Probleme Cauza posibila Procedura masurii de corectie

« Intrerupere Material 1. Intrerupeti administrarea RF.
impedanta carbonizat/ N L .
o Temperatura | cheagacumulat | 2 Indreptati capatul distal
deintrerupere | pe electrodul i retrageti cateterul
din varf IntellaNav Ol.

w

. Controlati electrodul din varful
cateterului pentru a identifica
orice urme de material
carbonizat/cheaguri.

o~

. Daca se constata prezenta
acestora, stergeti usor
sectiunea varfului cu un
tampon steril umezit cu solutie
salind sterild (nu frecati si nu
rdsuciti electrodul din varful
cateterului, intrucét se poate
deteriora sau slabi conexiunea
electrodului din varful
cateterului).

v

Inainte de reinsertie, asigurati-
va cd porturile de irigare au un
diametru suficient de mare.
Dacd apare ocluzia porturilor
deirigare:

a. Asigurati-va ca cateterul
IntellaNav Ol este scos din
corpul pacientului.

=3

. Umpleti o seringd de
1mlsau 2 ml cu solutie
salind sterild si atasati-o la
bratul lateral cu robinet al
cateterului IntellaNav Ol.

~

. Injectati cu atentie solutia
salind din seringa in
cateterul IntellaNav Ol.
Lichidul ar trebui sd iasa
prin toate cele sase (6)
porturi de irigare in timpul
procesului de cldtire.

o

. Repetati pasii b si ¢, dacd
este cazul.

)

. Dacd porturile de irigare
sunt eliberate, cateterul
IntellaNav Ol poate fi
reintrodus in corpul
pacientului.

AVERTISMENT: Nu continuati
sa utilizati cateterul IntellaNav
Ol daca porturile de irigare sunt
blocate sau dacd cateterul nu
functioneaza corect.

Posibila  Scurgeri 1. Intrerupeti administrarea RF.
eroare la nivelul N e .
referitoare cateterului 2. Indreptati capatul distal si
la debitul de si/sau al setului retrageti cateterul.

lichide de tuburi de . Inlocuiti cateterul IntellaNav
ingare Ol si setul de tuburi de irigare

w

* Pompa de si efectuati amorsarea in afara
irigare nu este corpului pacientului.
calibrata

S

. Inlocuiti cateterul IntellaNav O
si/sau setul de tuburi de irigare
in cazul in care parametrii nu
au valori normale sau daca
apare orice anomalie asociatd
debitului de lichide.

v

. Consultati manualul de operare
al pompei de irigare pentru
a verifica dacd debitul de
lichide este corect.

o

Contactati reprezentantul BSC
pentru inlocuirea pompei
deirigare.

GARANTIE
Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Tarile
de Jos

IntellaNav si Maestro sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale
companiilor afiliate.

Toate celelalte marci comerciale apartin proprietarilor respectivi.
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IntellaNav™
Open-Irrigated

(Cateter de ablatie

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai
de cdtre un medic sau pe bazd de retetd eliberatd de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul este furnizat STERIL, folosind un proces de sterilizare cu oxid de
etilend (OE). A nu se utiliza dacd bariera sterila este deteriorata. Daca se
constatd deteriorarea, apelati reprezentantul Boston Scientific.

De unicd folosintd. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati. Refolosirea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald
a dispozitivului si/sau pot sd duca la functionarea neadecvatd a dispozitivului,
care, larandul sau, poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot, de asemenea, crea riscul de
contaminare -a dispozitivului si/sau cauza infectarea sau contaminarea
pacientului; incluzand, fard a se limita la, transmiterea de boli infectioase
de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea,
mbolndvirea sau decesul pacientului.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie toate instructiunile suplimentare.

Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si precautiile mentionate in
cadrul acestor instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la complicatii
pentru pacient:

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul deablatie IntellaNav Open-Irrigated (denumit in continuare cateterul
IntellaNav Ol) este un cateter de ablatie cvadripolar, cu irigare deschisa de
7,5 F.(2,5:mm), conceput pentru transmiterea-de. energie cu frecventa radio
(RF) cdtre electrodul de varf de 4 mm al cateterului, in vederea realizarii de
ablatii cardiace.Cateterul IntellaNav Ol incorporeaza un senzor de pozitie
pentru urmdrirea magnetica si_navigarea cateterului printr-un Sistem de
cartografiere Rhythmia.

Figura 1ilustreaza Cateterul-IntellaNav-Ol.

Cateterul IntellaNav Ol este conceput pentru a-fi-utilizat cu un controlor RF
disponibil comercial, 0 pompa de irigare si un set de tuburi de irigare care
indeplinesc cerintele privind debitul cateterului, o casetd de conexiuni
disponibild in.comert siun sistem de cartografiere disponibil in comert.

Continut
Un (1) cateter IntellaNav Ol steril
Principiude functionare

Cateterul IntellaNav Ol incorporeazd un mecanism de racire cu irigare deschisa,
prinintermediul unuivarf impartitin doua camere. Camera proximala recirculd
solutie salind-nermald 0,9% heparinizatd-in interiorul varfului pentru a raci
electrodul-proximal si.pentru a reduce. supraincalzirea, in timp. ce camera
distala permite lichidului s curga prin sase -orificii de irigare-in sistemul
vascular al pacientului, racind astfel interfata varf/tesut, O conexiune Luer.la
capatul proximal al manerului leagd cateterul de Setul de tuburi pentru.irigare,
permitdnd pompei sa genereze fluxul de solutie salina catre cateter.

Segmentul electrozilor este format dintr-un electrod de-varf si-trei electrozi
circulari. Electrodul ‘de la varf are un senzor de temperatura incorporat si
transmite energie RF pentru ablatia cardiacd. Electrozii-circulari inregistreaza
semnale_de electrograma (EGM) intracardiaca pentru ‘cartografiere si
furnizeaza stimuli pentru stimularea-artificiala,

Cateterul IntellaNav Ol se conecteazd la generatoarele de RF standard si
echipamentele de inregistrare prin intermediul casetei de conexiuni. Manerul
include ‘conectorul ‘electric pentru conectarea prin cablu la sistemul de
cartografiere si.unracord Luer, utilizat pentru a conecta cateterul la Setul de
tuburi pentruirigare.

Nepirogen

Acestdispozitiv respecta specificatiile privind limitele pirogene.

Informatii pentru utilizator

Cateterul IntellaNav QI trebuie utilizat de medici instruiti riguros in domeniile
cardiologie invazivd, tehnicile cartografierii si ablatiei RF cu irigare deschisa
si cu privire-la.abordarea specifica ce urmeaza a fi adoptatd, intr-un laborator
de electrofiziologie complet echipat. Asistenta pentru pregadtirea si operarea
sistemului'poate fi asigurata numai de catre personal instruit corespunzator.

Porturi lichid
Electrod circular l

E:El-

Electrod de varf

Tub prelungitor pentru racire

Buton de control al tensiunii

_Racord Luer
Q

e

Eliberare tensiune

5
Conector cablu = Buton de directie

Figura 1. Cablu cateter de ablatie IntellaNav Open-Irrigated

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Cateterul IntellaNav Ol este conceput pentru a fi utilize* 'n cazul pacientilor care
necesita cartografiere cardiacd electrofiziologicd cu cateter (stimulare si inregistrare)
si, atundi cand este utilizat impreund cu un generator RF, pentru ablatie cardiaca.

Declaratie privind beneficiul clinic

Atundi cand sunt actionate de catre utilizatorul vizat, beneficiile clinice ale utilizarii
cateterelor de ablatie prin radiofrecventa (RF) cu varf irigat deschis (Ol), destinate
procedurilor chirurgicale cardiace, sunt identificarea si corectarea aritmiei/aritmiilor
cardiace, scazand totodatd probabilitatea formarii de fibring, trombi, cheaguri sau
material carbonizat la varful cateterului. Ablatia cu ajutorul cateterelor cu varf irigat
deschis pentru irigare permite administrarea controlatd a unor niveluri mai ridicate
de energie la nivelul tesutului cardiac, schimband capacitatea tesutului cardiac
de a genera un ritm cardiac anormal. In cazul leziunilor situate la o adancime mai
mare, zona in cauzd poate fi atinsd prin ablatia Ol, vizénd in mod eficient focarele
care intretin aritmia prin asigurarea unei penetrari corespunzatoare a leziunii. In
plus, terapia prin ablatie Ol este mai putin invazivd in comparatie cu interventiile
chirurgicale pe cord deschis.

Cateterul IntellaNav Open-Irrigated utilizeaza platforma de cateter de ablatie RF
Blazer Open-Irrigated de la Boston Scientific si include capacitatile de ultima ora
ale unui senzor de navigare urmdrit magnetic. Includerea unui senzor magnetic
in cateterul de ablatie permite utilizatorului vizat sa urmdreasca pozitia 3D
a cateterului atunci cand acesta este utilizat impreund cu sistemul de cartografiere
Rhythmia. Localizarea si navigarea cateterelor intracardiace este importanta in
diagnosticul si tratamentul aritmiilor. Cateterul IntellaNav Open-Irrigated oferd
informatii suplimentare si context pentru a ajuta medicul sa pozitioneze cateterul
pentru liniile de leziuni de ablatie RF continue in locatiile tintd.

Rezumat privind siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeana, utilizati numele dispozitivului indicat
pe eticheta pentru a cduta Rezumatul privind siguranta si performanta clinica
a dispozitivului, disponibil pe site-ul web cu baza europeana de date privind
dispozitivele medicale (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

CONTRAINDICATII
Utilizarea Cateterului IntellaNav Ol este contraindicatd:

la pacienti cu infectie sistemica activd;

la pacienti cu o protezd mecanicd de valva cardiacd prin care cateterul trebuie
sd treacd;

la pacientii cu afectiuni in care insertia sau manipularea in camerele cardiace
nu este sigurd, deoarece acest lucru poate creste riscul de perforatie sau de
eveniment embolic sistemic, cum ar fi, dar fdrd a se limita la, dovada unui
mixom, tromb atrial stang (AS) sau tromb mural intracardiac;

la pacienti care nu pot primi heparina si nici o alternativa acceptabild pentru

a obtine o anticoagulare adecvata;

la pacienti care au dispozitive cu filtru de vend cavd pentru protectie impotriva
emboliei si/sau trombus femural diagnosticat, care necesita insertia cateterului
prin abordarea femuralg;

la pacientii care sunt instabili hemodinamic;

la pacientii cu o contraindicatie pentru o procedurd de electrofiziologie
invazivd in care inserarea sau manipularea unui cateter in camerele cardiace
este considerata nesigurd, cum ar fi, fara limitare, o interventie chirurgicala
cardiacd anterioard recentd: de exemplu, ventriculotomie sau atriotomie, grefa
de bypass coronarian (CABG), PTCA/PCl/procedura de stent coronarian/angina
instabila sau la pacientii cu boald cardiaca congenitald in care anomalia de
baza creste riscul de ablatie, anomalii grave de rotatie a inimii sau vaselor mari;

prin abordare transseptald, la pacientii cu deflector intra-atrial sau foramen
ovale patent;

prin abordarea transaorticd retrograda, la pacienti care au suferit o inlocuire
avalvei aortice.

Nu utilizati acest dispozitiv:

cu 0 teacd lunga sau un dispozitiv de introducere scurt < 8 F
in sistemul vascular coronarian

AVERTISMENTE

in cazulin care vizibilitatea cateterelor EP este compromis din orice motiv,
utilizatorul trebuie sd se opreasca si sa nu reia terapia de ablatie pana cand
vizibilitatea cateterului nu este restabilitd, pentru a preveni ranirea pacientului,
cum ar fi perforarea, blocarea inimii si ranirea structurilor adiacente.

Procedurile de cartografiere si ablatie cardiacd trebuie efectuate doar de medici
instruiti riguros in domeniul cardiologiei invazive, in tehnicile de cartografiere
si ablatie cu cateter cu irigare deschisa alimentat cu radiofrecventd (RF)
siinabordarea specifica ce urmeaza a fi aplicata, intr-un laborator de
electrofiziologie complet echipat.

Administrati niveluri adecvate de terapie anticoagulanta peri-procedurala
pentru pacientii supusi unor proceduri cardiace pe partea stangd si
transseptale. Existd un risc crescut de tromboembolii daca nu se mentin
niveluri adecvate de anticoagulare in timp ce teaca si/sau cateterul transseptal
se afld in partea stangd a inimii. Administrati terapia anticoagulantd in timpul
si dupd procedurd in conformitate cu standardele institutiei, pentru a reduce la
minimum sdngerarea si complicatiile trombotice.

inainte de utilizarea acestui dispozitiv, cititi cu atentie toate instructiunile
aferente echipamentelor si dispozitivelor auxiliare necesare pentru efectuarea
procedurii. Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si precautiile
mentionate in cadrul acestor instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la
complicatii pentru pacient.

inainte de utilizare, inspectati Cateterul IntellaNav Ol pentru a detecta
eventualele defecte sau deteriordri fizice, inclusiv la izolatia electrica a
cablurilor si a tijei cateterului, care ar putea duce la vdtdmarea pacientului
si/sau a utilizatorului, dacd acesta ar fi utilizat. A nu se utiliza dispozitive
defecte sau deteriorate. Inlocuiti echipamentele deteriorate, daca este cazul.
Modificarea acestui echipament nu este permisa.

Continutul este furnizat STERIL, sterilizarea fiind asiguratd printr-un proces

cu oxid de etilena (OE), si trebuie utilizat pand la data ,Valabil pana la" de pe
ambalajul dispozitivului. Nu utilizati dispozitivul dupa data ,Valabil pand la".
Anu se utiliza daca bariera sterild este deteriorata, deoarece utilizarea de
dispozitive non-sterile poate duce la vatamarea pacientului. Daca se constatd
deteriorarea, apelati reprezentantul Boston Scientific.

Utilizarea cateterului IntellaNav Ol la un debit mai mic decat cel prescris poate
creste potentialul de aparitie a trombusurilor, a coagulilor si a carbonizarilor,
care pot provoca embolii.

Interferentele electromagnetice (EMI) provenite din orice sursa in
timpul functiondrii normale pot afecta in mod negativ vizualizarea

si urmarirea cateterului in timpul procedurii, ceea ce poate cauza
leziuni ale pacientului, cum ar fi perforatii, blocaj cardiac si leziuni ale
structurilor adiacente.

Porniti fiecare aplicatie de RF la o putere redusa si urmati cu atentie
procedurile de titrare si de corelare a debitului, asa cum sunt specificate
in sectiunea Instructiuni de operare. O crestere prea rapida a puterii in
timpul ablatiei, ablatia la putere ridicata (>30 W) sau debitul insuficient
ar putea duce la perforare cauzatd de iesirea de abur, aritmii, deteriorarea
structurilor adiacente si/sau embolie.

Exista posibilitatea deteriordrii colaterale a tesutului atunci cdnd se
utilizeazd cateterul de ablatie la setarea de putere superioard (50 W)
pentru mai mult de 60 de secunde sau cu o reducere a impedantei, fara
a deplasa varful cateterului de ablatie.

Este posibil ca pacientii care au fost supusi anterior unei proceduri de
ablatie pentru fibrilatie atriald sd prezinte un risc mai mare de perforatie
si/sau efuziune pericardicd prin utilizarea acestui sistem de cateter.

Pacientii supusi ablatiei pentru calea accesorie septala, tahicardie prin
reintrare in nodul atrioventricular (AV) si/sau fibrilatie atriala prezintd
risc de bloc atrioventricular complet, care necesitd implantarea unui
stimulator cardiac temporar si/sau permanent.

Mentineti intotdeauna o infuzare constanta cu solutie salind normala
heparinizatd, pentru a preveni coagularea in interiorul lumenului
cateterului, fapt care ar putea duce la embolie.

In timpul transmisiei de energie, pacientul nu are voie sa intre in contact
cu suprafete de metal cu impamantare, pentru a minimiza riscul de soc
electric.

Asigurati-va ca conexiunea dintre cablu si cateter ramane uscata pe toata
durata procedurii, pentru a preveni socurile electrice sau alte leziuni ale
pacientului, precum si pentru a preveni pierderea functiei dispozitivului.

Electrozii si dispozitivele de stimulare pot furniza cai de curent de inaltd
frecventa. Riscul de arsuri poate fi redus, insd nu eliminat, prin plasarea
electrozilor cat mai departe posibil de locul ablatiei si de electrodul de
dispersie. Impedantele de protectie pot reduce riscul de arsuri si pot
permite monitorizarea continud a electrocardiogramei (ECG) in timpul
transmisiei de energie.

Tnainte de utilizare, asigurati-va ci porturile de irigare sunt
neobstructionate si permit trecerea lichidului, infuzand solutie salina
normala heparinizata prin tuburile cateterului. Evitarea blocarii porturilor
de irigare este importanta pentru a mentine functia de rdcire si pentru

a diminua riscul formarii de cheaguri, fibrind, trombi si material
carbonizat, care poate avea ca rezultat embolia, precum si perforatia
cauzatd de abur.

Se poate acumula fibrind in sau pe teaca/ansamblul cateterului in timpul
procedurii. Aspirati atunci cand indepartati dilatatorul sau cateterul.

Nu continuati sd utilizati cateterul dacd porturile de irigare sunt blocate
sau dacd cateterul nu functioneaza corect.

Pentru a evita tromboembolia sistemicd, trebuie utilizatd heparind
intravenoasa sau o alternativd acceptabild atunci cand se acceseaza
partea stanga a inimii in tipul ablatiei.

Pacientii care sunt implicati intr-o procedurd de ablatie cu irigare lunga
prezintd riscul de a avea 0 mai mare capacitate de anticoagulare si,
prin urmare, timpul de coagulare activat (ACT) trebuie monitorizat
indeaproape din cauza riscului crescut de sangerare/hemoragie si/sau
de embolie.

in prezenta anticoagulrii, poate exista un risc crescut de sangerare din
toate cauzele posibile.

Echipamentul electric de inregistrare sau stimulare trebuie izolat.
Scurgerea de curent din orice echipament electric conectat la pacient nu
trebuie sé depdseascd 10 microamperi pentru electrozii intracardiaci.

Asigurati-va ca orice echipament utilizat impreund cu cateterele BSC
este de tip CF, rezistent la defibrilare, satisface cerintele de siguranta
electrica din standardul IEC 60601-1 si respecta cerintele reglementarilor
locale pentru destinatia specificatd, pentru a reduce riscul de soc electric
accidental.

Nu introduceti si nu retrageti cateterul de ablatie IntellaNav Ol fdrd a
indrepta varful cateterului (aducnd parghia de manevrare in pozitie
neutra) pentru a preveni incurcarea/prinderea in interiorul valvei si/sau al
altui dispozitiv, care ar putea avea drept rezultat un traumatism miocardic

si/sau ar putea necesita o interventie medicald/chirurgicald suplimentara.

Stimularea tesuturilor cardiace cauzatd de stimuli artificiali si/sau energie
RF poate duce la inducerea accidentald de aritmii. Este posibil ca aceste
aritmii sd necesite defibrilare ce ar putea duce, de asemenea, la arsuri

de piele.

Tensiune nominala maximd a cateterului: 150 Vrms (212 Vpk).

Avertismente pentru pacienti cu stimulatoare cardiace implantabile si
defibrilatoare-convertoare implantabile (ICD):

.

Stimulatoarele cardiace, cardioverterele/defibrilatoarele implantabile
si sondele de stimulare pot fi influentate negativ de energia de
radiofrecventd. Este important sa consultati instructiunile de utilizare
a dispozitivului de la producator inainte de a efectua procedurile

de ablatie.

Nu aplicati energia RF direct pe o sondd de stimulare sau pe tesutul
aflat in contact imediat cu o sonda de stimulare, deoarece acest
lucru ar putea deteriora sonda de stimulare sau functionarea sondei
de stimulare.

Este necesar sa se lucreze sub control imagistic si trebuie acordata
atentie speciald in timpul inaintdrii, manipularii si retragerii
cateterului, pentru a evita deplasarea sondei de stimulare.
Reprogramati temporar stimulatorul cardiac, conform indrumarilor
producdtorului, in timpul ablatiei cu RF, la un mod de stimulare fard
urmarire, dacd este probabil sd fie nevoie de stimulare in timpul
ablatiei. Stimulatorul cardiac ar putea fi deteriorat de procedura

de ablatie. Interogati complet dispozitivul dupa ablatie, conform
indrumarilor producatorului, si reprogramati-I la parametrii de
detectare si stimulare preoperatorie.

Dezactivati ICD-urile, deoarece acestea se pot descdrca si pot vatdma
pacientul sau se pot deteriora in urma procedurii de ablatie.

Black (K) AE <5.0
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» Trebuie sd aveti la dispozitie surse temporare externe de stimulare
artificiala si defibrilare.

o Efectuati o analiza completd a functionarii dispozitivului implantat
dupad ablatie.

o In timpul avansérii, manipuldrii si retragerii cateterului, trebuie
utilizat cu atentie ghidajul fluoroscopic sau imagistic, pentru evitarea
deplasdrii sondei de stimulare.

¢ Monitorizati mdsurdtorile anterioare si ulterioare pentru pragurile si
impedantele de detectare si stimulare artificiald, pentru a determina
integritatea functiondrii sondd de stimulare-pacient.

o Nu uitati sd reactivati generatorul de puls dupd oprirea
echipamentului de ablatie cu RF.

Nu efectuati ablatia din interiorul arterei coronare, deoarece vitamarea
rezultantd la nivelul miocardului poate fi fatala. Este necesara vizualizarea
fluoroscopica adecvata in timpul abordarii transaortice, pentru a evita
pozitionarea cateterului de ablatie in vascularizatia coronariand.

in timpul ablatiei cu RF, trebuie avutd grija astfel incat sa nu se aplice
energie RF pe sau in apropierea arterei coronare, chiar si pe partea
dreapta a inimii, deoarece vatdmarea rezultanta la nivelul miocardului
poate fi fatald.

Ablatia in contact cu orice alti electrozi altereaza functia cateterului i
poate duce la formarea de trombusuri, coaguli sau carbonizari, ce pot
provoca embolii.

Cateterul IntellaNav Ol nu trebuie avansat sau retras in niciun caz
daca se resimte rezistenta, fard a stabili cauza. Deteriorarea valvei,
perforarea vasculara si/sau cardiacd reprezinta riscuri in cazul oricarui
cateter intracardiac.

Prinderea cateterului in inimd sau in vasele de sange reprezinta o posibild
complicatie a procedurilor de ablatie cardiaca. Posibilitatea de prindere

a cateterului poate creste atunci cand cateterul este supra-rasucit si/sau
pozitionat in corzile tendinoase. Aparitia acestei complicatii poate impune
realizarea unei interventii chirurgicale si/sau repararea tesutului vatamat
si/sau a deteriordrii la nivelul valvei.

Nu utilizati sistemul de ablatie IntellaNav Ol in apropierea echipamentelor
de imagistica prin rezonanta magneticd (IRM), deoarece echipamentele
IRM pot afecta negativ functionarea unui generator RF, iar sistemul de
ablatie poate afecta negativ calitatea imaginii. Acest lucru poate duce,

de asemenea, la pierderea vizibilitatii in timpul ablatiei, ceea ce poate
provoca vatdmarea pacientului, cum ar fi perfordrile, blocajul cardiac si
leziuni ale structurilor adiacente.

Procedurile de ablatie cu cateterul prezintd riscul de expunere
semnificativa la radiatii, care poate avea drept rezultat vatdmarea

acutd din cauza radiatiilor, precum si un risc crescut de efecte somatice

si genetice, riscuri la care se expun atdt pacientii, cat si personalul de
laborator din cauza intensitatii fasciculului de radiatii si durata procedurii
de imagisticd sub control fluoroscopic. Ablatia prin cateter trebuie

sd se execute numai dupa ce s-a luat cu atentie in considerare riscul
potential de expunere la radiatii asociat procedurii si dupd ce s-au luat
mdsuri pentru a minimiza aceastd expunere. Prin urmare, trebuie luata
in consideratie cu mare atentie aceasta utilizare a dispozitivului in cazul
femeilor insarcinate. Riscul pe termen lung al fluoroscopiei prelungite nu
a fost stabilit. Prin urmare, trebuie luata in consideratie cu mare atentie
utilizarea acestui dispozitiv in cazul copiilor care nu au ajuns la pubertate.

Nu sunt disponibile date care sa sustind siguranta si eficienta acestui
dispozitiv la populatia pediatrica.

o i cazul unei afectari suspectate a integritatii fluxului de lichid prin cateter

sau prin setul de tuburi de irigare, sau daca se observa pe controlorul

RF o crestere rapida a temperaturii >15 °C, procedura trebuie oprita si
cateterul trebuie retras, pentru a reduce riscul iesirii de abur, care ar
putea duce la evenimente adverse, precum perforarea, embolia sau
vdtamarea structurilor adiacente. Atat cateterul, cat si setul de tuburi

de irigare trebuie inlocuite. Cateterul si setul de tuburi de schimb trebuie
amorsate in afara corpului inainte de inserare, pentru a reduce riscul

de embolie gazoasa.

« Inainte de aceasta procedurd, identificati intotdeauna riscul de

hipervolemie al pacientului. Monitorizati echilibrul de lichide al
pacientului pe toata durata procedurii, it si dupa procedurd, pentru

a evita hipervolemia. Unii pacienti pot prezenta factori care s le reduca
posibilitatea de a face fata hipervolemiei, facindu-i susceptibili la
dezvoltarea de edem pulmonar sau insuficientd cardiacd in timpul
procedurii sau ulterior acesteia. Pacientii cu insuficientd cardiaca
congestivd sau cu insuficientd renald, precum si varstnicii, sunt
susceptibili in mod special.

Curbarea sau rdsucirea excesiva a cateterului poate deteriora firele si
componentele interne, inclusiv lumenul de rdcire. Aceasta deteriorare
poate afecta performanta directiondrii si poate cauza vatdmarea
pacientului.

indoirea si/sau risucirea manual a curbei distale poate deteriora
mecanismul de directionare si lumenele de rdcire si poate cauza
defectarea cateterului si vdtdmarea pacientului.

Nu frecati electrodul de la varf, deoarece acest lucru poate avea ca rezultat
ocluzia porturilor de irigare si poate duce la defectarea cateterului si
vatdmarea pacientului.

Utilizati atat controlul fluoroscopic, sau altd tehnica de vizualizare, cum
ar fi ecocardiografia, cat si electrogramele pentru a monitoriza avansarea
cateterului catre zona endocardului in curs de investigare, pentru a evita
vatamarea cdilor de conducere, perforarea sau tamponada cardiaca.

Nu administrati energie RF cu cateterul in afara locului tintd.
Generatoarele RF pot livra energie electricd semnificativa si pot cauza
vatamarea pacientului.

in cazul unei intreruperi a generatorului (impedant sau temperaturd),
cateterul trebuie retras si electrodul de la varf trebuie curdtat de materia
coagulata fnainte de reaplicarea energiei RF. Asigurati-va ca toate orificiile
de irigare sunt neobstructionate inainte de reutilizare, pentru a reduce
riscul de embolie si/sau perforare.

Verificati contactul efectiv dintre pacient si electrodul de dispersie, ori

de cate ori pacientul este repozitionat, deoarece miscarea pacientului
poate intrerupe contactul cu electrodul de dispersie, ducand la vatamarea
pacientului si/sau o procedurd prelungita.
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o Verificati intotdeauna dacd setul de tuburi, cateterul si toate conexiunile au fost
deaerate corespunzator inainte de inserarea cateterului in vascularizatie. Aerul
prins in tubulatura si cateter poate cauza eventuale vatamari sau stop cardiac.
Operatorul este responsabil cu scoaterea in totalitate a aerului din sistem.

* Pacientii supusi procedurilor de ablatie pe partea stangd trebuie monitorizati
indeaproape in timpul procedurii, cat si ulterior, pentru a detecta manifestdrile
clinice de infarct, vatamare a venei pulmonare, deteriorare a nervilor, embolie
si/sau fistule atrio-esofagiene.

o Pacientii cu instabilitate hemodinamicd sau soc cardiogen prezinta un risc
crescut de evenimente adverse posibil fatale, fapt pentru care ablatia trebuie
sd fie executatd cu atentie extrema n astfel de cazuri.

o Cateterul IntellaNav Ol nu este destinat utilizarii in cazul cardioversiei interne.
0 astfel de utilizare ar putea duce la perforare, aritmii, embolie, trombusuri
si/sau decesul pacientului.

* Riscurile pe termen lung prezentate de leziunile create de ablatia cu RF nu
au fost stabilite. In particular, nu este cunoscut niciun efect pe termen lung
prezentat de leziuni in proximitatea sistemului de conducere specializat sau
avascularizatiei coronariene.

¢ Inspectati solutia salind pentru irigare, pentru a detecta eventuale bule de aer
si scoateti toate bulele de aer inainte de utilizarea acesteia in cadrul procedurii.
Bulele de aer din solutia salina pot cauza embolie.

o Dacd existd dubii cu privire la ritmul sau la starea de anticoagulare
a padientului inainte de procedurd, in cele mai multe situatii este recomandabil
sa se efectueze o ecocardiogramd transesofagiana (TEE) inainte de procedurd,
pentru a confirma absenta unui trombus mural si/sau a unui trombus in
apendicele atrial stang.

o (ateterele de ghidaj si/sau tecile lungi de introducere prezintd potential
de evenimente tromboembolice. Spalati in prealabil si mentineti lumenul
neobstructionat printr-o perfuzie intravenoasa heparinizata.

o Nu stergeti acest cateter cu solventi organici, precum alcoolul, si nu scufundati
in lichide conectorul pentru cablu din maner. Aceasta ar putea duce la defectari
ale cateterului de naturd electricd sau mecanicd. De asemenea, poate avea ca
rezultat o reactie alergicd a pacientului.

o Debitul de irigare din timpul ablatiei cu RF poate distorsiona inregistrdrile
electrogramelor cu varf distal din cauza conductivitdtii semnalului solutiei
de rdcire externe. Se recomanda monitorizarea cu atentie a electrogramelor
intracardiace aditionale in timpul aplicrii RF, pentru a reduce posibilitatea
vdtdmarii accidentale a structurilor adiacente, daca este cazul. Puterea
ridicata, cuplatd cu debite mai mari, poate exacerba distorsiunea inregistrarii
semnalului EGM.

* Terapia de anticoagulare pre-procedurald este la discretia medicului. Totusi,
este posibil ca pacientii cu istoric de evenimente tromboembolice sd necesite
terapie de anticoagulare terapeuticd inainte, in timpul si dupa ablatie, pentru
areduce incidenta complicatiilor majore. Terapia de anticoagulare peri-
procedurald este recomandatd pentru pacienti supusi procedurilor cardiace pe
partea stanga si transseptale si ar trebui luata in considerare pentru anumiti
pacienti supusi procedurilor pe partea dreapta.

* Siguranta si/sau eficienta utilizarii epicardice a cateterului IntellaNav Ol nu
a fost evaluata in cadrul unui studiu clinic.

* Procedura transseptald (TSP) prezintd un risc potential de perforare/
tamponada; pentru a ghida punctia transseptald trebuie sa se utilizeze
ecocardiografia si/sau imagini fluoroscopice si trebuie sa se aplice un monitor
de tensiune arteriald in timp real. TSP poate induce un embolus gazos; folositi
tehnici adecvate de aspirare si purjare pentru a minimiza embolia gazoasa.

« Trebuie avuta grija in timpul schimbarilor multiple de teci/catetere prin punctia

transseptald, pentru a evita aparitia unui defect atrial septal rezidual, care ar
trebui reparat.

o Pentru a evita vatamarea pacientului, manipulati teaca cu atentie atunci cand
executati punctia transseptald, mai ales dacd pacientul prezintd oricare dintre
urmdtoarele conditii:

¢ Raddcind aorticd maritd;
o Hipertrofie atriala dreapta marcata;
o Atriu stang mic;

o Deformare osoasa marcata sau distorsiune a configuratiei toracice
(de exemplu, scolioza).

* Orice incident grav produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie raportat la
BSC si la autoritatea competentd a statului membru din care provine utilizatorul
si/sau pacientul.

PRECAUTI

o (ateterul IntellaNav Ol este proiectat pentru a fi utilizat cu un controlor de
RF compatibil, o pompa de irigare si un set de tuburi de irigare care respecta
cerintele de debit ale cateterului, un sistem de cartografiere compatibil si 0
casetd de conexiuni compatibild.

* Nu asezati extremitatea distald a cateterului in apropierea unui magnet.
Magnetizarea cateterului se poate solda cu degradarea preciziei de urmarire
magnetica. O astfel de degradare se poate manifesta printr-un comportament
instabil sau prin pierderea completd a capacitdtii de afisare a pozitiei si/sau a
orientdrii cateterului cu ajutorul unui sistem de urmdrire magnetica. In astfel de
cazuri, cateterul trebuie fnlocuit.

*  Nu utilizati senzorul de temperaturd pentru a monitoriza temperatura
tesutului. Senzorul de temperatura din electrod nu va reflecta nici temperatura
interfetei electrod-tesut, nici temperatura tesutului, din cauza efectelor de
racire ale irigdrii cu solutie salind a electrodului.

« Utilizati numai solutie salin si tampoane de tifon sterile pentru a curata varful.

o (ateterul IntellaNav Ol nu este destinat utilizarii cu o setare de iesire
a generatorului RF mai mare de 50 W sau maximum 212 V.

* Asigurati-va ca controlorul de RF se afla in modul de control, care va aplica
valoarea de putere specificata in setari cu exceptia cazului in care temperatura
masuratd depdseste setarea de temperaturd. Furnizarea de energie de
RF in functie temperatura poate fi afectata de efectele de racire ale irigdrii
electrodului cu ser fiziologic. De exemplu, controlorul de ablatie cardiacd prin
RF Maestro dispune de aceste setari in modul de control al puterii.

* Echipamentele/accesoriile care transportd curent alternativ de inaltd frecventa
pot provoca interferente directe i, prin urmare, pot perturba functionarea
generatorului de RF. Este posibil sd fie necesare mdsuri de control al riscurilor,
cum ar fi reorientarea, mutarea sau ecranarea echipamentelor/accesoriilor
interferente.

Utilizati doar electrozi de dispersie care respectd sau depdsesc cerintele
standardului IEC 60601-2-2 si urmati instructiunile de utilizare furnizate
de producdtorul electrodului de dispersie. Se recomanda utilizarea de
electrozi de dispersie care respectd cerintele ANSI/AAMI (HF18).

0O putere de iesire aparent scazuta, o valoare mare a impedantei
inregistrate sau functionarea incorecta a echipamentului cu setarile
normale poate indica o aplicare eronata a electrodului de dispersie sau
defectarea unei sonde electrice.

Cateterul IntellaNav Ol poate fi rasucit mult. Evitati rasucirea excesiva.
Rotirea excesiva manerului si a tecii cateterului poate cauza deteriorarea
varfului distal sau a ansamblului cateterului. Nu rotiti manerul i teaca
cateterului mai mult de o rotatie completa si jumadtate (540°). Dacd nu
ati obtinut pozitia doritd a varfului cateterului, ajustati curba cateterului,
pentru a elibera varful cateterului de pe peretele inimii inainte de a relua
rotirea manerului si a tijei cateterului.

Cateterele si sistemele de electrofiziologie sunt destinate exclusiv
utilizarii in camere protejate de radiatii, din cauza cerintelor de
compatibilitate electromagnetica si a altor indrumari de siguranta
ale spitalului.

Riscul de aprindere a gazelor sau a altor materiale inflamabile este
inerent in electrochirurgie. Trebuie luate mdsuri de precautie pentru
arestrictiona materialele inflamabile din camera electrochirurgicala.
Dupa utilizare, manipulati si aruncati produsul si ambalajul in
conformitate cu procedura spitalului de.gestionare a deseurilor biologice
si cu politicile administratiei locale si/sau guvernamentale.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse posibile asociate cu utilizarea cateterului IntellaNav Ol
includ, fard limitare, urmatoarele:

Durere sau disconfort, de exemplu:

e Angind

¢ Durere toracicd

e ( Durere non-cardiovasculara

Stop cardiac

Deces

Hipertensiune

Hipotensiune

Infectie/inflamatie/expunere la materiale cu risc biologic
Edem/insuficientd cardiaca/efuziune pleurald

Efecte secundare legate de procedurd, de exemplu:

o Reactie alergicd (inclusiv anafilaxie)

« Complicatie genito-urinara

» Efecte secundare asociate cu medicatia sau anestezia
e Leziuni produse de radiatii/arsurd tisulard

e _Insuficientd renala

o Reactie vasovagald

Distres/insuficientd respiratorie/dispnee

Aritmie (noud sau exacerbata)

o Leziuniale cailor de conducere (bloc cardiac, leziuni nodale etc.)
Leziuni nervoase, de exemplu:

Leziuni ale nervului frenic
Leziuni ale nervuluivag

Tulburari gastrointestinale
Traumatisme vasculare, inclusiv:

e Perforatie

¢ Disectie

e Leziuni ale arterei coronariene
e \Vasospasm

e Ocluzie

¢ Hemotorax

Traumatism cardiac, de exemplu:
o Perforatie cardiacd/tamponada cardiaca/efuziune pericardica
e Leziunivalvulare

o Sindromul atriului stang rigid

Leziuni asociate leziunilor tisulare si/sau structurilor adiacente,
de exemplu:

e Leziuni esofagiene

e Leziuni pulmonare

¢ Prinderea cateterului

¢ Traumatisme fizice

¢ Energia de ablatie

Fistuld, de exemplu:

e Fistuld atrio-esofagiana

e Fistuld bronhopericardica

Stenoza PV si simptomele acesteia, de exemplu:
o Tuse

o Dificultdti de respiratie, oboseald

¢ Hemoptizie

Complicatii chirurgicale si de acces, de exemplu:
¢ Hematom/serom

¢ Fistuld arteriovenoasa

e Sangerari

e Pseudoanevrism

¢ Pneumotorax

o Defect septal atrial rezidual

Leziuni cauzate de embolie/tromboembolie/embolie gazoasa/embolie
din cauza unui corp strdin

o Accident vascular cerebral (AVC)

e« Atacischemic tranzitoriu (AIT)
o Infarct miocardic
o Tulburdri neurologice si simptomele asociate, de exemplu:

* Modificari cognitive, tulburari de vedere, cefalee, tulburari
motorii, tulburdri senzoriale si tulburari de vorbire

¢ Embolie pulmonard
¢ Embolie cerebrald asimptomatica

Evenimentele adverse posibile pot fi asociate cu cateterele de ablatie si/sau
cu procedura interventionald. Gravitatea si/sau frecventa acestor posibile
evenimente adverse poate varia si poate duce la o duratd prelungitd
a procedurii si/sau la interventii medicale si/sau chirurgicale suplimentare;
implantarea unui dispozitiv permanent, precum stimulatoarele cardiace si, in
cazuri rare, poate duce la deces.

INFORMATII PENTRU PACIENT

Pentru a tria pacientii pentru trombus sau mixom ventricular sau atrial stang,
se recomanda ca pacientii sd fie supusi unei ecocardiografii de suprafatd sau
transesofagiale sau unui studiu de imagistica cardiacd comparabil inainte de
procedura de ablatie.

0 brosura de informare a pacientilor, denumita ,intelegerea aritmiilor* este
disponibild prin reprezentantul dvs. BSC.
MOD DE PREZENTARE

Un (1) cateter IntellaNav O, furnizat steril, folosind un proces de sterilizare cu
oxid de etilend (OE).

In plus fatd de cateterul IntellaNav Ol, va rugdm sd consultati sectiunea Articole
suplimentare necesare de mai jos pentru o listd detaliata a altor materiale
necesare in mod obisnuit intr-o procedura de electrofiziologie (EF).

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte
de utilizare.

Anu se utiliza dacd eticheta este incompletd sau ilizibila.
Nu utilizati dispozitivul dupa data ,Valabil pand la".
Detalii despre dispozitiv

Orice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuie raportate cdtre Boston
Scientific si cdtre autoritatea locald de reglementare competenta privind
dispozitivele medicale din tara dvs.

Manipularesi depozitare

Mediu de utilizare

Temperatura ambientala: de la 10 °C pana la 40 °C
Umiditate relativa: de la 30% pana la 75%
Presiune atmosfericd: de la 70 kPa pand la 106 kPa
Mediu de transportare

Temperatura: della -29 °C pana la 60 °C

Umiditate relativd: de la 30% pand la 85%
Presiune-atmosferica: nu necesita control

Mediu de depozitare

Temperaturd-ambientala: de la 15 °C pana la 25 °C
Umiditate relativd: nunecesitd control

Presiune atmosferica: Nu necesita control

INSTRUCTIUNI DE OPERARE
Articole suplimentare necesare

Procedurile_de electrofiziologie intracardiaca si de ablatie cardiaca trebuie
efectuate intr-un laborator de electrofiziologie complet echipat.

Pe langa cateterul IntellaNav Ol, sunt necesare urmatoarele dispozitive si
materiale (consultati manualele de operare-ale producatorului corespunzator
pentru detalii despre materiale):

Nota: Cateterul IntellaNav Ol nu este-proiectat pentru afi compatibil cu
sistemul de ablatie cardiacd Maestro.3000.

o (Caseta de conexiuni compatibila

. Controlorul de RF compatibil si accesoriile aferente
¢ Pompa de irigare compatibild si accesoriile aferente
o Setde tuburipentru irigare

¢ (ablupentru cateter de ablatie IntellaNav

Nota: Generatorul RF si sistemul pompd/tuburi trebuie sd permita
trecerea unor debite de 2 mL/min (in asteptare), 17.mL/min (debit redus
de ablatie

la= 30 W), 30 ml/min (debit crescut de ablatie de la 31 W'pand la 50 W)

Accesorii

o Electrozi de dispersie de unicd folosintd, disponibili in comert; conformi
cerintelor standardului IEC 60601-2-2

o Solutie salind sterild, normald (0,9%), heparinizata (1u heparind/ml)
(disponibild in comert)

o Teaca de introducere venoasa 8 F (2,67 mm)

Echipament suplimentar optional

o Sistemul de cartografiere compatibil si accesoriile aferente
Procedura
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Atasati electrodul de dispersie la pacient si la generator, conform instructiunilor
de utilizare ale producatorului.

Atasati kitul patch de referintd a pozitionarii la pacient, conform instructiunilor
de utilizare.

Conectati pacientul la un sistem de inregistrare ECG pentru a facilita
monitorizarea aritmiei, conform procedurii de operare standard a laboratorului
de electrofiziologie sau conform manualului de operare furnizat de producator.

Nota: Aceastd mdsurd trebuie luatd fnainte de a introduce orice cateter
intracardiac.

Deschideti ambalajele cateterului si cablului IntellaNav Ol si ambalajul setului
de tuburi de irigare. Transferati cu atentie continutul ambalajului in cdmpul
steril, aplicand o tehnica sterild.

Realizati accesul vascular intr-o vena (de exemplu, vena femurald) in conditii
aseptice. Apoi, amplasati o teaca de introducere in vena, utilizand o tehnica
percutanata standard.

Conectati caseta de conexiuni la controlorul de RF (si sistemul de cartografiere,
daca doriti), in conformitate cu manualele de operare si/sau instructiunile
de utilizare.

Conectati controlorul de RF la sistemul de inregistrare (si sistemul de
cartografiere, dacé doriti) folosind cabluri de conectare corespunzétoare
conform manualelor de operare si/sau instructiunilor de utilizare.

Conectati cateterul IntellaNav Ol la caseta de conexiuni Rhythmia
corespunzdtoare cu ajutorul cablului pentru cateter de ablatie IntellaNav.
Capadtul Cablului pentru cateter de ablatie IntellaNav cu banda rosie trebuie
introdus in Caseta de conexiuni. Asigurati mentinerea in stare uscatd

a conexiunii cablu/cateter pe toata durata procedurii. Pentru informatii
referitoare la conectare, consultati instructiunile de utilizare pentru

indicatii suplimentare.

Porniti alimentarea controlorului RF.

. Setati controlorul RF la modul Control energie. Limita de temperaturd a

controlorului RF nu trebuie sa depdseascd 50 °C, dar poate fi setata mai jos,
la latitudinea medicului.

. Porniti pompa de irigare.
. Asigurati-vd cd pompa de irigare are urmatoarele debite: 2 ml/min (asteptare),

17 ml/min (debit redus de ablatie - 30 W sau mai putin), 30 ml/min (debit
crescut de ablatie - peste 30 W). Consultati manualul de operare al pompei
de irigare pentru instructiuni cu privire la modul de reglare a setarilor pompei,
dacd este necesar.

. Consultati fie instructiunile de utilizare pentru setul de tuburi de irigare, fie cele

pentru pompa de irigare pentru indicatii referitoare la conectarea setului de
tuburi de irigare la lichidul de irigare si pompa de irigare.

. Conectati Cateterul IntellaNav Ol la Setul de tuburi pentru irigare prin

intermediul racordului Luer la capatul proximal al manerului cateterului.
Asigurati-va ca toate racordurile Luer sunt bine conectate, pentru
a preveni scurgerile.

. Purjati cateterul IntellaNav Ol si setul de tuburi de irigare. Lichidul ar trebui sa

iasa prin toate cele sase (6) porturi de irigare in timpul procesului de cldtire.
Asigurati-va ca nu ramane deloc aer in setul de tuburi de irigare sau in lumen
si ca toate porturile de irigare sunt neobstructionate.

. Setati intrzierea pre-RF si intarzierea post-RF pe pompa de irigare. Luati ca

referinta manualul de operare al pompei de irigare pentru instructiuni privind
modificarea intarzierilor pre-RF si post-RF.

. Verificati directia cateterului prin articularea butonului de directie inainte de a

introduce cateterul in teacd.

Inainte de a introduce cateterul IntellaNav Ol in teac, incepeti irigarea
continud la un debit de 2 ml/min, adicd la debitul de asteptare. Verificati daca
existd scurgeri la varful cateterului (altele decét curgerea normala a solutiei
saline din porturile distale), la ménerul cateterului si la racordurile Luer si
articulatiile tuburilor.

. Sub control fluoroscopic, introduceti Cateterul IntellaNav Ol in teaca si inaintati

prin vascularizatie in inima.

Nota: Gradul de deviere a varfului cateterului IntellaNav Ol este controlat

de butonul de directie de pe manerul cateterului (a se vedea Figura 1). Daca
butonul de directie este rotit spre dreapta din pozitia neutrd, varful se va curba
proportional pand la maximum 270 de grade intr-o directie, in functie de
optiunea de curbare selectatd. Rotirea butonului de directie spre stanga va face
ca varful sa devieze in directia opusa. Pentru a preveni suprasolicitarea varfului,
miscarea butonului de directie este limitata prin proiectarea manerului.
Butonul de control al tensiunii poate fi utilizat odata ce se obtine plasarea
doritd a cateterului.

Stabiliti zona de interes pentru ablatie.
Setati nivelul initial al puterii la 15-20 W.

Incepeti procedura de la 15 W pané la 20 W. Puterea poate fi crescutd in pasi
dela5W panala10 W, dupd necesitati, pentru a crea o leziune transmurala.
0 reducere cu mai mult de 80% a amplitudinii electrogramei unipolare sau
emergenta potentialelor duble de amplitudine egald si redusa pot reprezenta
indicii ale unei leziuni transmurale.

Nota: Confirmati debitul de irigare crescut inainte de aplicarea energiei RF,
urmarind o reducere a temperaturii electrodului cu cel putin 2 °C. Dacd este
necesara ablatia cu niveluri de putere de 31 W pand la 50 W, cresteti debitul de
irigare la 30 ml/min inainte de inceperea livrarii de energie RF. Apoi, readuceti
debitul la 2 ml/min dupa livrarea energiei RF.

AVERTIZARE: inainte de utilizare, inspectati ambalajul pentru a detecta
eventuale semne de compromitere a barierei sterile si inspectati cateterul
IntellaNav Ol pentru a descoperi posibile defecte. Nu utilizati echipamente
potential contaminate sau defecte.

Va rugam sa consultati manualele de utilizare si instructiunile de utilizare
pentru pompa de irigare, controlorul de RF, sistemul de cartografiere,
caseta de conexiuni si setul de tuburi de irigare pentru instructiuni privind
conectarea si operarea acestor sisteme impreund cu cateterul IntellaNav
Ol. Utilizati cabluri accesorii corespunzatoare pentru a conecta cateterul la
echipamentele accesorii corespunzatoare.

AVERTISMENT: O crestere prea rapida a puterii in timpul ablatiei, ablatia

la putere ridicatd (>30 W) sau debitul insuficient ar putea duce la perforare
cauzatd de iesirea de abur, aritmii, deteriorarea structurilor adiacente si/sau
embolie.

AVERTISMENT: Utilizarea cateterului IntellaNav Ol la un debit mai mic decét cel
prescris poate creste potentialul de aparitie a trombusurilor, a coagulilor si a
carbonizdrilor, care pot provoca embolii.

23. Nu efectuati o ablatie ce dureazd peste 60 de secunde, fara sa miscati

varful cateterului IntellaNav Ol.

24. Se poate aplica din nou curent RF in acelasi loc sau in alte locuri, utilizand

acelasi cateter.

Sfarsitul procedurii

1. inainte de scoaterea cateterului, indreptati complet capétul distal al
cateterului.

2. Retrageti cateterul dupa terminarea procedurii.

3. Opriti generatorul RF si pompa.

4. Monitorizati cu atentie pacientul in perioada de recuperare, pentru
a asigura realizarea hemostazei si tratarea imediatd a eventualelor
complicatii.

Eliminarea

Pentru a reduce riscul de infectie sau pericole microbiene dupa utilizare,
eliminati dispozitivul si ambalajul dupa cum urmeaza:

Dupa utilizare, cateterul poate contine substante care prezintd un risc biologic.
Cateterul si ambalajul trebuie tratate si eliminate ca materialele cu risc biologic
sau tratati-le si eliminati-le in conformitate cu reglementdrile in vigoare ale
spitalului, ale administratiei si/sau ale autoritdtilor locale. Se recomanda
utilizarea unui container pentru materiale cu risc biologic, pe care exista
simbolul de pericol biologic. Deseurile cu risc biologic netratate nu trebuie
eliminate in sistemul municipal de deseuri.

In eventualitatea producerii unui incident grav in legéturd cu dispozitivul,
inclusiv toate decesele pacientilor pentru procedurile in care a fost utilizat
produsul BSC, evenimentul trebuie raportat la BSC si autoritatea competenta
din statul membru n care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul. Returnati
orice cateter legat de o reclamatie, de vdtamarea, ranirea sau decesul
pacientului la Boston Scientific utilizand un kit de returnare a produsului BSC.

Returnarea produselor pentru analiza si furnizarea de observatii privind
performantele produsului ajutd la cresterea continua a fiabilitatii.
Respectati instructiunile cu privire la ambalarea si expedierea oricdror
dispozitive cu risc biologic, avand grija sa nu expuneti manerul sau
conectorul la lichide care pot compromite analiza cateterului si a limitelor.

INFORMATII ADUSE iN ATENTIA PACIENTULUI

Medicul trebuie sd ia in considerare urmatoarele puncte in timp ce consiliaza
pacientii cu privire la utilizarea cateterului IntellaNav Ol in cadrul unei
proceduri interventionale de electrofiziologie cardiacd:

Discutati riscurile si beneficiile, inclusiv analiza posibilelor evenimente
adverse enumerate in acest document.

Discutati instructiunile post-procedurd, inclusiv orice modificdri ale stilului
de viata, medicamente, cand trebuie sa sunati furnizorul de asistenta
medicald (HCP) si orice urmdrire post-procedura care ar putea fi necesara.

DEPANAREA

Probleme Cauza posibila Procedura masurii de corectie

Conexiuni slabe
intre cateter
si cablu

Nu se afiseaza
temperatura

1. Verificati dacd cablul este
conectat la caseta de conexiuni
si la cateterul IntellaNav Ol.

~

Verificati daca caseta de
conexiuni este conectatd la

controlorul de RF.

w

. Inlocuiti cablul si/sau cateterul.

~

. In cazul in care controlorul
RF continud sa nu afiseze
temperatura, este posibil sa
existe o defectiune la sistemul
de detectare a temperaturii.

b

Consultati manualul de operare
si corectati aceastd defectiune
nainte de a aplica din nou
energie RF.

Black (K) AE <5.0
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