitteet voivat toimia suurtaajuusvirran
johtumisreitteind. Palovammojen vaaraa voi pienentda, muttei kokonaan
poistaa, sijoittamalla elektrodit mahdollisimman kauas ablaatiokohdasta
ja dispersiivisesta potilaselektrodista. Suojaimpedanssit voivat pienentda
palovammojen vaaraa ja mahdollistaa sydansahkokéyran (EKG) jatkuvan
seurannan tehonsy6ton aikana.

Varmista ennen kdytt6d, ettd huuhteluaukot ovat auki ja suihkuttavat,
infusoimalla heparinisoitua tavallista keittosuolaliuosta katetrin letkun
lapi. Huuhteluporttien aukiolo on térkead jaahdytyksen yllapitamiseksi
ja hyytymisen, fibriinin, trombin ja hiiltyman riskin minimoimiseksi, joista
voi seurata embolia sekd héyrypurkauksen aiheuttama perforaatio.
Toimenpiteen aikana holkki-katetriyhdistelmaan tai niiden pinnalle

voi kertyd fibriinid. Aspiroi kyseiset tarvikkeet, kun poistat laajentimen
tai katetrin.

Ala jatka katetrin kéyttoa, jos huuhteluportit ovat tukossa tai jos katetri
ei toimi kunnolla.

Systeemisten veritulppien ehkdisemiseksi potilaalle on annettava
suonensisdisesti joko hepariinia tai soveltuvaa vaihtoehtoista ladketta,
kun katetri viedaan sydamen vasempaan puoliskoon ablaation aikana.

Ablaatiotoimenpiteen kohteina olevilla potilailla on suuremman
antikoagulaation mahdollisuus, joten aktivoitua koagulaatioaikaa (ACT)
on tarkkailtava tiiviisti lisédntyneen verenvuotoriskin ja/tai emboliariskin
vuoksi.

Hyytymisenestoldakettd kaytettdessa riski verenvuotoon mistd tahansa
syysta voi olla tavallista suurempi.

Sahkdisten rekisterdinti- tai tahdistuslaitteiden on oltava eristettyja.
Minkdan potilaaseen kytketyn sahkélaitteen vuotovirta sydamen sisdisiin
elektrodeihin ei saa ylittad 10 mikroampeeria.

Varmista huolellisesti, etta kaikki BSC-katetrien kanssa kaytettavat
laitteet ovat CF-tyyppisid, defibrilloinninkestavia, tayttavat IEC
60601-1 -standardin sahkoturvallisuutta koskevat vaatimukset seka
kaikki kayttotarkoitusta koskevat paikallisten saaddsten vaatimukset
tahattomien sahkdiskujen vaaran vahentamisen osalta.

Ala tydnna tai veda IntellaNav Ol -ablaatiokatetria suoristamatta
katetrin kdrkea (palauttamalla ohjausvipu neutraaliin asentoon), jotta
voidaan estad kdrjen sotkeutuminen/juuttuminen lapan ja/tai muun
laitteen sisdlle, mikd voi aiheuttaa sydanlihaksen vamman ja/tai vaatia
ylimaardisen ladketieteellisen/kirurgisen toimenpiteen.

Syddmen kudosten stimulointi tahdistuspulsseilla ja/tai radiotaajuisella
sahkévirralla voi aiheuttaa rytmihadiriditd tahattomasti. Naiden
rytmihairiéiden hoito voi edellyttda defibrillointia, josta saattaa olla
seurauksena palovammoja.

Katetrin suurin nimellisjannite: 150 Vrms (212 Vpk).

Varoitukset potilaille, joilla on implantoitava tahdistin tai implantoitava

rytmihairiotahdistin/defibrillaattori (ICD):

* Radiotaajuusenergia voi vaikuttaa hairitsevasti tahdistimiin,
implantoitaviin rytmihdiridtahdistimiin/defibrillaattoreihin ja
johtimiin. On térkeda lukea laitteen valmistajan kayttoohjeet
ennen ablaatiotoimenpiteen suorittamista.

Black (K) AE <5.0
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« Al3 johda radiotaajuista energiaa suoraan johtimeen tai suoraan
johtimeen kosketuksissa olevaan kudokseen, koska se voi vaurioittaa
johdinta tai sen toimintaa.

* Johdinten irtoamisen valttamiseksi katetrin sisaanvientia, liikuttelua
ja poistoa on ohjattava kuvantamisen avulla ja erityistd huolellisuutta
noudattamalla.

*  Mikdli on todenndkdista, ettd ablaation aikana tarvitaan tahdistusta,
ohjelmoi tahdistin tilapaisesti uudelleen valmistajan ohjeiden
mukaisesti eteissignaaleja seuraamattomaan tahdistustapaan.
Tahdistin voi vaurioitua ablaatiotoimenpiteen seurauksena. Ota
laitteeseen tdysi yhteys ablaation jélkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti ja ohjelmoi uudelleen toimenpidetta edeltavat mittaus-
ja tahdistusparametrit.

o Poista ICD-laite kdytostd, koska sen varauksen purkautuminen voi
vahingoittaa potilasta tai laite voi vaurioitua ablaation aikana.

¢ Huolehdisiitd, etta valineet tilapdiseen ulkoiseen tahdistukseen
ja defibrillaatioon ovat saatavilla.

o Tarkista implantoidun laitteen toiminta perusteellisesti
ablaatiohoidon jalkeen.

* Katetrin eteenpdin viemisen, manipuloinnin ja poistamisen aikana
on kaytettdva lapivalaisua tai asianmukaista kuvantamisohjausta ja
toimittava huolellisesti johdinten irtoamisen valttamiseksi.

« Tarkista potilaan ja johtimen vdlinen yhteys mittaamalla havaitsemis-
ja tahdistuskynnykset seka impedanssit ennen toimenpidetta ja
sen jalkeen.

¢ Muista palauttaa tahdistuspulssigeneraattori kdyttoon, kun
radiotaajuusablaatiolaitteet on sammutettu.

Al suorita ablaatiota sepelvaltimon sisélla, koska seurauksena voi olla
kuolemaan johtava syddnlihasvaurio. Transaortaalista menetelmaa
kaytettdessa riittava lapivalaisuohjaus on valttdmaton, jotta
ablaatiokatetri ei joutuisi sepelvaltimoihin.

Radiotaajuusablaation aikana on varottava kdyttamastd radiotaajuista
sahkovirtaa sepelvaltimoissa tai niiden dheisyydessa mydskaan
sydamen oikealla puolella, silld seurauksena voi olla kuolemaan johtava
sydanlihasvaurio.

Jos katetri koskettaa ablaation aikana mihinkaan muihin elektrodeihin,
katetrin toiminta muuttuu ja seurauksena voi olla mahdollisesti
emboliaan johtava trombi, verihyytyma tai hiiltyma.

IntellaNav Ol -katetria ei missaan tilanteessa saa tyontaa tai vetad, mikali
tuntuu vastusta, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty. Minka tahansa
katetrin sydamen sisdisessd kdytdssa on lappavaurioiden sekd suonten
ja/tai sydamen perforaation vaara.

Yksi sydamen ablaatiohoidon mahdollinen komplikaatio on katetrin
juuttuminen syddmeen tai verisuoneen. Katetrin juuttumisen riskia voi
lisata katetrin liiallinen kiertdéminen ja/tai sen sijoittaminen sydamen
jannerihmojen kohdalle. Tdma komplikaatio saattaa vaatia leikkaushoitoa
sekd mahdollisten vaurioituneiden kudosten tai Iappien korjaamista.

Al4 kaytd IntellaNav Ol -ablaatiojarjestelmaa magneettikuvauslaitteiden
(MRI) Iaheisyydessa, silla magneettikuvauslaitteet voivat hairita
radiotaajuusgeneraattorin toimintaa, ja ablaatiojarjestelma voi
heikentda magneettikuvien laatua. Tamd voi myos johtaa nakyvyyden
huonontumiseen ablaation aikana, mika voi aiheuttaa potilasvammoja,
kuten perforaation, eteis-kammiokatkoksen ja viereisten rakenteiden
vaurioita.

Katetriablaatiotoimenpiteissd on mahdollista huomattava séteilyaltistus,
joka voi aiheuttaa akuutin sateilyvamman sekd suuremman
somaattisten ja geneettisten vaikutusten riskin seka potilaille etta
laboratoriohenkildstélle lapivalaisukuvauksen séteilyvoimakkuuden ja
-keston vuoksi. Katetriablaatioon saa ryhtyd vasta, kun toimenpiteeseen
liittyvé mahdollinen séteilyaltistus on huomioitu asianmukaisella tavalla
ja tdma altistus on pyritty minimoimaan. Tamédn laitteen kdyttoa raskaana
olevien naisten hoidossa on sen vuoksi harkittava erityisen tarkoin.
Pitkdaikaisen lapivalaisun pitkdn aikavalin riskejd ei tunneta. Tamén
laitteen kdyttod puberteetti-ikdd nuorempien lasten hoidossa on sen
vuoksi harkittava erityisen tarkoin.

Téman laitteen kdyton turvallisuudesta ja tehokkuudesta lapsipotilaiden
hoidossa ei ole tietoja.

Mikali katetrin tai huuhteluletkusetin sisdisessé nestevirtauksessa
epailladn olevan hairid tai mikdli radiotaajuusohjaimen osoittama
lampatila nousee nopeasti yli 15 °C:n, toimenpide on keskeytettdva ja
katetri poistettava. Muutoin vaarana on hdyrypurkauksen syntyminen,
mistd voi seurata haittatapahtuma, muun muassa perforaatio, embolia
tai ldheisten rakenteiden vaurio. Sekd katetri etté huuhteluletkusetti on
vaihdettava. Vaihtokatetri ja letkusetti on tdytettava kehon ulkopuolella
ennen sisadnvientia iimaembolian riskin vahentamiseksi.

Madritd aina ennen toimenpidettd potilaan volyymiylikuormituksen

riski. Seuraa potilaan nestetasapainoa koko toimenpiteen ajan

seka sen jalkeen volyymiylikuormituksen valttamiseksi. Joillakin

potilailla muut tekijat saattavat heikentaa mahdollisuuksia kasitelld
volyymiylikuormitusta, mika altistaa heidat keuhkopohdlle tai sydamen
vajaatoiminnalle toimenpiteen aikana tai sen jalkeen. Erityisen alttiita
ovat syddmen kongestiivisesta vajaatoiminnasta tai munuaisten
vajaatoiminnasta karsivat potilaat seka idkkaat potilaat.

Katetrin liiallinen taivuttaminen tai kiertdminen voi vaurioittaa sen
sisdisid johtimia ja komponentteja, kuten jaahdytysluumenia. Nama
vauriot voivat heikentaa katetrin ohjattavuutta ja vahingoittaa potilasta.
Distaalisen mutkan taivuttaminen tai kiertdaminen kdsin voi vaurioittaa
ohjausmekanismia ja jadhdytysluumeneita, mikd saattaa vioittaa katetria
javahingoittaa potilasta.

Ala hankaa karkielektrodia, sill se voi tukkia huuhteluaukot, mika saattaa
vioittaa katetria ja vahingoittaa potilasta.

Valvo katetrin etenemista tutkittavan sydémen sisakalvon
alueella lapivalaisulla sekd muulla visualisointimenetelmdlld,
kuten kaikukardiografialla ja elektrogrammeilla, jotta valtettdisiin
johtumisreittien vamma, sydamen perforaatio tai tamponaatio.
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« Al anna radiotaajuusenergiaa katetrilla kohdealueen ulkopuolelle.
Radiotaajuusgeneraattori voi tuottaa huomattavan séhkdenergian ja
vahingoittaa potilasta.

* Mikali generaattorin virta katkeaa (impedanssin tai lampétilan vuoksi), katetri
on poistettava ja kdrkielektrodi puhdistettava hyytyneesta verestd ennen
radiotaajuisen sahkdvirran kdyttoa. Varmista ennen kdyton jatkamista, ettd
kaikki huuhteluaukot ovat auki. Ndin pienenndt embolian ja perforaation riskia.

* Tarkista potilaan ja dispersiivisen potilaselektrodin riittdva kontakti aina
potilaan asennon vaihdon jalkeen, silld potilaan liike voi irrottaa dispersiivisen
potilaselektrodin, jolloin potilas voi saada vammoja tai toimenpide saattaa
pitkittya.

* Tarkista aina ennen katetrin viemistd suoneen, etta letkusetistd, katetrista ja
kaikista liitdnnoistd on poistettu ilma asianmukaisesti. Letkuihin tai katetriin
jadnytilma voi aiheuttaa vammoja tai sydamenpysahdyksen. Kayttaja on
vastuussa siita, etta jarjestelmdsta on poistettu kaikki ilma.

* Syddmen vasempaan puoliskoon kohdistuvien ablaatiotoimenpiteiden
aikana ja niiden jalkeen potilasta on tarkkailtava huolellisesti
infarktin, keuhkolaskimovaurioiden, hermovaurioiden, embolian seka
atrioesofageaalisen fistelin kliinisten merkkien varalta.

* Epdvakaa hemodynamiikka ja kardiogeeninen sokki lisdavat
hengenvaarallisten haittatapahtumien riskid, joten tallaisille
potilaille ablaatio on suoritettava erityisen varovasti.

* IntellaNav Ol -katetria ei ole tarkoitettu sisdiseen rytminsiirtoon. Téllaisesta
kaytostd voi seurata perforaatio, rytmihdiriditd, embolia, trombi tai potilaan
kuolema.

* Radiotaajuusablaation aikaansaamien leesioiden pitkén aikavalin
riskejd ei tunneta. Erityisesti on huomattava, ettei erikoistuneiden
johtoratajarjestelmien tai sepelvaltimoiden I&heisyydessa sijaitsevien
leesioiden pitkdaikaisvaikutuksia tunneta.

o Tarkista huuhtelusuolaliuos ilmakuplien varalta ja poista mahdolliset kuplat
ennen liuoksen kayttoa toimenpiteessa. Huuhtelusuolaliuoksen ilmakuplat
voivat aiheuttaa embolian.

* Mikali potilaan hyytymisenestotilasta tai rytmistd ei ole varmuutta ennen
toimenpidetta, transesofageaalinen kaikukuvaus (TEE) pitaa ennen
toimenpiteen aloittamista tehda herkasti sen varmistamiseksi, ettei
muraalista trombia tai vasemman sydénkorvakkeen trombia ole.

o Ohjauskatetrit ja pitkdt johtokanyylit altistavat tromboembolisille

haittatapahtumille. Esihuuhtele ja pidé luumen avoinna heparinisoidulla
suonensisdiselld infuusiolla.

o Al pyyhi taté katetria orgaanisilla liuottimilla, kuten alkoholilla, 4lékd Upota
kahvan kaapeliliitintd nesteeseen. Se voi aiheuttaa katetriin sahkoisid tai
mekaanisia vikoja. On my6s mahdollista, ettd potilas saa allergisen reaktion.

¢ Huuhtelun virtaus radiotaajuusablaation aikana saattaa vadristaa distaalikarjen
elektrogrammitaltiointeja ulkoisen jadhdytysratkaisun signaalin johtavuuden
takia. Radiotaajuista sahkovirtaa kdytettdessa suositellaan sydamensisaisten
elektrogrammien huolellista valvontaa laheisten rakenteiden tahattoman
vaurioitumisen mahdollisuuden pienentamiseksi. Suuri teho yhdistettyna
suuriin virtausnopeuksiin saattaa lisatd EGM-signaalien taltiointien vadristymid.

* Toimenpidettd edeltdvd hyytymisenestolaakitys toteutetaan laakarin harkinnan
mukaan. Mikéli potilaalla on aiemmin ollut tromboembolinen tapahtuma,
hyytymisenestolaakitys ennen ablaatiotoimenpidettd, sen aikana ja sen jalkeen
voi olla tarpeen vakavien komplikaatioiden ehkaisemiseksi. Toimenpiteen
aikana annettavaa hyytymisenestolaakitysta suositellaan sydamen vasempaan
puoliskoon kohdistuvien ja transseptaalisella menetelmalld tehtavien
toimenpiteiden yhteydessd, ja sen tarpeellisuutta tulee harkita myds sydamen
oikeaan puoliskoon kohdistuvien toimenpiteiden yhteydessa.

* IntellaNav Ol -katetrin epikardiaalisen kdyton turvallisuutta tai tehokkuutta
eiole arvioitu kliinisessa tutkimuksessa.

« Transseptaalinen toimenpide (TSP) muodostaa mahdollisen perforaation/
tamponaation riskin. Kaikukardiografiaa ja/tai lapivalaisukuvia pitdd
kayttad transseptaalisen punktion ohjaamiseen, ja reaaliaikaisesti toimivaa
valtimoverenpainemittaria pitaa kdyttaa. TSP voi aiheuttaa ilmaembolian.

Voit minimoida ilmaembolian riskin asianmukaisten aspiraatio- ja
huuhtelutekniikoiden avulla.

* Mikali holkki tai katetri on vietdva useita kertoja transseptaalipunktion lapi,
on varottava aiheuttamasta eteisvaliseindan korjausta vaativaa vauriota.

* Potilaan suojelemiseksi kdsittele kanyylia varovasti transseptaalipunktiota
suorittaessasi, erityisesti, jos potilaalla on jokin seuraavista tiloista:

e 3ortan tyven laajentuma

« merkittdva oikean eteisen laajentuma

¢ pienikokoinen vasen eteinen

o merkittava rintakehdn alueen luuston epamuodostuma tai vadristyma
(esim. skolioosi).

o Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava BSC:lle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttaja ja/tai potilas ovat.

* IntellaNav Ol -katetria ei ole tarkoitettu kdytettavaksi sellaisen
radiotaajuusgeneraattorin kanssa, jonka suurin laht6tehoasetus
ylittaa 50 wattia tai 212 volttia (huippujannite).

* Varmista, ettd radiotaajuusohjain on tilassa, jossa ohjain syottda
tehoasetusta vastaavan maardn radiotaajuusenergiaa, ellei mitattu
lampatila ylita lampotila-asetusta. Elektrodin keittosuolaliuoshuuhtelun
jaahdytysvaikutukset voivat vaikuttaa lampétilaohjattuun
radiotaajuusenergian syottdmiseen. Esimerkiksi sydamen
radiotaajuusablaation Maestro-ohjaimessa ndmd asetukset ovat
tehonsaatotilassa.

¢ Suurtaajuisella vaihtovirralla toimivat laitteet ja lisavarusteet
voivat aiheuttaa suorakytkentdhairioita ja siten keskeyttad
radiotaajuusgeneraattorin toiminnan. Hairididen véhentamiseksi saattaa
olla tarpeen vaihtaa hdiritsevan laitteen tai lisdvarusteen asentoa, siirtda
sitd tai suojata se jotenkin.

o Kaytd ainoastaan IEC 60601-2-2 -standardin vaatimukset tdyttdvia
tai ylittavia dispersiivisia potilaselektrodeja ja noudata dispersiivisen
potilaselektrodin valmistajan kdyttoohjeita. ANSI/AAMI-vaatimusten
mukaisten (HF18) dispersiivisten potilaselektrodien kéyttd on
suositeltavaa.

o Vdhdinen lahtoteho, korkea impedanssilukemartai normaalin
toiminnan estyminen tavallisilla asetuksilla voivat johtua dispersiivisen
potilaselektrodin virheellisesta kiinnityksestd tai sahkdjohtimen viasta.

o IntellaNav Ol -katetri kestda hyvin kiertamista. Valta liiallista kiertamista.

o fisteli, esimerkiksi:
o atrioesofageaalinen fisteli
* bronko-perikardiaalinen fisteli
o keuhkolaskimon stenoosi ja sen oireet, esimerkiksi:
o yskd
* hengenahdistus, vasymys
o veriyskos
o kirurgiset ja verisuoniyhteyskomplikaatiot, esimerkiksi:
* hematooma/serooma
o arteriovenoosi fisteli
e verenvuoto
* pseudoaneurysma
o ilmarinta
o residuaali eteisvaliseindn vaurio

* embolian/tromboembolian/ilmaembolian/vierasesine-embolian
aiheuttamat vammat

« aivoverenkiertohairio (CVA) / aivohalvaus

« ohimenevd iskeeminen kohtaus (TIA)

o sydaninfarkti

* neurologinen hairié ja sen oireet, esimerkiksi:

Huomautus: Radiotaajuusgeneraattorilta ja pumppu-/letkujarjestelmalta
edellytetaan virtausnopeuksia 2 ml/min (valmiustila), 17 ml/min

(pieni ablaatiovirtausnopeus teholla < 30 wattia), 30 ml/min

(suuri ablaatiovirtausnopeus teholla 31-50 wattia).

Lisdvarusteet

* kaupallisesti saatavissa olevat kertakdyttoiset dispersiiviset potilaselektrodit,
jotka ovat IEC 60601-2-2 -standardin vaatimusten mukaisia

« kaupallisesti saatavissa oleva steriili, tavallinen (0,9-prosenttinen) ja
heparinisoitu (1 yksikkd hepariinia millilitraa kohden) keittosuolaliuos

o 8F:n (2,67 mm)laskimosisaanviejaholkki.
Valinnaiset lisavarusteet

* yhteensopiva kartoitusjarjestelma ja lisdvarusteet.
Toimenpide

HUOMAUTUS: Varmista ennen kayttoa, etta pakkauksen steriili pussi on ehja eika
IntellaNav Ol -katetrissa ole vikoja. Mahdollisesti kontaminoitunutta tai viallista
laitetta ei saa kayttaa.

Katso huuhtelupumpun, radiotaajuusohjaimen, kartoitusjarjestelman,
liitantdrasian ja huuhteluletkuston kdyttajén oppaista ja kdyttdohjeista, miten
rjestelmat liitetadn ja miten niita kaytetaan IntellaNav Ol -katetrin kanssa.

VAROTOIMET

* IntellaNav Ol -katetri on tarkoitettu kaytettavéksi yhteensopivan
radiotaajuusohjaimen, huuhtelupumpun ja huuhteluletkusetin, joka
tayttad katetrin virtausnopeutta koskevat vaatimukset, yhteensopivan
kartoitusjarjestelman ja yhteensopivan liitdntarasian kanssa.

o Al vie katetrin distaalipaata magneettien ldhelle. Katetrin magnetoituminen
voi johtaa magneettisen seurannan tarkkuuden heikentymiseen. Tama
heikkeneminen voi ilmetd magneettisen seurantajarjestelman epavakaana tai
olemattomana katetrin sijainnin ja/tai suunnan ndyttamisend. Jos nain kay,
katetri on vaihdettava.

o Ald kdyta lampétila-anturia kudoksen ldmpétilan seurantaan. Elektrodia
jaahdyttavan keittosuolaliuoshuuhtelun vuoksi elektrodin sisdinen ldmpétila-
anturi ei kerro elektrodin ja kudoksen kosketuspinnan eika kudoksen
lampatilaa.

o Kaytd karjen puhdistamiseen ainoastaan steriilia keittosuolaliuosta ja
sideharsotyynya.

Katetrin kahvan ja varren liiallinen kiertdéminen voi vaurioittaa
distaalikérke tai katetrikokoonpanoa. Alé kierré katetrin kahvaa ja
vartta enempad kuin puolitoista kierrosta (540°). Mikdli et saa katetrin
karked haluamaasi asentoon, irrota katetrin kdrki sydamen seinamasta
muuttamalla katetrin taivutusta, ennen kuin jatkat katetrin kahvan ja
varren kiertamista.

Sahkdmagneettista yhteensopivuutta-koskevien vaatimusten ja muiden
sairaalan turvallisuuskaytantojen vuoksi elektrofysiologiset katetrit ja
jarjestelmat on tarkoitettu kdytettaviksi ainoastaan sateilysuojatuissa
tiloissa.

Sahkokirurgisissa toimenpiteissa on aina tulenarkojen kaasujen
tai muiden materiaalien syttymisen vaara. Sahkokirurgisesta
toimenpidehuoneesta an mahdollisuuksien mukaan paistettava
tulenarka materiaali:

Kasittele tuotetta ja pakkausta kdyton jalkeen biovaarallisina jatteina
jarhdvitd ne tallaisia jatteita koskevien sairaalan, hallinnollisten ja/tai
julkishallinnollisten kaytantojen mukaisesti.

HAITTATAPAHTUMAT

IntellaNav Ol -katetrin kayttoon liittyy muun muassa seuraavia mahdollisia
haittatapahtumia:

kipu tai epamiellyttavat tuntemukset, esimerkiksi:

o rasitusrintakipu

e rintakipu

¢ .muu kuin sydénverisuoniperainen kipu
syddmenpysahdys

kuolema

hypertensio

hypotensio

infektio / tulehdus /-altistuminen biovaaralliselle materiaalille
6deema / sydamen vajaatoiminta / pleuraeffuusio
toimenpiteeseen liittyvat sivuvaikutukset, esimerkiksi:
o allerginen reaktio (mukaan lukien anafylaksi)

¢ genitourinaarinen komplikaatio

o |aakitykseen tai anestesiaan liittyvat sivuvaikutukset
e sateilyvamma / kudoksen palovamma

e munuaisten pettdminen/vajaatoiminta

¢ vasovagaalinen reaktio
hengitysvaikeudet/hengitysvajaus/hengenahdistus
rytmihairio (uusi tai pahentunut)

o johtumisreittivamma (eteis-kammiokatkos, solmukkeen.vamma jne:)
hermovaurio, esimerkiksi:

¢ palleahermon vaurio

e kiertdjahermon vaurio

ruoansulatuselimiston hairiét

verisuonivaurio, esimerkiksi:

e perforaatio

o dissektio

e sepelvaltimovaurio

e vasospasmi

e okkluusio

e veririnta

syddnvamma, esimerkiksi:

¢ sydamen perforaatio / syddmen tamponaatio / perikardiaalinen
effuusio

e |dppavauriot

e jaykan vasemman eteisen oireyhtyma

kudosvaurioon ja/tai viereisiin rakenteisiin liittyva vamma, esimerkiksi:
* ruokatorven vamma

¢ keuhkovaurio

e katetrin juuttuminen

e fyysinen vamma

e ablaatioenergia

o kognitiiviset muutokset, ndkohairiot, paansarky, motoriset hdiriot,
aistien heikentyminen ja puheen heikentyminen

o keuhkoembolia
e oireeton aivoembolia.

Mahdolliset haittatapahtumat voivat liittyd ablaatiokatetreihin ja/tai
interventiotoimenpiteeseen.  Naiden  mahdollisten  haittatapahtumien
vakavuus ja/tai yleisyys saattaa vaihdella, ja ne saattavat pidentda
toimenpiteen  kestoa ja/tai johtaa lddkinndllisen ja/tai kirurgisen
lisdtoimenpiteen  tarpeeseen, pysyvan laitteen (kuten tahdistimen)
implantointiin ja harvinaisissa tapauksissa kuolemaan.

POTILASTIEDOT

Jotta Idydettdisiin potilaat, joilla on trombi tai myksooma vasemmassa
eteisessd tai kammiossa, on suositeltavaa, ettd potilaille tehddén ennen
toimenpidettd pinnallinen tai transesofageaalinen sydankaikukuvaus tai
vastaava sydamen kuvantamistutkimus.

BSC-edustajalta voi tilata potilaille tarkoitettua esitetta "Understanding
Arrhythmias" (Rytmihdirididen ymmartaminen).
TOIMITUSTAPA

IntellaNav ol -katetri toimitetaan
etyleenioksidimenetelmalla (EO) steriloituna.

Tutustu IntellaNav Ol -katetrin liséksi alla olevaan: Tarvittavat lisavalineet
-kohtaan, . jossa on_ yksityiskohtainen lista ‘muista materiaaleista, joita
tyypillisesti tarvitaan elektrofysiologisessa (EP) toimenpiteessd.

Tuotetta ei saa-kdyttda, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa
ennen kayttod.

Tuotetta ei saa kdyttaa, jos etiketit ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.
Aldkayta laitetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Laitetiedot

limoita kaikista “vakavista tahan laitteeseen liittyvistd tilanteista
Boston Scientific -yhtidlle ja asianmukaiselle oman maasi viranomaiselle, joka
vastaa ladkintalaitteiden valvonnasta.

Kasittely ja sailytys
Kayttoymparisto

Ympaériston fampétila: 10-40 °C
Suhteellinen kosteus: 30-75 %
limanpaine: 70-106 kPa
Kuljetusympéristo

Lampdtila: -29-60°C
Suhteellinen’kosteus: 30-85 %
limanpaine: Ei kontrolloitu
Sailytysymparisto
Ympariston lampétila:15-25 °C
Suhteellinen kosteus: £i kontrolloitu
limanpaine: Ei kontrolloitu

yksittaispakattuna ja

KAYTTOOHJEET
Tarvittavat lisavalineet

Sydamensisdiset elektrofysiologiset ja'sydanablaatiotoimenpiteet pitaa tehda
tdysin varustetussa kliinisessa elektrofysiologian laboratoriossa.

IntellaNav Ol -katetrin lisdksi tarvitaan: seuraavat laitteet ja tarvikkeet
(katso tarkempia tietoja  materiaaleista-asianomaisen valmistajan kayttdjan
oppaista):

Huomautus: IntellaNav O -katetria ei ole tarkoitettu yhteensopivaksi
Maestro 3000 -sydanablaatiojarjestelman kanssa.

yté asianmukaisia lisdvarustekaapeleita katetrin liittdmisessé asianmukaiseen
lisélaitteeseen.
1. Kiinnité dispersiivinen potilaselektrodi potilaaseen ja generaattoriin
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valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti.

Kiinnitd paikan merkitsevien laastarien pakkaus potilaaseen kayttdohjeen
mukaisesti.

Kytke potilas EKG-rekisterdintijarjestelmaan rytmihdirididen seurantaa varten
elektrofysiologian laboratorion vakiokdytantdjen tai valmistajan kdyttdoppaan

ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Tee tdmad ennen minkdan syddmensisdisen katetrin sisadnvientia.

Avaa IntellaNav Ol -katetrin, kaapelin ja huuhteluletkusetin pakkaukset.
Siirra pakkausten sisaltd huolellisesti steriilille alueelle steriilin kdytannén
mukaisesti.

Tee laskimoon (esim. reisilaskimoon) sisaanvientikohta aseptisissa
olosuhteissa. Vie sitten sisadnviejaholkki suoneen perkutaanista
vakiomenetelmaa kayttaen.

Liita liitdntarasia radiotaajuusohjaimeen (ja haluttaessa kartoitusjarjestelmaan)

kayttdjdn oppaiden ja kdyttdohjeiden mukaisesti.

Liita radiotaajuusohjain tallennusjarjestelmddn (ja haluttaessa
kartoitusjarjestelmaan) asianmukaisilla liitdntdjohdoilla kayttajén
oppaiden ja kdyttdohjeiden mukaisesti.

Liitd IntellaNav Ol -katetri Rhythmia-liitantdrasiaan IntellaNav-ablaatiokatetrin
Liita IntellaNav-ablaatiokatetrin kaapelin punaisella nauhalla

takonsoliin. Varmista, etta kaapelin ja katetrin liitokset
pysyvat kuivina koko toimenpiteen ajan. Liitdntad koskevia tietoja on
kdyttdohjeen liitantdohjeissa.

Kytke radiotaajuusohjaimeen virta.

. Aseta radiotaajuusohjain tehonhallintatilaan. Radiotaajuusohjaimen

lampdtilaraja ei saa olla yli 50 °C, mutta sen voi asettaa matalammaksi
laakarin harkinnan mukaan.

. Kaynnista huuhtelupumppu.
. Varmista, ettd huuhtelupumpulla on seuraavat virtausnopeudet: 2 ml/min

(valmiustila), 17 ml/min (matalan ablaation virtaus - enintaan 30 wattia),

30 ml/min (korkean ablaation virtaus - yli 30 wattia). Katso huuhtelupumpun

kayttajdn oppaasta ohjeet pumpun asetusten saatdmiseen tarvittaessa.

. Katso joko huuhteluletkusetin tai huuhtelupumpun kéyttoohjeista, miten

huuhteluletkusto liitetddn huuhtelunesteeseen ja huuhtelupumppuun.

Liitd IntellaNav Ol -katetri huuhteluletkusettiin kahvan proksimaalipassa
olevan luer-liittimen avulla. Vuotojen estdmiseksi on varmistettava huolella,
ettd kaikki luer-liittimet ovat tiiviitd.

. Poistaiilma IntellaNav Ol -katetrista ja huuhteluletkusetistd. Nesteen pitaa

virrata kaikista kuudesta (6) huuhteluaukosta huuhteluprosessin aikana.
Varmista, ettei huuhteluletkusettiin tai katetrin luumeniin jéd yhtdan ilmaa
ja ettd kaikki huuhteluaukot ovat auki.

Aseta radiotaajuusenergian kdyttda edeltava viive ja radiotaajuusenergian
kayton jalkeinen viive huuhtelupumpulle. Katso huuhtelupumpun kaytt:

oppaasta, miten voit muuttaa radiotaajuusenergian kdyttod edeltavaa viivettd

ja radiotaajuusenergian kayton jalkeistd viivetta.

. Tarkista katetrin ohjattavuus taivuttamalla ohjausnuppia ennen katetrin

viemista holkkiin.

. Kéynnistd jatkuva huuhtelu virtausnopeudella 2 ml/min (valmiustilan

virtausnopeudella) ennen IntellaNav Ol -katetrin viemisté holkkiin. Tarkista
katetrin karki, katetrin kahva, luer-liittimet ja letkuliitokset vuotojen varalta
(keittosuolaliuoksen epanormaalin distaalipaan huuhteluaukoista ulos
virtaamisen varalta).

Vie IntellaNav Ol -katetri ldpivalaisuohjauksen avulla holkkiin ja sen jélkeen
verisuonia mydten sydameen.

o yhteensopiva liitantdrasia

¢ yhteensopiva radiotaajuusohjain ja lisavarusteet
¢ yhteensopiva huuhtelupumppu ja lisdvarusteet
¢ huuhteluletkusetti

¢ IntellaNav-ablaatiokatetrin kaapeli

H Ir / Ol -katetrin karjen taivutusta hallitaan katetrin
kahvan ohjausnupilla (katso kuva 1). Kun ohjausnuppia kdénnetaan
neutraalista asennosta mydtapdivaan, katetrin karki taipuu samassa
suhteessa yhteen suuntaan valitun taivutusasetuksen mukaan, kuitenkin
enintadn 270 astetta. Kun ohjausnuppia kadnnetdan vastapdivaan, katetrin
karki taipuu vastakkaiseen suuntaan. Jotta katetrin karkeen ei kohdistuisi
liiallista kuormitusta, katetrin kahvan rakenne rajoittaa ohjausnupin liikettd.
Kireydensaaténuppia voi kdyttda, kun katetri on halutussa paikassa.

20. Maérita ablaation kohdealue.
21. Aseta aloitustehoksi 15-20 wattia.

22. Aloita toimenpide 15-20 watin teholla. Tehoa voi tarpeen mukaan
lisata 5-10 watin portain transmuraalisen leesion aikaansaamiseksi.
Transmuraalisen leesion merkkejd voivat olla unipolaarisen
elektrogrammin amplitudin lasku yli 80 prosentilla tai tasa-amplitudisten
matalampien kaksoisjannitteiden ilmaantuminen.

Huomautus: Ennen kuin kytket radiotaajuusenergian paalle, varmista
huuhtelun virtausnopeuden nousu tarkistamalla, etta karkielektrodi

on jaahtynyt vahintaan 2 °C. Jos on tarpeen suorittaa ablaatio kayttaen
tehotasoja 31-50 wattia, lisad huuhteluvirtauksen nopeutta 30 ml/min
ennen radiotaajuusenergian syottéa. Palauta sitten virtausnopeudeksi
2 ml/min radiotaajuusenergian syoton jalkeen.

VAROITUS: Tehon liian nopea lisadminen ablaation aikana, suuritehoinen
(>30 wattia) ablaatio tai riittamaton virtausnopeus voivat aiheuttaa
héyrypurkauksen syntymisen ja siita seuraavan sydamen perforaation
seka rytmihdirioitd, laheisten rakenteiden vaurioita tai embolian.

VAROITUS: IntellaNav Ol -katetrin kdyttdminen maarattya matalammalla
virtausnopeudella voi mahdollisesti lisata emboliaan johtavan trombin,
hyytyman tai hiiltyman riskid.

23. Al pidé ablaation aikana IntellaNav Ol -katetrin p&étd paikallaan yli

60 sekuntia.

24. Radiotaajuista sahkovirtaa voi kohdistaa samaan tai vaihtoehtoiseen

kohtaan samalla katetrilla.

Toimenpiteen paattaminen

1. Suorista katetrin distaalipaa kokonaan ennen katetrin ulosvetamista.

2. Veda katetri ulos, kun toimenpide on paattynyt.

3. Kytke radiotaajuusgeneraattori ja pumppu pois paalta.

4. Varmista potilaan hemostaasi ja mahdollisten komplikaatioiden valitén
hoito tarkkailemalla potilasta huolellisesti herddmossa.

Havitys

Minimoi infektioriski tai mikrobeihin liittyvat vaarat kdyton jalkeen havittdmalla
laite ja pakkaus seuraavalla tavalla:

Kayton jalkeen katetrissa voi olla biovaarallisia aineita. Katetri ja pakkaus
on kasiteltdva ja hdvitettdva biovaarallisena jatteend, tai ne on annettava
kasiteltédvaksi ja havitettdvaksi sairaalan, hallinnon ja/tai julkishallinnon
madrdysten mukaisesti. Biovaarallisen jdtteen astiaa, jossa on biologisesta
vaarasta varoittava symboli, suositellaan. Kasittelematontd biovaarallista
jatettd ei saa havittad yhdyskuntajatteen mukana.

Mikéli tapahtuu laitteeseen liittyva vakava tapaturma, mukaan lukien kaikki
potilaskuolemat toimenpiteissd, joissa on kaytetty BSC-tuotetta, tapahtumasta
on ilmoitettava BSC:lle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttdja ja/tai potilas ovat. Palauta kaikki valitukseen, potilasvahinkoon,
loukkaantumiseen tai kuolemaan liittyvdt katetrit Boston Scientific -yhticlle
kdyttdmalla tdman palautuspakkausta.

Tuotteiden palauttaminen analysointia varten ja tuotteen suorituskyvysta
tehtyjen havaintojen ilmoittaminen auttavat lisdadmaan luotettavuutta
jatkuvasti.

Noudata kaikkia biovaarallisten laitteiden pakkauksesta ja kuljetuksesta
annettuja ohjeita varoen, ettei kahvaa tai liitintd altisteta nesteille, jotka
voivat vaarantaa katetrin ja rajoittaa analyysimahdollisuuksia.

POTILAALLE TIEDOKSI

Laakarin pitdd ottaa huomioon seuraavat asiat, kun hdn selostaa
potilailleen IntellaNav Ol -katetrin kdyttod elektrofysiologisessa sydamen
interventiotoimenpiteessd:

Keskustele riskeistd ja hyodyista kdsitellen myos tassa asiakirjassa
lueteltuja mahdollisia haittatapahtumia.

Keskustele toimenpiteen jalkeisistd ohjeista, mukaan lukien elintapojen
muutoksista, laakkeistd, terveydenhuollon ammattihenkildlle soittamisen
tarpeesta ja mahdollisesti tarvittavasta toimenpiteen jalkeisesta
seurannasta.

VIANMAARITYS
Ongelmat Mahdollinen syy | Korjaustoimenpide
Lampétila Huonot katetri-/ 1. Varmista, ettd kaapeli on
ei ndy kaapeliliitannat kytketty liitdntdrasiaan ja

IntellaNav Ol -katetriin.

N~

Varmista, etta
liitantdrasia on kytketty
radiotaajuusohjaimeen.

w

Vaihda kaapeli ja/tai katetri.

~

. Mikali radiotaajuusohjain
ei taman jalkeenkadn naytd
lampétilaa, ldmpétilantun-
nistusjarjestelmdssa voi olla
toimintahairié.

v

. Katso lisatietoja kdyttajan
oppaasta ja korjaa
toimintahairid ennen
radiotaajuusenergian
kdyton jatkamista.
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